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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Oestrophan inj. ad us. vet., 0,25 mg/ml, sistelahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sustelahust sisaldab:
Toimeaine:
Kloprostenooli (haatriumisoolana) — 0,25 mg

Abiained:
klorokresool 1 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid
Veis, siga, hobune.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veis:

Inna slinkroniseerimine mullikatel ja lehmadel.

Munasarjade funktsionaalsed héired, sh follikulaartsustide kombineeritud ravi.
Poegimisjargne krooniline endometriit, pliometra.

Tiinuse katkestamine tiinuse esimeses pooles.

Emis:
Poegimise indutseerimine.

Méra:

Tiinuse katkestamise tiinuse esimeses pooles.

Munasarjade funktsionaalsed héired, poegimisjargne ja seemendusjargne mittetiinestunud mérade
innatus (marade vaikne ind, imberindlemine, embriionaalne suremus, laktatsiooni andstrus,
ebatiinus).

4.3.  Vastunaidustused
Mitte kasutada tiinetel loomadel va. juhul, kui soovitakse esile kutsuda poegimist vdi aborti.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Enne preparaadi kasutamist inna stinkroniseerimiseks tuleb suguorganeid rektaalselt uurida.
Mullikad jagada vastavalt sugukipsusele gruppidesse.



4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel
Ei rakendata.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Fertiilses eas naised, astmaatikud ja inimesed, kellel esinevad bronhiaal- vGi teised
respiratoorhaigused peaksid valtima kokkupuudet ravimiga v0i olema &armiselt ettevaatlikud
Oestrophan inj. ad us. vet. kasutamisel.

Vaéltida preparaadi sattumist nahale ja silma.

Juhuslikul nahale sattumisel tuleb nahka viivitamatult pesta seebi ja veega ning eemaldada
saastunud rdivad ja jalatsid. Ravimi silma sattumisel pesta viivitamatult silmi rohke veega.
Arrituse tekkimisel, juhusliku enesele siistimise vdi sissehingamise puhul pédrduda koheselt arsti
poole ja naidata pakendi infolehte vdi margistust.

4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kimnekordsel tledoseerimisel veistele ei ole taheldatud Kliinilisi tunnuseid. Vahemaérgatavatest
Kiirelt mooduvatest tunnustest on téheldatud vaid pulsisageduse muutust (kiirenemine). Maradel
on taheldatud 1 tund pérast manustamist kerget higistamist, mis kaob Kiiresti.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus:

Tiinuse ajal vaid ndidustuse olemasolul tiinuse katkestamiseks.
Laktatsioon:

Laktatsiooni kulgu ja kvaliteeti preparaat ei mdjuta.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed
Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Lihasesiseseks manustamiseks.

Inna slinkroniseerimine

Veis: Manustada 500 ug kloprostenooli (2 ml preparaati) kahel korral 10-p&evase intervalliga.
Esimene doos manustatakse suvalisel innatsikli perioodil (lehmadel ajavahemikus 40 kuni 60
péeva pérast poegimist). Teine doos manustatakse 11. pédeval pérast esimest manustamist.
Seemendamine toimub 14. pdeval (72. kuni 76. tunnil parast teistkordset manustamist) (ootamata
silmnahtavate innatunnuste tekkimist) ja seejarel teistkordne seemendamine 15. paeval. Enne
preparaadi kasutamist inna stinkroniseerimisel tuleb suguorganeid rektaalselt uurida. Mullikate
suguorganite staatus e. sugukipsus on aluseks loomade gruppidesse jagamisel.

Munasarjade funktsionaalsed hdired

Veis: Manustada 500 pg kloprostenooli (2 ml preparaati); seemendus teha esimese inna ajal. Kui
inda ei teki, tuleb preparaati manustada teistkordselt 11. pdeval pérast esimest manustamist,
millele jargneb seemendamine 72 kuni 76 tunni mdddumisel ja vajadusel korduvseemendus.
Follikulaartsusti ravida Uhekordse doosiga 500 pg kloprostenooli (2 ml preparaati), kuid mitte
varem kui 10 péeva pérast HCG- v6i LHRH-ravi ja pérast seda kui on kindlaks tehtud positiivne
munasarja vastus ravile. Ind ilmneb 3. péeval pérast preparaadi manustamist.




Poegimisjargsed emakahaigused

Veis: Manustada 500 pg kloprostenooli (2 ml preparaati) (vajadusel teha samaaegselt ravi
emakasiseste vahenditega kombineeritult parenteraalse raviga). Manustamist korrata 11 péeva
moddumisel. Seemendada 14. péeval ja korduvseemendus teostada 15. paeval.

Tiinuse katkestamine

Veis: Manustada 500 pg kloprostenooli (2 ml preparaati) (edasine ravi vastavalt kliinilisele
seisundile).

Mara: Manustada 250 g kloprostenooli (1 ml preparaati) varases tiinusjargus.

Poegimise indutseerimine:
Emis: 175 ug kloprostenooli (0,7 ml preparaati) alates 111. tiinuspéevast. Enamikul juhtudel
toimub poegimine 40 tunni jooksul parast manustamist, kbige sagedamini 24. kuni 35. tunnini.

Munasarjade funktsionaalsed héired, poegimisjargne ja seemendusjargne mittetiinestunud méarade
innatus (mérade vaikne ind, Umberindlemine, embriionaalne suremus, laktatsiooni anéstrus,

ebatiinus):

Mara: manustada 250 pg kloprostenooli (1 ml preparaati).

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravimi terapeutilise toimega koguse ja LDs, vahe on preparaadi hea taluvuse tdttu nii suur, et
tavameetoditega manustamisel ei ole v@imalik saavutada tervislikku seisundit mdjutavat
tledoosi.

Age toksilisus: LDsy on suurem kui 5000 pg kg kehamassi kohta. Soovitusliku doosi (B-500 pg,
S-175 ug) korral ei oma Oestrophan inj. ad us. vet. toksilist efekti.

Lokaalne taluvus: Oestrophan inj. ad us. vet. ei pdhjusta intramuskulaarselt manustatuna
soovimatuid flsioloogilisi vdi histoloogilisi reaktsioone.  Preparaadi lokaalne taluvus on
vordvéarne fusioloogilise lahuse taluvusega.

Uldtaluvus: Kiimnekordsel (ledoseerimisel veistel ei ole taheldatud Kliinilisi tunnuseid.
Véhemadrgatavatest kiirelt moédduvatest tunnustest on téheldatud vaid pulsisageduse muutust
(kiirenemine). Maradel on tdheldatud 1 tund peale manustamist kerget higistamist, mis kaob
kiiresti.

4.11. Keeluajad
Lihale ja s60davatele kudedele: 24 tundi. Piimale: 0 p&eva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
Farmakoterapeutiline riihm: prostaglandiinid, ATCvet kood: QG02AD90

5.1. Farmakodunaamilised omadused

Kloprostenool on prostaglandiin F,, sunteetiline analoog, mis alandab progesterooni taset
plasmas. Ta toimib munasarjadele ja emaka silelihastele, mdjutades sealjuures kollakeha
luteoltilisi ning suurendab tiine vGi mittetiine emaka aktiivsust enamikul imetajaliikidel.
Kloprostenooli luteolliitiline aktiivsus on 200 kuni 400 korda kdrgem kui looduslikul PG Fy,,
samuti on korge emaka silelihaste kontraktsioone tekitav toime. Preparaadi manustamine
innatsikli luteaalfaasis kutsub esile inna 48 kuni 96 tunni jooksul pérast manustamist.



5.2. Farmakokineetilised andmed

Parast lihastesisest manustamist absorbeerub kloprostenool Kiiresti organismi ja maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 90 minuti jooksul parast manustamist.

Uhekordse doosi 175 pg, 250 pg v6i 1000 pg manustamise jargselt suureneb kontsentratsioon
veres vastavalt doosi suurusele. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse 90 minutit
pérast manustamist, kuid 90 ja 120 minuti vahel pérast manustamist kontsentratsioon langeb
jarsult.

Suuremate dooside korduval manustamisel jaidb plasmakontsentratsioon samale tasemele 24
tunniks.

Kloprostenool seondub plasmavalkudega 80% ulatuses ja labib vere-aju barjaari.

90% kloprostenoolist metaboliseerub maksas mitteaktiivseteks metaboliitideks. Kloprostenooli
poolvéartusaeg on 18 tundi. 95% preparaadist eritub uriiniga (millest 90% metaboliitidena ja 5%
muutumatul kujul), 5% véljutatakse muutumatul kujul roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu
Sidrunhappe monohidraat, naatriumhidroksiid, klorokresool, siistevesi.

6.2. Sobimatus
Ei ole teada.

6.3. Kdalblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi (2 ml viaal) esmast avamist: koheseks kasutamiseks.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi (10 ml viaal) esmast avamist: 28 paeva.

6.4.  Sailitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Klaasviaal.
Pakend: 2 ml N10, 10 mI N1

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinbuded ettevaatusabindude osas kasutamata jaédnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule

seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
TSehhi Vabariik



8. MUUGILOA NUMBER

1409

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

22.06.2000/02.06.2006/27.02.2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2012

Kuuluvus: retseptiravim.



