A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
OESTROPHAN 0,25 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhdk, sertések €s lovak szamara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Kloprosztenol (natriumsé forméjaban) 0,25 mg
Segédanyagok:

Kloérkrezol 1,0 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio
Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha (tehén, 1isz6), sertés (koca), 16 (kanca)

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Biotechnikai javallat

Szarvasmarha — {isz6knél és teheneknél az ivarzas és az ivari ciklus szabalyozasara;
Kocék — fialds meginditasara;

Kancak — ¢€lettani vagy patoldgias vemhesség megszakitasara (vemhesség elso felében).

Terapiés javallat
Szarvasmarha:
— a petefészek-miikddés funkciondlis zavaraiban-, ellés utdn és sikertelen termékenyitést
kovetden fellépd andsztrusz kezelése
— posztpuerperalis kronikus endometririsz, pyometra kezelése
— az élettani vagy patologids vemhesség megszakitasa a vemhesség elsd felében (150. napig)
— a petefészekcisztak kombinacios kezelése (a HCG vagy LHRH adagolasat kovetd 10. napon,
miutdn pozitiv petefészekvalasz allapithaté meg)
— csendes ivarzds, perzisztald didsztrusz, korai stddiumban bekdvetkezd vetélés, laktacios
andsztrusz, alvemhesség megsziintetése

Lo:
— 0Osztrusz kivaltasa és szinkronizalasa
— az ¢élettani vagy patologias vemhesség megszakitdsa a vemhesség elsd felében

Sertés:
— fialas meginditasa

4.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Vemhes allatoknak nem adhat6, kivéve, ha a vemhesség megszakitasa vagy az ellés kivaltasa a cél.
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Nem alkalmazhato a 1égzdszervek vagy az emésztdszervek gorcsokkel jaré megbetegedései esetén.

44  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan
Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A genitélidk vizsgalatanak meg kell eldznie, a készitmény ivarzas szinkronizalasa céljabol végzett
alkalmazasat. Az allatok csoportokba sorolasa a genitalidk fizioldgiai allapota, az iliszok fizikai és
nemi érettsége alapjan torténik.

Kocak esetében a vemhesség 111. napja elott nem alkalmazhatd, mivel novelheti az Gjsziilott
malacoknal a mortalitast és csokkenhet az életképességiik.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény borre vagy szembe keriilését el kell kertilni.

A készitmény véletlen borre vagy szembe keriilése esetén az érintett feliiletet azonnal bo vizzel le
illetve ki kell obliteni.

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgydgyaszati készitményt varandos ndk, asztmaban vagy mas 1égzdszervi betegségben
szenvedd személyek nem alkalmazhatjak.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Lovaknal kismértékii izzadds el6fordulhat a beaddst kovetd egy oraban, ami azonban gyorsan
megsziinik.

4.7  Vemhesség, laktacio idején torténo alkalmazas

A vemhesség alatt nem alkalmazhat6, kivéve, ha a vemhesség megszakitasa vagy az ellés kivaltasa
a cél.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a laktacio idején. A rendelkezésre allo
adatok nem utalnak arra, hogy a kloprosztenol a laktdcido mindségét, ill. az ivari ciklust negativan
befolyasolna.

48  Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

49  Adagolas és alkalmazasi méd

Adagolds modja

Intramuszkularisan alkalmazando.

Az injekcios liveg gumidugdja akar 30-szor is biztonsdgosan atsztrhatd. Az 50 ml-es injekcids
tiveghez fecskenddadagoldt vagy megfelelé kihuzé tiit kell haszndlni, hogy elkeriiljiikk a kupak
talzott atlyukadasat.

Szarvasmarha:

Ivarzds szinkronizélésa

2 ml készitmény (500 pg kloprosztenol) kétszer, 10 napos idoékozzel alkalmazandd. A termék elsd
adagja beadhatd a nemi ciklus barmelyik fazisaban (teheneknél az ellést koveté 40 — 60 napon
beliil). A masodik adagot az elsé adagot kdvetd 11. napon kell beadni, a 14. napon termékenyiteni
(72 — 76 oraval a masodik gyogyszerbeadast kovetden) fliggetleniil az ivarzas tiineteitdl, és a 15.
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napon ujra termékenyiteni. Szarvasmarhanal a nemi szervek vizsgalatanak meg kell el6znie a
készitmény ivarzas szinkronizalas céljabol végzett alkalmazasat. A nemi szervek élettani mitkodése,
iiszOknél a testi fejlettség €s a nemi érettség az allatok csoportokba soroldsanak elofeltétele.

Petefészkek miikodési zavarai

2 ml készitmény (500 pg kloprosztenol) alkalmazandd. A megtermékenyitést az els ivarzast
kovetden kell végezni. Ha nem jelentkezik ivarzas, akkor a termék adagolasat meg kell ismételni az
els6 adagot kovetd 11. napon. 72 — 76 oraval a masodik gyodgyszerbeadast kdvetden végezhetd a
megtermékenyités, melyet egy esetleges ujratermékenyités kovethet. A petefészek cisztak a
készitmény egyszeri 2 ml-es adagjaval kezelhetok, de nem kordbban, mint a HCG vagy LHRH
adagolasat kovetd 10. napon, miutdn pozitiv petefészek valasz allapithaté meg. Az ivarzds az
Oestrophan injekcid beadasat kdvetd 3. napon kovetkezik be.

A méh posztpuerperdlis betegségei

2 ml készitmény (500 pg kloprosztenol) alkalmazandoé (ha sziikséges, a terapia kiegészithetd habzo
méhtabletta és/vagy irrigdcid alkalmazéisaval — leginkdbb a gydgyszeradagolassal egyidejiileg),
ismételt gyogyszeradagot a 11. napon kell adni, a mesterséges megtermékenyitést a 14. napon és az
ujratermékenyitést a 15. napon kell végezni.

A vemhesség megszakitasa
2 ml készitmény (500 pg kloprosztenol) alkalmazand6 a vemhesség 150. napjaig (tovabbi kezelés a
klinikai allapot szerint).

Sertés:

Fialds meginditasa

0,7 ml készitmény (175 ng kloprosztenol) egyszeri alkalmazdsa a vemhesség 112. napjatdl (a
vemhesség elsé napja a természetes vagy mesterséges termékenyités utolsd napja). A legtdbb
esetben az indukalt fialas a beadast kovetd 40 oran beliil torténik, mégpedig 24 és 35 ora kozatt.

Lo:

Osztrusz kivaltisa és szinkronizalasa

1 ml készitmény (250 pg kloprosztenol) alkalmazando, ivarz6 kancaknal a sarlast kovetd 5 -13. nap
kozott adva. A fedeztetés optimalis idészaka a beadast kdvetd 4—6. nap.

A vemhesség megszakitisa
1 ml készitmény (250 pg kloprosztenol) alkalmazand6 a vemhesség elsd felében.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A széles terapias spektrum, a jo altalanos tolerdlhatdsdg és az alkalmazott adag pro toto és LDso
kozotti aranya miatt a kezelt allat szervezetében a hatdbanyag nem ér el olyan koncentraciot, amely
az allat egészségi allapotat negativan befolyasolna.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
Szarvasmarha, sertés, 16 hus és egy€b ehetd szovetek: 1 nap
Szarvasmarha, 16 tej: Nulla nap

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Kloprosztenol
Allatgyogyaszati ATC kod: QG02AD90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A kloprosztenol a prosztaglandin Faapha szintetikus analogja, csokkenti a vérplazma progeszteron
szintjét. A petefészekre és a méh simaizomzatara hat, ennélfogva a sargatest luteolizisét okozza és
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noveli a vemhes vagy nem vemhes méh aktivitdsat az emlésok legnagyobb részében. Luteolitikus
aktivitdsa hozzavetdlegesen 200 — 400 x erdsebb, mint a természetes PGFoapha-¢, a meh
simaizomzatanak 6sszehtizodasait kivalto aktivitasa szintén erds.

A ciklus lutealis fazisaban adagolt készitmény az ivarzas pozitiv tlineteit 48 — 96 6ran beliil kivaltja.

A készitmény elsddleges indikacioi:
- azivarzas szinkronizalasa és indukalasa liszoknél és teheneknél,
- kancak andsztrusza;
- a petefészek-miikodés funkcionalis zavarai;
- ellés utan és sikertelen termékenyitést kovetden fellépd andsztrusz (csendes ivarzas,
rendszertelen ciklus, perzisztalo sargatest, petefészekcisztak);
- posztpuerperalis kronikus endometritis, pyometra;
- petefészekcisztak kezelése (kombindcioban);
- az élettani vagy patoldgias vemhesség megszakitasa;
- ellés meginditasa.

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Intramuszkularis beadast kovetéen a kloprosztenol gyorsan felszivodik, a vérplazma maximum
koncentracidja 90 percen beliil kialakul. A beadast kdvetd 90-120 percet gyors eliminacids fazis
jellemzi. 175 pg, 250 pg vagy 1000 pg egyszeri adagjait kdvetden a termék koncentracidja a vérben
a dozisnak megfeleléen emelkedik. Nagyobb adagok ismételt beadasakor a koncentraci6 24 oran at
ugyanazon a szinten marad. A plazmafehérjékhez valo kotédése eléri a 80 %-ot; a kloprosztenol az
agy-vér gaton is atjut. Eloszlasi térfogata 212 + 65 1. A kloprosztenol 90 %-a metabolizalodik a
majban nem-aktiv metabolitokat képezve, a kiliriilési felezési id6 (T1/2) a vérbdl 18 ora. A
hatdéanyag

95%-a a vizelettel valasztodik ki (amelynek 90 %-a metabolitok formajaban, 5 % valtozatlan
formaban); 5 %-a a bélsarral iiriil valtozatlan forméban.

Preklinikai biztonsagi adatok

Akut toxicitds: Az LDsp érték nagyobb, mint 5000 pg/ttkg. Tekintetbe véve az ajanlott dozist pro
toto (Sz — 500 ug, S - 175 pg, L-250 nug) és a széles terapias savot az Oestrophan inj. nem toxikus a
kezelt allatok szervezetére.

Lokalis toleralhatésag: Az Oestrophan inj. intramuszkularisan vagy szubmukozalisan beadva nem
valt ki fiziologiai vagy hisztologiai mellékhatasokat, lokalis toleralhatosaga ugyanolyan, mint a
fiziologias konyhasooldaté.

Altalanos tolerlhatosag: Az Oestrophan inj. tizszeres dézisanak ismételt adagoldsakor gyakran,
rovid ideig tartd, enyhe pulzusszam emelkedést tapasztaltak, valamint kancdknal a beadast kovetd
egy ora mulva kismértékii izzadast figyeltek meg, ami azonban gyorsan megsziint.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Kloérkrezol

Citromsav-monohidrat
Natrium-hidroxid

Viz, injekcidhoz vald

6.2  Inkompatibilitasok
Nem ismertek.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A 10 ml-es és 50 ml-es iiveg els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 28 napig.



6.4  Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legteljebb 25°C-on tarolandd. A gyogyszer iivege a kiilsd csomagolasban tartandd a fénytdl valod
megovas érdekében. Fagyastol ovni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

10x2 ml, torégytrivel ellatott ampulldkban, papirdobozban.

10 ml, gumidugéval és aluminium kupakkal lezart injekcids tivegben, papirdobozban.

50 ml, gumidugéval és aluminium kupakkal vagy lepattinthatd kupakkal lezart injekcids tivegben,
papirdobozban.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
ALPHAVET Zrt.
1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
3454/1/14 NEBIH ATI (2 ml)
3454/2/14 NEBIH ATI (10 ml)
3454/3/2024 NEBIH ATI (50 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2014. januar 8.
A forgalomba hozatali engedély megtijitasanak datuma: 2018. decemberl2.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2025. majus 30.



