B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Estrumate 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni i $win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wrytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strasse 2-4

26169 Friesoythe

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Estrumate 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy 1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Kloprostenol 0,250 mg (co odpowiada 0,263 mg sodu kloprostenolu)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 20,00 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Produkt podawany jest w przypadku wystepowania cichej rui, przewlektego zapalenia macicy (przy
roOwnoczesnej obecnosci przetrwatego ciatka zo6ttego), ciatka zoltego rzekomocigzowego,
synchronizacji rui oraz do wywotywania poronienia i indukcji porodu.

Konie:

Produkt podawany jest w celu wywotania luteolizy po wczesnym obumarciu i resorpcji ptodu,
przerwania przedtuzajacego si¢ okresu dioestrus oraz w leczeniu cigzy urojonej, anoestrus
spowodowanego laktacja, a takze do synchronizacji rui.

Swinie:

Produkt podawany jest w celu synchronizacji i indukcji porodow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze spastycznymi schorzeniami drog oddechowych i przewodu pokarmowego
oraz zaburzeniami sercowo-naczyniowymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania leku obserwowano lokalne zakazenia bakteryjne, ktore moga ulega¢ uogolnieniu.
W takim przypadku nalezy zastosowac kuracje antybiotykowa skierowana szczegolnie przeciwko
bakteriom z rodzaju Clostridium.

Po podaniu produktu mozna obserwowac nastgpujace dzialania niepozadane: stany spastyczne drog
oddechowych, zwiekszenie perystaltyki przewodu pokarmowego, biegunka, zwiekszona czestotliwosé
oddawania moczu i katu, nadmierne pocenie, obnizenie temperatury ciata, slinotok, przyspieszenie
pracy serca, zwigkszenie czestotliwosci oddychania, zaburzenia koordynacji ruchowej, niepokoj,
przyjmowanie pozycji lezace;j.

Podanie produktu w celu indukcji porodu u bydta moze prowadzi¢ do zatrzymania tozyska.

W bardzo rzadkich przypadkach mozna obserwowac reakcje typu anafilaktycznego, wymagajace
udzielenia natychmiastowej pomocy medyczne;.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawac gleboko domigéniowo. Unika¢ podawania w miejscu, w ktorym skora jest zabrudzona lub
mokra.

Bydto:
2,0 ml (526 ug sodu kloprostenolu)/zwierze.

— leczenie cichej rui

Po zdiagnozowaniu badaniem rektalnym ciatka z6ttego rzekomocigzowego poda¢ dawke produktu. W
przypadku braku rui badanie nalezy powtorzy¢ po 11 dniach i poda¢ drugg dawke produktu.

W przypadku ponownego braku objawow rujowych zwierzgta kryje si¢ jednokrotnie po 72-84
godzinach od podania drugiej dawki lub dwukrotnie po 72 i 96 godzinach od podania drugiej dawki
produktu.

— wywolywanie porodu

Produkt nalezy poda¢ w okresie najbardziej zblizonym do fizjologicznego terminu porodu. Nie
stosowa¢ wczesniej niz na 10 dni przed przewidywanym porodem i przed 270 dniem ciazy, liczac od
dnia skutecznego pokrycia.

— wywolanie poronienia
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W niezbednych przypadkach (mumifikacja ptodu, puchlina bton ptodowych) produkt poda¢ bez
wzgledu na okres cigzy.

— przewlekte zapalenie macicy
Produkt nalezy poda¢ jednorazowo, a w przypadku braku poprawy, poda¢ druga dawke po 10 - 14
dniach.

— ciatko zo6tte rzekomocigzowe
Podac¢ jedna dawke produktu.

— synchronizacja rui

Jesli po podaniu pierwszej dawki produktu wystapi ruja zwierzeta nalezy pokry¢. W przypadku braku
rui druga dawke podaje si¢ po 11 dniach od podania pierwszej. Jesli ruja wystapi zwierzeta nalezy
pokry¢. W przypadku braku objawéw rujowych zwierzeta kryje si¢ dwukrotnie po 72 i 96 godzinach
od podania drugiej dawki produktu. Przy stosowaniu produktu u krow w okresie laktacji, lek nalezy
podac¢ bezposrednio po udoju.

Konie:

1,0 — 2,0 ml (263 — 526 ug sodu kloprostenolu)/zwierze.

Jedna dawke produktu nalezy poda¢ w celu wywotania luteolizy po wczesnym obumarciu i resorpcji
ptodu, przerwania przedtuzajacego si¢ okresu dioestrus oraz w leczeniu ciazy urojonej, anoestrus
spowodowanego laktacja, a takze do synchronizacji rui.

Swinie:

0,7 ml (184,1 pg sodu kloprostenolu)/zwierzg.

Produkt podaje si¢ jednorazowo, na nie wiecej niz dwa dni przed terminem planowanego porodu (111
dzien cigzy).

U cigzarnych loch w 95% przypadkow pordd nastepuje w ciggu 36 godzin, z czego wigkszos¢
zwierzat rodzi w ciggu 2445 godzin od podania produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptycznego podania. Unika¢ podawania w miejscu, w ktorym skora jest
zabrudzona lub mokra.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:
tkanki jadalne - 24 godziny.
mleko - zero dni.

Swinie:
tkanki jadalne - 4 dni.
Konie:

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Butelke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Warunkiem skutecznego dziatania kloprostenolu u bydta jest obecnos¢ na jajniku ciatka zottego, co
powinno by¢ potwierdzone badaniem rektalnym. W przypadku, gdy obecnos¢ ciatka z6ttego nie moze
by¢ zdiagnozowana nalezy kloprostenol poda¢ dwukrotnie w odstgpie 11 dni.

U s$win w celu indukcji porodu lek nalezy podawac od 111 dnia cigzy.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac zasady aseptycznego podania (patrz punkt 6).

Nie podawac¢ dozylnie.

Zbyt wczesne podanie produktu moze skutkowac¢ rodzeniem si¢ prosiat niedostatecznie rozwinigtych
lub z niedowaga. Aby temu zapobiec, produkt powinien by¢ podawany najwczesniej w 113,
najkorzystniej w 114 dniu ciazy (za pierwszy dzien cigzy nalezy przyjac jeden dzien po wykonaniu
inseminacji).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Unika¢ kontaktu produktu ze skorag. W przypadku zaistnienia takiego kontaktu niezwtocznie umy¢
skore wodg z mydtem. Kloprostenol moze by¢ wchtaniany do organizmu przez skorg i prowadzi¢ do
poronien i skurczu oskrzeli. W przypadku pojawienia si¢ zaburzen w oddychaniu niezwtocznie udac¢
si¢ do lekarza. Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby ze schorzeniami drég oddechowych
powinny unika¢ kontaktu z produktem lub stosowac rekawice jednorazowego uzytku przy jego
podawaniu.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skoére nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:
Nie podawa¢ zwierzetom cigzarnym z wyjatkiem przypadkow, w ktorych lek podawany jest w celu
wywotlania poronienia lub porodu.

Laktacja:
Produkt moze by¢ podawany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wplyw analogéw PGF,, na cigzarng macice nasilajg oksytocyna i metyloergometryna.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przekroczenie zalecanej dawki produktu od 5 do 10 razy prowadzito u krow do przemijajacego
wzrostu cieptoty oraz, u nielicznych zwierzat, do $linienia sig.

U koni przedawkowanie prowadzi do przemijajacego, wzmozonego pocenia si¢ oraz obnizenia
cieptoty wewnetrznej. Moga wystepowac takze przyspieszenie tetna i oddechow, bole morzyskowe,
zaburzenia ruchu i zalegania. Objawy te pojawiajg si¢ po 15 minutach od podania produktu i
przemijaja w ciggu godziny. Zwykle zwierzeta pobierajg normalnie pokarm.

U $win nie opisano objawow przedawkowania.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie mieszac¢ z substancjami o silnym odczynie kwasnym lub zasadowym.
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Butelki o pojemnosci 10 i 20 ml, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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