B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cloprostenol inj., 0,25 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: V.M.D.
n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloprostenol inj., 0,25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Kloprostenol 0,25 mg/mi

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U bydta - synchronizacja rui, leczenie cichej rui, przerwanie cigzy, leczenie chronicznego
endometritis, pyometry i mumifikacji (lub maceracji ptodu). U $win - synchronizacja
porodow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u cigzarnych samic, z wyjatkiem potrzeby wywotywania porodu lub przerwania ciazy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kloprostenol moze powodowa¢ stany spastyczne drog oddechowych, zwigkszenie perystaltyki
przewodu pokarmowego, biegunke, zwigkszong czgstotliwos¢ oddawania moczu 1 katu, $linotok,
przyspieszenie pracy serca, zwigkszenie czgstotliwosci oddychania, zatrzymanie tozyska u bydta. O
wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow 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 pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Stosowac¢ iniekcje gleboko domie$niowe.

Dawka na jedno zwierzg wynosi:

bydto: 2,0 ml (= 0,5 mg kloprostenolu)

$winie: 0,7 ml (= 0,175 mg kloprostenolu)

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne bydta, $win - zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni. Nie

uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Kobiety w okresie plodnosci, cigzy, astmatycy oraz osoby ze schorzeniami oskrzeli lub innymi
problemami ze strony uktadu oddechowego musza zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy podawaniu
tego produktu (stosowac rekawice ochronne ze wzgledu na przezskorne wchlanianie substancji
czynnej).

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciagza:
Nie stosowa¢ Cloprostenolu inj., u cigzarnych samic, z wyjatkiem potrzeby wywotywania porodu lub
przerwania cigzy.

Laktacja:
Mozna stosowaé w okresie laktacji.



Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia objawow zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego w postaci biegunek. Objawy sa przejsciowe, nalezy stosowac leczenie objawowe.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielkosci opakowan
Butelki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 10 ml roztworu, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.




