Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

INDUPART 75 Mikrogramm/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Pferde

28 Zusammensetzung

Jeder ml enthlt:

Wirkstoff:

D-Cloprostenol (als D-Cloprostenol Natrium) 75 ug
Sonstige Bestandteile:

Chlorocresol 1,0 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind (Kuh), Schwein (Sau), Pferd (Stute)

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind:

. Brunstsynchronisation oder Brunstinduktion

. Geburtseinleitung

. Funktionsstorung der Eierstdcke (persistierendes Corpus luteum, Luteinzysten)
. Endometritis/Pyometra

. Verzogerte Uterusinvolution

. Aborteinleitung in der ersten Halfte der Trachtigkeit

. AusstoBung von mumifizierten Friichten

Schwein:

. Einleitung der Geburt

Pferd:
. Auslosung der Luteolyse bei Stuten mit einem funktionellen Corpus luteum

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht bei trachtigen Tieren anwenden, sofern keine Geburtseinleitung oder Abortausldsung erwiinscht
ist.

Nicht intravends anwenden.



Nicht bei Tieren anwenden, die an kardiovaskuldren, gastrointestinalen oder an respiratorischen
Krankheiten leiden.

Nicht anwenden bei Kiithen und Sauen, bei denen mit Geburtsproblemen infolge
unphysiologischer Lage der Foten oder mechanischer Hindernisse zu rechnen ist.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nach Geburtseinleitung oder Abortauslosung konnen vermehrt Komplikationen,
Nachgeburtsverhaltung, Tod des Fotus und Metritis auftreten.

Zur Verringerung der Gefahr einer Infektion mit anaeroben Keimen, die moglicherweise mit der
pharmakologischen Wirkung von Prostaglandinen zusammenhéngt, soll die Injektion in
verschmutzte Hautbereiche vermieden werden. Vor der Verabreichung ist die Injektionsstelle
sorgfaltig zu reinigen und zu desinfizieren.

Im Falle der Brunstinduktion bei Kiihen: ab dem 2. Tag nach der Injektion ist auf Anzeichen
von Brunstsymptomen zu achten.

Die Geburtseinleitung bei Sauen vor dem 114. Trichtigkeitstag kann die Lebensféhigkeit der Ferkel
beeintrachtigen und den Einsatz von Geburtshilflichen MaBinahmen erfordern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

d-Cloprostenol kann, wie alle F2a-Prostaglandine, durch die Haut aufgenommen werden und kann
Bronchospasmus und Abort hervorrufen.

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhiuten des Anwenders sollte vermieden werden.
Schwangere Frauen, Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Personen mit
Bronchialproblemen oder anderen Atemwegsproblemen miissen bei der Verabreichung des
Tierarzneimittels jeglichen Kontakt vermeiden oder Einweg-Plastikhandschuhe tragen.

Das Tierarzneimittel muss vorsichtig gehandhabt werden, um eine versehentliche Selbstinjektion oder
einen Hautkontakt zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist sofort ein Arzt aufzusuchen und dem Arzt die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzulegen.

Bei Atembeschwerden, die durch versehentliches Einatmen oder Inokulation verursacht werden, ist
sofort ein Arzt aufzusuchen.

Bei versehentlichem Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.

Tréachtigkeit:
Nicht anwenden (wéhrend der gesamten oder eines Teils der Triachtigkeit), es sei denn, es ist

wiinschenswert, die Geburt einzuleiten oder die Trachtigkeit therapeutisch zu unterbrechen, da die
Anwendung bei trachtigen Tieren einen Abort verursacht.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht zusammen mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern verabreichen, da diese die endogene
Prostaglandinsynthese hemmen.

Die Wirkung anderer Wehenmittel kann nach Anwendung von Cloprostenol verstirkt sein.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung der 10-fachen therapeutischen Dosis sind bei Kiithen und Sauen keine

Nebenwirkungen festgestellt worden. Im Allgemeinen konnen bei starker Uberdosierung

folgende Symptome auftreten: Erh6hung von Puls- und Atemfrequenz, Bronchokonstriktion,
Erhéhung der Korpertemperatur, vermehrtes Absetzen von Kot und Urin, Salivation und Erbrechen.
Da kein spezifisches Gegenmittel bekannt ist, ist im Fall einer Uberdosierung eine symptomatische
Behandlung angezeigt.

Eine Uberdosierung beschleunigt nicht die Riickbildung des Gelbkorpers.



Nach Verabreichung der 3-fachen therapeutischen Dosis konnen bei Stuten vermehrtes Schwitzen und
vorilibergehender Durchfall auftreten.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, sollte dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:
Unbestimmte Héaufigkeit (kann anhand der Infektion der Injektionsstelle (Schwellung der
verfligbaren Daten nicht geschitzt werden): Injektionsstelle, Krepitus)!
Nachgeburtsverhaltung?

I Wenn anaerobe Bakterien in das Gewebe an der Injektionsstelle eindringen.
2 Die Inzidenz kann erh6ht sein, wenn es bei Kiithen zur Geburtseinleitung eingesetzt wird, und hingt
vom Zeitpunkt der Behandlung im Verhéltnis zum Zeitpunkt der Empféangnis ab

Schwein:
Unbestimmte Haufigkeit (kann anhand der Verhaltensinderungen'
verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):
I Ahnlich den Veriinderungen, die mit dem natiirlichen Abferkeln einhergehen und in der Regel
innerhalb einer Stunde abklingen.

Pferd:
Nicht bekannt

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden.

BE:www.eenbijwerkingmelden-dieren.be oder mail: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung.

Kuh:
2,0 ml des Tierarzneimittels/Tier intramuskulér (entspricht 150 ug D-Cloprostenol/Tier)

e Brunstsynchronisation: Das Tierarzneimittel wird im Abstand von 11 Tagen 2-mal verabreicht.
Zwei kiinstliche Besamungen sind 72 und 96 Stunden nach der zweiten Injektion
durchzufiihren.

e  Brunstinduktion (auch bei Kithen mit schwacher oder stiller Brunst): Nachdem das
Vorhandensein eines Gelbkorpers festgestellt wurde (6.-18. Tag des Zyklus), wird das
Tierarzneimittel verabreicht; die Brunst tritt in der Regel nach 48-60 Stunden ein. Die
Besamung sollte 72-96 Stunden nach der Injektion stattfinden. Ist keine Brunst feststellbar,
muss die Anwendung 11 Tage nach der ersten Injektion wiederholt werden.




Sau:

Geburtseinleitung nach Tag 270 der Tréchtigkeit: Die Anwendung des Tierarzneimittels erfolgt
nach Tag 270 der Trichtigkeit. Die Austreibung des Fotus erfolgt gewohnlich innerhalb von
30-60 Stunden nach Verabreichung.

Funktionsstérung der Eierstocke (persistierender Gelbkdrper, Luteinzysten): Wird ein
persistierender Gelbkorper festgestellt, wird das Tierarzneimittel verabreicht. AnschlieBend
wird wéhrend der ersten Brunst nach der Injektion eine Besamung durchgefiihrt. Ist keine Brunst
feststellbar, sollte eine erneute gyndkologische Untersuchung durchgefiihrt und die
Verabreichung 11 Tage nach der ersten Injektion wiederholt werden. Die Besamung muss
immer 72-96 Stunden nach der Injektion durchgefiihrt werden.

Endometritis, Pyometra: Es wird eine Dosis des Tierarzneimittels injiziert. Wenn notig, wird
die Behandlung nach 10 Tagen wiederholt.

Abortauslosung in der ersten Trichtigkeitshilfte (bis Tag 150 der Trachtigkeit): Das
Tierarzneimittel wird in der ersten Hilfte der Trachtigkeit verabreicht.

Mumifizierte Frucht: Es wird eine Dosis des Tierarzneimittels injiziert. Die Austreibung des
Fotus erfolgt innerhalb von 3 - 4 Tagen nach Verabreichung des Tierarzneimittels.

Verzogerte Uterusinvolution: Es wird eine Dosis des Tierarzneimittels verabreicht. Wenn nétig,
konnen im Abstand von 24 Stunden ein oder zwei weitere Behandlungen stattfinden.

1 ml des Tierarzneimittels/Tier, entsprechend 75 Mikrogramm D-Cloprostenol/Tier intramuskulér,
nicht vor dem 114. Tag der Tréchtigkeit verabreichen.

Die Behandlung nach 6 Stunden wiederholen. Alternativ kann 20 Stunden nach der initialen Dosis
eine das Myometrium stimulierende Substanz (Oxytocin oder Carazolol) verabreicht werden.

Nach zweimaliger Verabreichung findet bei etwa 70-80% der behandelten Tiere die Geburt 20 bis 30
Stunden nach der ersten Verabreichung statt.

Stute:
o Auslosung der Luteolyse bei Stuten mit einem funktionellen Corpus Iuteum: 1 ml des
Tierarzneimittels/Tier, entsprechend 75 Mikrogramm D-Cloprostenol/Tier.
0. Hinweise fiir die richtige Anwendung
10. Wartezeiten
Rind: Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden
Schwein:  Essbare Gewebe: 1 Tag
Pferd: Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden
11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behiltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V466951
Packungsgroéfen:

1 x 20 ml Durchstechflasche im Umkarton.
5 x 20 ml Durchstechflaschen im Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
August 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7%
08028 Barcelona
Spanien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortliche Hersteller:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410

25191 Lérida

Spanien

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada
Terrassa - 08228 (Barcelona)


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Spanien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NiederlandeTel.: +32 475 367 776

pharmacovigilance@dopharma.com

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen


mailto:pharmacovigilance@dopharma.com

