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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Luteoplan 0,25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni.

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kloprostenol 0,25 mg (jako kloprostenol sodowy 0,263 mg )

Substancjae pomocniczae:
Chlorokrezol 1,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (jatowki i krowy) i konie (klacze).

4. Wskazania lecznicze

Bydto (jatowki, krowy):

- Synchronizacja lub indukcja rui;

- Leczenie zaburzen czynnosci jajnikow (przetrwate ciatko zotte, torbiel lutealna);

- Leczenie zaburzen czynno$ci macicy zwiazanych z czynnym lub przetrwatym ciatkiem zottym
(zapalenie btony $luzowej macicy, ropomacicze);

- Wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy;

- Wydalenie zmumifikowanych ptodow;

- Wywotanie porodu.

Konie (klacze):

Indukcja luteolizy z czynnym ciatkiem zottym

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cig¢zarnych, o ile celem nie jest jest wywotanie porodu lub przerwanie cigzy.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, uktadu pokarmowego lub
oddechowego.

Nie stosowac¢ w celu wywotania porodu u bydta z podejrzeniem dystocji, wywotanej niedroznoscia
mechaniczng lub w przypadku spodziewanych trudnosci zwigzanych z nieprawidlowym utozeniem
ptodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawa¢ dozylnie.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W ciagu czterech do pieciu dni po owulacji u bydta i koni wystepuje okres opornosci, w ktorym
zwierzeta sg niewrazliwe na luteolityczne dziatanie prostaglandyn.

Bydto:

W celu wywotania poronienia, najlepsze wyniki uzyskuje si¢ przed 100 dniem cigzy. Skuteczno§¢ moze
ulec obnizeniu w okresie od 100 do 150 dnia cigzy.

W przypadku indukcji rui u bydta: od 2. dnia po iniekcji konieczne jest odpowiednie wykrywanie rui.

Wywotywanie porodu lub przerywanie cigzy moze zwiekszac ryzyko wystapienia komplikacji,
zatrzymania tozyska, obumarcia ptodu lub zapalenia macicy.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazen drobnoustrojami beztlenowymi (np. obrzek, krepitacja), ktore
moga by¢ zwigzane z wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowac¢ ostroznos¢
1 unika¢ wstrzykiwania przez zanieczyszczong skore. Przed podaniem miejsce wstrzyknigcia powinno
by¢ doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane. Po leczeniu wszystkie zwierzgta powinny pozostawaé
pod odpowiednim nadzorem.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Prostaglandyny typu F2a, takie jak kloprostenol, mogg by¢ wchianiane przez skore i powodowacé
skurcz oskrzeli lub poronienie.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby unikna¢
samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Kobiety cigzarne oraz w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z zaburzeniami czynnosci oskrzeli lub
innymi zaburzeniami uktadu oddechowego powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stosowac nieprzepuszczalne
rekawice jednorazowego uzytku.

W razie przypadkowego rozlania na skore nalezy natychmiast umy¢ ja woda z mydtem.

W razie kontaktu z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przeptukac je duza iloscia czystej wody.
Jesli dojdzie do samoiniekcji lub rozlania na skore, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska, zwlaszcza, ze moga wystapi¢ dusznosci, oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pic, ani
pali¢.

Chlorokrezol moze powodowac¢ podraznienie lub reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwosci
na chlorokrezol powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Cigza i laktacja:

Nie stosowac u cigzarnych samic, o ile celem nie jest wywotanie porodu lub poronienia.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w potaczeniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, poniewaz hamujg one endogenna syntez¢ prostaglandyn.
Podanie kloprostenolu moze nasili¢ dziatanie innych srodkow oksytocynowych.

Przedawkowanie:

Przy przedawkowaniu moze wystapi¢ niepokdj i biegunka. Efekty te sg zazwyczaj przej$ciowe 1
ustepuja bez leczenia.



W przypadku przekroczenia wskazanej dawki u klaczy, sporadycznie obserwuje si¢ objawy kliniczne,
takie jak pocenie si¢, biegunke, dusznos¢, tachykardie, czy kolkeg.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozgdane

U bydla:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zakazenie w miejscu wstrzykniecia (ktore moze przej$¢ w stan uogodlniony)*!

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Anafilaksja™

Czestos¢ nieokreslona

Dystocja, obumarcie ptodu, zatrzymanie tozyska i/lub zapalenie macicy™

I Typowe reakcje miejscowe wywotane drobnoustrojami beztlenowymi obejmujg obrzek i krepitacje w
miejscu wstrzyknigcia.

"2 Reakcje anafilaktyczne wymagajg natychmiastowej pomocy medycznej.

"3 Te zdarzenia niepozadane mogg by¢ obserwowane w przypadku stosowania u bydta w celu wywolania
porodu lub poronienia, przy czym zalezy to od czasu zastosowania leczenia wzgledem daty poczgcia.

U kont:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zakazenie w miejscu wstrzykniecia (ktore moze przej$¢ w stan uogodlniony)*!

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):
Anafilaksja™

Czestos¢ nieokreslona
Zwigkszona potliwo$¢™, Brak koordynacji, drzenie miesni™, Zwigkszona czesto$¢ akcji serca,

Zwigkszona czesto$¢ oddechow, Dyskomfort brzuszny, luzny stolec™, Kladzenie sig.

I Typowe reakcje miejscowe wywotane drobnoustrojami beztlenowymi obejmujg obrzek i krepitacje w
miejscu wstrzyknigcia.

"2 Reakcje anafilaktyczne wymagajg natychmiastowej pomocy medycznej.

*3 Lagodne pocenie si¢ i drzenie mie$ni, ktore mogg wystapi¢ po leczeniu wydaja si¢ by¢ przejsciowe i
ustepuja bez jakiegokolwiek leczenia.

" Krotko po leczeniu moze doj$¢ do wydalenia luznego stolca.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dzialan
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605,
https://smz.ezdrowie.gov.pl.



8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domi¢$niowe.

Bydto:
0,5 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze.

Indukcja rui: nalezy poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego po stwierdzeniu
obecnosci czynnego ciatka zoéltego (6. do 18. dzien cyklu). Ruja pojawia sie zazwyczaj w ciggu 2 do 5
dni. Nalezy przystapi¢ do inseminacji 72 do 96 godzin po leczeniu. Przy braku oznak rui, leczenie
mozna powtorzy¢ po 11 dniach od pierwszej iniekcji.

Synchronizacja rui: nalezy dwukrotnie poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego,
zachowujac 11-dniowy odstep miedzy zabiegami. Nalezy przeprowadzi¢ inseminacje¢ 72 do 96 godzin
po drugim wstrzyknigciu.

Leczenie zaburzen czynnosci jajnikow (przetrwate ciatko zotte, torbiel lutealna): nalezy poda¢ jedna
dawke weterynaryjnego produktu leczniczego po stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego. Nastepnie
przystapi¢ do inseminacji przy pierwszej rui po wstrzyknieciu. Jezeli ruja nie wystapi, przeprowadzi¢
kolejne badanie ginekologiczne i powtorzy¢ iniekcje po 11 dniach od pierwszego podania.

Leczenie zaburzen czynnosci macicy (kliniczne zapalenie btony §luzowej macicy, ropomacicze):
nalezy podac jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego najlepiej przed 60. dniem po
porodzie. W razie potrzeby powtorzy¢ leczenie najpdzniej po 10-11 dniach.

Wywotanie poronienia: nalezy poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego do 150 dnia
po inseminacji.

Wydalenie zmumifikowanych plodow: nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Wywotanie porodu: nalezy poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego w ciagu 10 dni
przed spodziewanym terminem porodu. Pordd nastgpuje zazwyczaj w ciagu 30-60 godzin po
zastosowaniu leczenia.

Konie:

Kuce: 0,125 do 0,250 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 0,5 do 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze.

Konie lekkie: 0,250 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze.

Konie cigzkie: 0,500 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Zaleca si¢ naktuwac fiolke nie wigcej niz 10 razy.
Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli w roztworze widoczne sg czgstki state lub

zmgtnienie.

10. Okresy karencji



Bydto

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mleko: zero godzin.

Konie

Tkanki jadalne: 4 dni.

Mleko: 24 godzin.

11.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkoéw ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ przechowywany w pozycji pionowe;.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Przy pierwszym otwarciu pojemnika, stosujac okres przydatnosci do uzycia podany w niniejsze;j
ulotce, nalezy okresli¢ date, kiedy nalezy wyrzuci¢ pozostaly w pojemniku produkt. Datg te nalezy
wpisa¢ w przeznaczonym do tego celu miejscu na pudetku tekturowym.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $§mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
kloprostenol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Fiolka szklana o poj. 20 ml w pudetku tekturowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

G24A Arclabs Research & Innovation Centre
Carriganore

Waterford X91 XD96

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Ovejero, S.A.U.

C/ Ctra Ledn-Vilecha, 30

24192 Leo6n

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel i dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Aby uzyska¢ informacje na temat tego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy skontaktowac si¢ z
lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Melgiewska 18
20-234 Lublin

Polska

Tel.: +48 501 478 049
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