VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/96/0389
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oestrophan inj. ad us. vet. 0, 25 mg /ml $kidums injekcijam liellopiem, ctikam, zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml $kiduma satur:
Aktiva viela:

Kloprostenols (natrija sals veida) 0,25 mg

Paligvielas:
Hlorokrezols

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, gandriz bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi (govis), ciikas (sivénmates), zirgi (kéves).

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Biotehnologiskiem mérkiem:

Govim, teleém - mekl€Sanas sinhronizacijai un ierosinasanai;

Sivenmatem - dzemdibu ierosinasanai;
K&veém - normalas vai patologiskas grusnibas partrauk$anai (pirmaja grusnibas pusg).

Terapeitiskiem mérkiem:

Govim:

Olnicu funkcionalie traucgjumi, peécdzemdibu anestrus (telém: klusa meklésanas, neregulars
dzimumcikls, agrina augla nave, anestrus laktacijas laika, viltus grisnibas partrauk$ana). Dzemdes
slimibu arstésanai peécdzemdibu perioda, endometrita, piometras arsté$anai, normalas vai patologiskas
grusnibas partrauksanai pirmaja griisnibas puse, folikularas cistas kombingtai terapijai (10. diena p&c
HCG (humanais horiongonadotropins) vai LHRH (luteiniz€josa hormona atbrivojosais hormons)
aplikacijas, ja noverota pozitiva olnicu reakcija), dzemdibu ierosinasanai.

Kevem:

Anestrus (klusa mekleSanas, persistgjosa diestrus faze, embrionala nave, ar laktaciju saistits anestrus,
pseidogriisnibas partraukSanai). Normalas vai patologiskas griisnibas partrauk$anai (pirmaja grisnibas
pusg).

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



Nelietot grusniem dzivniekiem, kuriem nav paredzeta dzemdibu vai aborta ierosinasana.

4.4.  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Pirms zalu lietoSanas mekléSanas sinhronizacijai, javeic dzimumorganu izmekl&sana. PriekSnoteikums
dzivnieku ieklausanai grupa ir dzimumorganu fiziologiskais stavoklis; telem - fiziskais un
dzimumbriedums.

4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Rikojoties ar $Im zaleém, izvairities no nejausas pasinjicé$anas vai saskares ar adu. Ipasi griitniecém,
sieviettm reproduktiva vecuma, astmas slimniekiem un personam ar citiem bronhu vai elpcelu
traucgjumiem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no saskares ar adu vai iekl@iSanas acts. Nejausas saskares gadijuma ar adu vai acim, nekavejoties
skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tdens. Nenonemt injekcijas adatas aizsarguzmavu lidz
manipulacijas veikSanai. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekav&joties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Mazgat rokas p&c o zalu lietoSanas.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Noverots, ka k€vem var sakties neliela svisana, kas ilgst [1dz vienai stundai péc $o zalu ievadiSanas.
4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grusnibas laika, iznemot noraditajos gadijumos.
Sis zales nelabveligi neietekmé ne laktacijas gaitu, ne kvalitati.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.

MeklgéSanas sinhronizacijai

Govim: ievadit 2 ml zalu (t.i. 0,5 mg aktivas vielas) 2 reizes ar 10 dienu intervalu. Pirmo devu ievada
jebkura dzimumcikla fazg (govim 40-60 dienas pec dzemdibam). Otro devu ievada 11. diena p&c pirmas
devas ievadiSanas. ApsekloSanu veic neatkarigi no mekleéSanas pazimém 14. diena ( t.i. 72-76 stundas p&c
otras injekcijas) un atkarto 15. diena. Pirms zalu lietoSanas mekl€Sanas sinhronizacijai, dzivniekiem javeic
dzimumorganu izmekl&$ana. Teleém janovérteé dzimumorganu fiziologiskais un fiziskais stavoklis, un
dzimumbriedums.

Kévem: ievadit vienreiz€ju devu 1,0 ml ( t.i. 0,25 mg aktivas vielas) 5.-13. diena péc meklSanas.
Optimalais apsekloSanas laiks: 4.-6. diena p&c zalu lietoSanas.




Olnicu funkcionalo trauc€jumu gadijumos

Govim: ievadit 2 ml zalu. Apséklosanu veic péc pirmajam meklesanas pazimém. Ja mekléSanos nenoveéro,
zales ievada atkartoti 11. diena p&c pirmas injekcijas un apséklosanu veic péc 72-76 stundam.
Folikularo cistu gadijumos - injic€ vienreiz&ju zalu devu 2 ml ne atrak ka 10. diena peéc HCG vai LHRH
lietoSanas. Meklesanas pazimes paradas 3. diena péc Oestrophan inj. ad us. vet lietosanas.

Dzemdes slimibas pécdzemdibu perioda

Govim: ievadit 2 ml zalu ( ja nepiecieSams, arst€Sanu papildina ar putas radoSiem un/vai skalojamiem
lidzekliem intrauterinai ievadiSanai); atkartoti injic€ 11. diena. ApsekloSanu veic divas reizes - 14. un
15. diena.

Griisnibas partrauksanai, dzemdibu ierosinasanai

Govim: ievadit 2 ml zalu ( turpmaka arst€Sana ir atkariga no klrniska stavokla).

Sivénmatém: ievadit 0,7 ml zalu ( t.i. 0,175 mg aktivas vielas) sakot ar 111. grisnibas dienu. Vairuma
gadijumu dzemdibas sakas 40 stundu laika p&c injekcijas, visbiezak 24-35 stundu laika.

Flakona gumijas aizbazni var drosi pardurt Iidz pat 30 reizém. Lai izvairitos no parmeérigas aizbazna
caurdurSanas 50 ml flakonam izmantot piemé&rotu dozatoru vai atvilkSanas adatu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Sakara ar plaso terapeitisko spektru, labu visparéju panesamibu un attiecibu starp lietojamo devu un LDso

(letala deva), parasti nav iesp€jams sasniegt tadu aktivas vielas koncentraciju arst§jama dzivnieka
organisma, kurai biitu nelabveéliga iedarbiba uz ta veselibas stavokli.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi, ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Liellopi:
Pienam: nulle dienas.

Nelietot zirgiem, kuru galu paredzets izmantot cilveku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: urogenitala sistéma un dzimumhormoni, prostaglandini, kloprostenols.
ATK vet kods: QG02AD90.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Kloprostenols ir sintétiskais prostoglandina F2, analogs, kas samazina progesterona Iimeni asins plazma.
ledarbojas uz olnicam un gludo dzemdes muskulatiru, ietekméjot dzeltena kermena luteolizi un
pastiprinot dzemdes muskulatiiras darbibu vairumam ziditajdzivnieku. Luteolitiska darbiba ir apméram
200 Iidz 400 reizu lielaka neka dabigajam PGF2., kam arT piemit augsta sp&ja izraisit dzemdes gludas
muskulattras kontrakcijas.

Zalu lietoSana dzimumcikla lutealaja faze izraisa izteiktas mekleéSanas pazimes 48 lidz 96 stundu laika
péc lietosanas.

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas ievadisanas kloprostenols atri uzsiicas, maksimalo terapeitisko koncentraciju asinis
sasniedzot 90 miniites péc ievadiSanas.



Ievadot vienreiz&ju devu 175 ng, 250 pg vai 1000 pg, kloprostenola koncentracijas limenis palielinas
saskana ar devas lielumu. Maksimalo terapeitisko koncentraciju asinis sasniedz 90 miniites pe&c
ievadiSanas, turpretim starp 90. un 120. miniiti pec ievadiSanas - koncentracija strauji samazinas.
Atkartoti ievadot augstaku devu, koncentracija tiek saglabata 24 stundas taja pasa limen.

Piesaiste plazmas proteiniem sasniedz ap 80%; kloprostenols izkliist arT caur hematoencefalisko barjeru.
Izplatibas tilpums sasniedz ap 212+/-65 I.

90 % Oestrophan inj. ad us. vet. tiek parstradats aknas veidojot neaktivus metabolitus. Oestrophan inj. ad
us. vet. eliminacijas pusperiods (T12) asints ir 18 stundas, kopuma 95% tiek izvaditi ar urinu (no tiem
90% metabolitu veida, 5% neizmainita veida); 5% tiek izvaditi neizmainiti ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Citronskabe

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Hlorokrezols

Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 36 menesi.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas 10 ml un 50 ml flakonam:

28 dienas.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas 2 ml ampulai: izlietot nekavéjoties.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat sausa vieta temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 x 2 ml | tipa stikla ampulas kartona kastite ar nodalfjumiem.

10 ml | tipa stikla flakons noslégts ar gumijas aizbazni, kas parklats ar nonemamu aluminija vacinu kartona
kastite.

50 ml 1 tipa stikla flakons noslégts ar hlorbutila gumijas aizbazni, kas parklats ar nonemamu aluminija
vacinu kartona kasttte.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a. s.
Komenského 212



683 23 Ivanovice na Hané Cehijas
Republika

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/96/0389

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/04/1996
P&dgjas parregistracijas datums: 27/05/2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



