A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

REMOPHAN 75 pg/ml oldatos injekeio szarvasmarhdk részére A.U.V.

2. MINOSEGI 1S MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

d-kloprosztenol 75 g

(natriumso formajaban)

Segédanyagok:

Klorkrezol _ I mg

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAT JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha (liszOk, tehenek).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Uszdk és tehenek ivarzdsanak kivaltdsara és szinkronizalaséra,
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység

esetén.
Nem alkalmazhatd vemhesség esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések
Az injekcid beadasi helyét alaposan le kell tisztitani és fertdtleniteni.
A kezelést kivvetben minden allatot kériiltekintéen meg kell figyelni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések
A d-kloprosztenol az emldstkre és az emberre is hasonldan hat, ezért szoptatd, varandos esTogamzdoképes
korban levd nék, asztmas, epilepszids és glaukomaban szenveddbetegek, vagy egyéb légnti-, sziv-, maj- vagy
vesebetegségben szenvedOk a készitményt nem alkalmazhatjdk. A hatdanyag a bordn keresztill is
felszivodhat, ezért a készitmény alkalmazasa soran gumikesztyl viselése kotelezd. Borre kertilés esetén az
érintett borfeliiletet szappannal €s vizzel azonnal le kell mosni. Szembe keriilés esetén boséges mennyiségli
vizzel a szemhéjak aldl is ki kell §bliteni, legalabb negyeddran keresztiil.

Véletlen lenyelés, bdr- &s szemirriticid esetén, valamint véletlen dninjekeidzas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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4.6 Mellékhatisok (gyvakorisiga és sulyossaga)
Nem ismert.
4.7 Vemhesség, laktdcié vagy tojasrakas idején térténé alkalmazas

A készitmény biztonsagosségat a laktacio alatt nem igazoltak.

4.8 Gyogyszerkilesénhatisok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Intramuszkularis alkalmazasra.

Az ivarzas szinkronizalasara 2 ml készitmény (0,15 mg hatéanyag) dllatonként. A corpus luteum allapotanak
meghatarozasa utan (a cikus 6 -18. napjai kdzott), az inszemindcié a készitmény beadasat kdvetd 70-120.
6ra kozott elvégezhet, az ivarzas kezdetét jelzo tiinetek fiiggvényében.

Az injekcid 11 napos idékézzel megismételhetd, amennyiben nem tortént ivarzas.

4.10 Thladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha szitkséges)

A d-Kloprosztenolt tartalmazoé készitmény dllati szervezetre kifejtett lehetséges mellékhatdsainak megitélését
az akut toxicitds és a célallat tolerancia meghatirozdsaval végezték. A tesztelt készitmény toleralhatdsaganak
tanulmanyozasakor sem altaldnos, sem lokélis eltérést sem tapasztaltak a tejelé tehenek ivarszerveinek
vizsgalatakor. A tizszeres adagban 10 nap elteltével megismételt gyogyszerbeadas esetén sem figyeltek meg
negativ hatast. A klinikai vizsgalatok soran tapasztalt eltérések csupan id6legesnek bizonyultak (magasabb
szivverésszam), és 1ényeges biokémiai valtozas sem volt megfigyelhetd.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

His és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.
Tej: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Prosztaglandinok
Allatgyodgyaszati ATC kéd: QGO2ADS0

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A d-kloprosztenol a prosztaglandin F2q szintetikus analdgja. Bioldgiailag aktiv, luteolitikus hatasi vegyiilet,
amelynek aktivitisa kb. 3,5-szerese a kloprosztenolénak.

A d-kloprosztenol a corpus luteum funkcionalis és morfoldgiai regresszidjat okozza es csOkkenti a
progeszteronszintet. Ez a csOkkenés a petefészekben olyan reakcidkat indit
ovulacidhoz vezetnek.

5.2 Farmakokinetikai sajitossagok

A d-kloprosztenol gyorsan felszivédik, a maximalis plazmakoncentracié ré
beadast kévetben kialakul. A d-kloprosztenol és metabolitjai a vizelette
szervezetb6l. Az eliminacids felezési id6 (t1/2) mintegy I éra 37 perc.
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Klérkrezol

Citromsav-monohidrat
Nétrium-citrat

Néatrium-hidroxid (pH beéllitashoz)
Viz, injekeichoz vald

6.2 Fabb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgilatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni méas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontésa utan felhasznalhaté: 28 nap.

6.4 Kiildnleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Fagyéstdl dvni kell.
A gybgyszer iivege a killsd csomagolasban tartandd a fénytd] és nedvességtdl valdo megdvas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I-es tipusu (2 ml, 4 ml és 10 ml), valamint Il-es tipust (20 ml) szintelen injekcios iivegek I-es tipusu
gumidugdval és aluminium kupakkal vagy lepattinthaté mianyag védokoronggal ellatott aluminium
kupakkal, kartondobozban.

Kiszerelési egysegek:
- 10x2ml
- 20x2ml
- 10x4ml
- 1x10ml
- 5x10ml
- 5x20ml

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt é]latgyégyészati készitmény vagy ilyen termék felhas

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Alpha-Vet Allatgyégyészati Kft.
1194 Budapest, Hotherr A. u. 42.
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3226/1/12 NEBIH ATI (2 ml)

3226/2/12 NEBIH ATI (4 ml) -

3226/3/12 NEBIH ATI (10 ml)
3226/4/12 NEBIH ATI (20 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2012. szeptember 28.°
A forgalomba hozatali engedély megnjitdsanak datuma: 2017. jinius 20.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA’

2017. junius 20.

Nem értelmezhetd.




