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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Alfaglandin C 0,250 mg/ml otopina za injekciju za goveda

2. KVALITATNTNI I KVANTITATNTNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:
Kloprostenol 0,250 mg (u obliku kloprostenolnatrija)

Pomo6ne tvari:

Bistra, gotovo bezbojna vodena otopina.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo (krave i junice).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

induciranje i sinkronizacija estrusa u krava i junica s funkcionalnim Zutim tijelom (corpus luteum)
induciranje estrusa kao pomo6 u lijedenju subestrusa (,,tiho gonjenje")
lijedenje klinidkog i subklinidkog endometritisa povezanih s funkcionalnim Zutim tijelom
lijedenje Iuteinskih cista na jajnicima
induciranje porodaja nakon 270. dana graviditeta
induciranje pobadaja do 150. dana graviditeta.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja u kojih se ne namjerava inducirati porodaj ili pobadaj.
Ne primjenjivati za induciranje porodaja u Zivotinja u kojih se odekuje teZak porodaj zbog opstrukcije
porodajnog kanala ili nepravilnog habitusa, situsa i/ili pozicije ploda.
Ne primjenjivati u Zivotinja s poremecajem krvoZilnog sustava, bronhospazmom ili smanjenom
pokretljivosti Zelueano-crijer,nog susta\ a.

Ne prirnjenjivati u slLrdajLr preosjetljivosti na djelatnLltvar ili na bilo koju porno6nu tvar,
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Klorokrezol lmg
N klorid
N citrat
Citratna kiselina
N, hidroksid za
Yodaza u

pH vriiednosti)



3.4 Posebna upozorenja

Treba uzeti u obzir da nakon ovulacije postoji refraktorno razdoblje od nekoliko dana (npr. detiri do

pet dana) tijekom kojeg Zenke nisu osjetljive na luteolitidko djelovanje prostaglandina.

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) je najdjelotvorniji u induciranju pobadaja ako se primjeni

prije 100. dana graviditeta. Djelotvornost je manje pouzdana ako se VMP primjeni izmedu 100. i 150.

dana graviditeta.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Kako bi se smanjio rizik od pojave anaerobnih infekcija zbog vazokonstrikcije na mjestu primjene,

VMP se ne smije primijeniti kroz kontaminiranu (mokru ili prljavu) povrSinu koZe. Prije primjene

VMP-a treba temeljito odistiti i dezinficirati mjesto injekcije.
Ne primjenj ivati intravenski.
Sve Zivotinje nakon primjene VMP-a treba odgovaraju6e nadzirati.

InduciranjJporodaja ili pobadaja moZe uzrokovati te5ki porodaj, mrtvorodenu mladundad i/ili metritis.

Udestalost zaostajanja posteljice moZe biti pove6ana, ovisno o vremenu primjene VMP-a u odnosu na

dan osjemenjivanja.
Primjena VMP-a u masno tkivo moZe rezultirati nepotpunom apsorpcijom VMP-a.

Klopiostenol moZe uzrokovati udinke povezane s djelovanjem prostaglandina F2o na glatke mi5i6e,

poput pove6ane udestalosti mokrenja i defekacije.

Zivotinja:

Prostaglandini tipa F2o, kao Sto je kloprostenol, mogu se apsorbirati kroz koZu i uzrokovati

bronhospazam ili spontani pobadaj. Tijekom rukovanja ovim VMP-om potrebno je paziti da ne dode

do samoinjiciranja ili kontakta s koZom ili odima.

Izravandodir s koZom ili odima moZe uzrokovatinadraZenost ili alergijske reakcije.

Trudnice, Zene reproduktivne dobi, astmatidari i osobe s drugim bolestima di5nog sustava trebaju

izbjegavati kontakt prilikom rukovanja ovim VMP-om. Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu

za5titnu opremu koju dine nepropusne rukavice.

U sludaju da se VMP nehotice prolije na koZu, odmah treba isprati izloLene dijelove sapunom i

vodom. U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s odima, odmah ih treba isprati obilnom kolidinom

vode. U sludajuda se VMP nehotice samoinjicira ili prolije na koZu ili odi, odmah potraiite savjet

lijednika, por.bno zbog mogu6e pojave oteZanog disanja, i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu'

Ovaj VMP moZe uzrokovati reakcije preosjetljivosti. Osobe preosjetljive na kloprostenol ili
klorokrezol trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

tT) ere itu okoli

Nije prirnjenjivo.
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Rijetko
(1 do l0 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja):

Infekcija na mjestu injekcijel

Vrlo rijetko
(<1 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduj u6i izolirane
sludajeve):

Anafilaksija2
Ubrzano disanje3
Ubrzani rad srca3

Bol u abdomenu3, proljev3.5
Nekoordinirani pokreti3
Lei,anje3
Zaostajanje poste lj i cea, m etriti sa, teZak porodaj a,

mrfvorodena mladundada
Uznemirenost, udestalo 5

3.6 St"toi dogaitaji

Govedo (krave ijunice)

rMoZe se pojaviti ako anaerobne bakterije udu kroz mjesto injekcije, posebice nakon intram uskularne inj ekcij e,
te moZe postati generalizirana. Nakon pojave prvog simptoma infekcije odmah treba zapodeti lijedenj e
antibioticima, posebno ono protiv klostridija. Treba strogo poStivati pravila aseptidnog nadina rada kako bi se
smanjila moguenost ovih infekcija.

i :f#i,?l#iandina F2unagratke misiie.
pobadaja. U sludaju primjene za induciranje porodaja

udestalost zaostajanja posteljice moZe biti poveiana, ovisno o wemenu primjene VMp-a u odnosu na dan
osjemenjivanja.

5 U sludaju pojave, ovi udinci opaZaju se unutar 15 minuta nakon primjene VMp-a te obidno nestanu nakon
jednog sata.

Vaino je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neskodljivosti VMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem naciorralnog sustava za
prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt mozete pronadi u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja u kojih se ne namjerava inducirati porotlaj ili pobadaj.

Laktacija:
VMP se moZe primijeniti tijekom laktacije.

Plodnost:
Kloprostenolje neSkodljiv pri velikom rasponu doza te nema negativan udinak na plodnost u goveda.
Nisu prijavljeni Stetni udinci na mladundad u sludaiu umjetnog osjemenjivanja ili jrirodnog pripusta
nakon primjene ovog VMP-a niti na reprodukcijski materijal Jobiven nakonirimjene VMp-a.

3'8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Istovretnetla prirnjena oksitocina i kloprostenola pojaiava uiinke na rnaternicu.
I stovrerr ena prirnjena progestagena sm anj uje ucinak kloprostcrola.
Sinteza endogerrih prostaglandina inhibirana je Lr 2ivotinja kojc se li-;ece nesteroidninr protuupalnirn
Iijekovirna (NSPUL.).
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Intram uskularna primjena.

Jedna doza je 0,5 mg kloprostenola po Zivotinji, Sto odgovara2 mL VMP-a'

lnduci ranje i sinkronizacija estrusa:

fr"U" p.i.ri.ieniti jednu dtzu po Zivotinji. Ako se simptomi estrusa ne primijete nakon 1l dana, moZe

se primijeniti druga doza.

Treba primijenitijednu dozu po Zivotinj i. Lijedenje po potrebi treba ponoviti nakon 10 - l4 dana.

Li ieienie luteinskih cista na jajnicima:
Treba prim ij eniti j ednokratn u dozu po Zivotinj i

Induciranje poroclaj a:

T..b" p.t-tf"tt,Fdnokratnu dozu po Zivotinji, najranije l0 dana prije odekivanog termina telenja.

Induciranje pobadaja do 150. dana graviditeta:
Treba primijeniti jednokratnu dozu po Zivotinji izmedu 5. i 150. dana graviditeta.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon predoziranja dozom 5 do l0 puta ve6om od preporudene najde5da nuspojava je povi5ena

rektalna temperatura, ali bez Stetnih posljedica za ilivotinju i obidno je prolazna. U nekih Zivotinja

moZe se primijetiti umjereno slinjenje ili prolazni proljev.

Antidot za koprostenol nije poznat te lijedenje treba biti simptomatsko, trz pretpostavku da

prostaglandin F2o utjede na stanice glatkih mi5i6a.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuiu6i ograniienja
primjene rotinrit.oUnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od rarnoia rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice
Mlijeko:

I dan.
nula sati

1. FARMAKOLOSKI PODATCI
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Kloprostenolnatrij (racemi6ni) je analog prostaglandina F2o (PGFza) i vrlo jako luteolitidko sredstvo.
Kloprostenolnatrij izaziva funkcionalnu i morfoloSku regresiju Zutog tijeia (luteolizu), nakon koje
slijedi povratak estrusa i normalna ovulacija.
Nadalje, tvari iz ove skupine imaju i kontraktilni udinak na glatke mi5i6e (maternica, te Zeludano-
crijevni, di5ni i krvoZilni sustav).
VMP ne pokazuje djelovanje androgena, estrogena ni progesterona, a njegov udinak na gravidne
Zivotinj e poslj edica je luteol itidkog dj e lovanj a.
Za tazliku od drugih analoga prostaglandina, kloprostenol nema djelovanje tromboksana Az i ne
uzrokuj e nakupljanj e trombocita.

4.2 Farmakodinamika

4.3 Farmakokinetika

Nakon intramuskularne injekcije VMP-a u krava utvrdeni su sljede6i farmakokinetidki parametri: C,*
nakon l6 minuta iTro je 44 min. Ti parametri upu6uju na brzuapsorpciju s mjesta injekcije, kao i brzu
eliminaciju. Nakon intramuskularne primjene 0,5 mg i l0 mg 1'ob; tiopiostenota u kiava,-izludivanje
urinom bilo je 580% odnosno 560/o doze. Nepromijenjeni kloprostenol itetranorska kiselina glavnisu
metaboliti pronadeni u urinu.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije5ati s drugim VMp-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 2g dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Zaititi od svjetla. iuvati od zamrzavanja.
cuvati na temperaturi ispod 25 oc nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Zuta staklena bodica (staklo tipa II) zatvorena s brombutil-gumenim depom i aluminijskom kapicom.
Kartonska kutija sadrZi I bodicu s 20 mL, a polistirenska kutija 28 bodica s 20 mL.
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju se odlagati Lr otpadne vocle ili kucniotpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokclve jer kloprostenol mo2e bitr opasan za ribe i drugc vodene
organ tltT)e
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZTV NOSITELJA ODOBRENJAZA STAVLJATIJE U PROMET

Alfasan Nederland B.V.

7. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP lt-322-05 I t 4-0 | I 566

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14.7 .2014

9. DATUM POSLJf,DNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

13.11.2025

IO. KLASIFIKACIJAYETERINARSKO.MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://medicines. health.europa.er-r/veterinarylhr).
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