B. ULOTKA INFORMACYJNA



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA
QOestrophan, 0,25 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oestrophan, 0,25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Kloprostenol 0,25 mg

(w postaci kloprostenolu sodowego)

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zootechniczne:

Bydto - synchronizacja i indukcja rui u jatowek i krow;

Lochy - indukcja porodow.

Lecznicze:

Zaburzenia czynno$ciowe jajnikdw, anestrus poporodowy i anestrus poinseminacyjny (u jatowek:
cicha ruja, utrzymujacy si¢ diestrus, aborcja embriondw, anestrus laktacyjny, przerwanie cigzy
rzekomej), poporodowe chroniczne zapalenie btony §luzowej macicy, pyometra, przerwanie
fizjologicznej lub patologicznej cigzy (w pierwszej potowie cigzy), leczenie torbieli pecherzykowych
w potaczeniu z HCG lub LHRH, indukcja porodu.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych, u ktorych indukcja porodu lub przerwanie ciazy nie jest
wskazane.

Nie stosowa¢ w przypadku spastycznych schorzen drog oddechowych i przewodu pokarmowego.
Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie produktu do indukcji porodéow moze si¢ wigzaé ze zwigkszong liczbg zatrzyman tozyska u
krow i jatowek.



W miegjscu iniekcji mozliwe sg infekcje wywotlywane przez bakterie beztlenowe, szczegdlnie jezeli
warunki higieniczne nie byly zachowane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto: podanie domig$niowe
Swinie (lochy): podanie domi¢$niowe

Bydlo:

Synchronizacja rui

Nalezy podac¢ 2 ml produktu (co odpowiada 0,5 mg substancji czynnej) 2 razy, w odstgpie 10 dni.
Pierwsza dawke podaje si¢ w dowolnej fazie cyklu ptciowego (u kréw w okresie 40 — 60 dni

po porodzie). 11 dnia po pierwszym podaniu nalezy poda¢ drugg dawke. 14 dnia (72 — 76 godzin

po drugim podaniu) przeprowadza si¢ inseminacj¢ (bez wzgledu na zewngtrzne objawy rui). 15 dnia
powtarza si¢ inseminacjg.

Czynnosciowe choroby jajnikéw

Nalezy podac¢ 2 ml produktu (co odpowiada 0,5 mg substancji czynnej). Inseminacja powinna by¢
wykonana po pierwszej rui. Jesli ruja nie wystapita, produkt powinien zosta¢ podany ponownie po 11
dniach, z nastgpczg inseminacjg wykonang po 72-76 godz., ewentualnie z ponownym unasiennieniem
nastgpnego dnia.

W kombinowanym leczeniu torbieli pecherzykowych podaje si¢ 2 ml produktu jednorazowo, nie
wczesniej niz 10-tego dnia po podaniu HCG lub LHRH, po stwierdzeniu pozytywnej odpowiedzi
jajnikéw. Ruja wystepuje 3 dnia po podaniu leku.

Poporodowe choroby macicy

Nalezy podac¢ 2 ml produktu (co odpowiada 0,5 mg substancji czynnej). Jesli istniejg wskazania,
terapia moze by¢ tgczona z domacicznym podaniem produktéw piankowych, oraz/lub z irygacja -
najlepiej wykonanag jednoczesnie z podaniem produktu. Po 11 dniach nalezy ponownie poda¢ produkt.
Inseminacj¢ wykona¢ 14 dnia, powtdrng inseminacj¢ w 15 dniu.

Przerywanie cigzy i wywotanie poronienia
Nalezy poda¢ 2 ml produktu (co odpowiada 0,5 mg substancji czynnej). Dalsze postepowanie w
zaleznosci od stanu klinicznego.

Swinie (lochy):

Indukcja porodéw

Nalezy poda¢ jednorazowo dawkg 0,7 ml produktu (co odpowiada 0,175 mg substancji czynnej),

w 111 dniu cigzy.

Wigkszos¢ porodow wywolywanych jest w okresie 40 godzin po podaniu produktu, gtownie miedzy
24-35 godzina.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Stosowac¢ zgodnie z zaleceniami zamieszczonymi w ulotce informacyjne;.

Gumowy korek butelki szklanej do wstrzykiwan mozna bezpiecznie przektu¢ do 30 razy. W
przypadku butelki szklanej o pojemnos$ci 50 ml nalezy zastosowa¢ automatyczny wstrzykiwacz lub
odpowiednig igle do pobierania, aby unikng¢ nadmiernego przektucia gumowego korka.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto, $winia:
Tkanki jadalne — 4 dni
Mleko — zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (10 ml i 50 ml): 28 dni.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (2 ml): zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Przed podaniem leku w celu synchronizacji rui nalezy wykona¢ badanie kliniczne narzagdow
ptciowych. Synchronizacje rui mozna przeprowadzié¢ u jatowek, u ktorych stwierdzono fizjologiczny
stan narzadow ptciowych oraz osiggnigcie dojrzatosci fizycznej i piciowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Zalecane jest stosowanie rekawiczek jednorazowych przy podawaniu leku.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Chorzy na astme i inne choroby uktadu oddechowego powinni zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy
stosowaniu leku.

W przypadku samoiniekcji lub kontaktu ze skorg nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy przemy¢
narazone miejsca duza iloscig czystej wody.

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Nalezy ochrania¢ igle az do momentu podawania
produktu. W przypadku samoiniekcji nalezy natychmiast zwroci€ si¢ o pomoc lekarska i pokazaé
lekarzowi ulotke lub opakowanie.

Nalezy umyc¢ rece po stosowaniu produktu.

Ciaza.
Nie stosowac u zwierzat cigzarnych, u ktorych indukcja porodu lub przerwanie cigzy nie jest
wskazane.

Laktacja:
Nie ma przeciwwskazan do stosowania produktu w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Nie nalezy podawa¢ produktu razem z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamujg
endogenng synteze¢ prostaglandyn.
Kloprostenol moze nasila¢ dziatanie pochodnych oksytocyny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Grabikowski — Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe
HINEX” Spoétka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel/fax: 4283586; 4291719.

Dostepne opakowania:

Ampultka z bezbarwnego szkta typu I, zawierajgca 2 ml, pakowana po 10 sztuk w pudetko tekturowe.
Butelka z przezroczystego szkta typu I, zawierajgca 10 ml, zamykana gumowym korkiem typu I, i
aluminiowym uszczelnieniem, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

Butelka z przezroczystego szkta typu II, zawierajaca 50 ml, zamykana gumowym korkiem i
aluminiowym uszczelnieniem lub uszczelnieniem typu flip-off, pakowana pojedynczo w pudetko
tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



