CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:
Substancja czynna

________________________________________________________ 0,0875 mg
(co odpowiada 0,0920 mg kloprostenolu sodowego)

Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy (E1519) . 20,00 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

U loch i loszek:
- Indukcja porodow poczawszy od 114. dnia cigzy (1. dzien ciazy jest ostatnim dniem inseminacji).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u cigzarnych zwierzat, chyba Ze celem jest przerwanie ciazy.

Nie podawa¢ zwierzgtom ze spastyczng chorobg uktadu oddechowego Iub przewodu pokarmowego.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, zotadkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie stosowaé w celu wywotania porodu u loch z podejrzeniem dystocji spowodowanej niedrozno$cia
mechaniczng lub jesli spodziewane sa problemy z powodu nieprawidlowej pozycji ptodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ dozylnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Na odpowiedz loch i loszek na proby wywotania porodu moze mie¢ wptyw stan fizjologiczny w
czasie leczenia. Reakcje na leczenie nie sg jednolite ani w obrebie stada, ani w obrebie

poszczegblnych osobnikow w obrebie stada.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Indukcja porodu w zbyt wczesnej fazie cigzy moze prowadzi¢ do narodzin prosiat niezdolnych do
zycia. Stosowanie na wiecej niz dwa dni przed koncem $redniej dtugosci cigzy obliczonym na
podstawie rejestrow gospodarstwa moze skutkowaé wzrostem liczby prosiat niezdolnych do zycia.
Aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji beztlenowcowych, potencjalnie zwigzanych z wlasciwo$ciami
farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy unika¢ wstrzykiwania przez obszar skazonej skory. Przed
podaniem doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowaé miejsca wstrzyknieé.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Prostaglandyny typu F2-a, takie jak kloprostenol, moga by¢ wchtaniane przez skorg i btony sluzowe i
moga powodowac skurcz oskrzeli lub poronienie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z produktem, aby unikna¢ samoiniekcji lub
kontaktu ze skors.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z problemami dotyczacymi oskrzeli
lub innymi problemami uktadu oddechowego musza unika¢ wszelkiego kontaktu z produktem.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne). Osoby o
znanej nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawiczki jednorazowe.

Po uzyciu umy¢ rece.

Przypadkowe rozlanie na skorg nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

W przypadku przypadkowej samoiniekcji lub rozlania na skore nalezy zasiegna¢ porady lekarza i
pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

W przypadku wystgpienia dusznosci niezwtocznie zasiegnac porady lekarza i pokazac lekarzowi
ulotke informacyjna lub etykiet¢. Podczas pracy z produktem nie je$¢, nie pic i nie palic.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Infekcja beztlenowcowa moze wystapié, gdy bakterie beztlenowe dostang si¢ w miejsce

wstrzykniecia, szczegolnie po wstrzyknigciu domiesniowym.

W przypadku stosowania u loch i loszek w celu wywotania porodu i w zaleznos$ci od czasu leczenia w
stosunku do daty krycia, czgsto$¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwigkszona.

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu prostaglandyny F2a moze wystapi¢ przemijajacy rumien i
$wiad, oddawanie moczu i katu, ataksja, przyspieszone oddychanie, dusznos¢, zachowania zwiazane z
budowaniem gniazd, skurcze mig¢éni brzucha, wokalizacja i $linienie.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono przy uzyciu nastgpujacej konwencji:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, w tym pojedyncze przypadki).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac¢ u cigzarnych zwierzat, jesli indukcja porodu nie jest zamierzona.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu nasila dzialanie na macice.

Nie podawac¢ produktu razem z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamujg one
endogenng synteze prostaglandyn.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie domies$niowe.



Pojedyncza dawka 0,175 mg kloprostenolu (w postaci kloprostenolu sodowego) na zwierze, co
odpowiada 2 ml produktu na zwierzg jednorazowo, w glebokim wstrzyknigciu domig$niowym,
najlepiej za pomocg igly o dtugosci co najmniej 4-5 cm.

Zaleca sig, aby fiolka nie byla nakluwana wiecej niz 10 razy igla 21G (lub ciensza) oraz aby uzy¢
fiolki 0 odpowiednim rozmiarze dla panujacych warunkéw uzytkowania. W przeciwnym razie do
fiolek 50 ml nalezy uzy¢ automatycznej strzykawki lub odpowiedniej igly do pobierania, aby uniknaé
nadmiernego nakluwania korka.

Po obliczeniu $redniej dlugosci cigzy dla kazdej fermy, lochy i loszki moga otrzymac¢ iniekcje na dwa
dni przed tg data lub w dowolnym pdzniejszym terminie, aby dostosowac si¢ do wymagan
konkretnego systemu zarzadzania. Proby przeprowadzone na dwa dni przed przeci¢tnym terminem
wykazaty, ze normalnie 95% zwierzat rozpoczyna proszenie w ciggu 36 godzin od leczenia. Mozna

......

pordd zaczat si¢ juz prawie spontanicznie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nastgpujacych objawow: zwiekszona czestos¢ akcji serca i
oddechu, skurcz oskrzeli, podwyzszona temperatura ciala, zwickszona ilo§¢ moczu i katu, $linotok,
nudnos$ci i wymioty, niespokojne zachowanie.

Nie ma antidotum.
4.11 OKkres(y) karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty ginekologiczne; prostaglandyny.
Kod ATC Vet: QG02AD90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kloprostenol, syntetyczny analog prostaglandyny, strukturalnie spokrewniony z prostaglandyng F2a
(PGF2a), jest silnym produktem luteolitycznym, ktory wywoluje morfologiczna i funkcjonalng
regresj¢ (luteolize) ciatka zottego. U cigzarnych samic utrzymanie cigzy zalezy od progesteronu
wydzielanego przez ciatko zotte. Luteoliza pod koniec cigzy powoduje pordd.

Ponadto ta grupa substancji dziala skurczowo na migsénie gtadkie (macica, przewdd pokarmowy, drogi
oddechowe, uktad naczyniowy).

Kloprostenol nie wykazuje dziatania androgennego, estrogenowego ani antyprogesteronowego, a jego
wplyw na cigze wynika z wlasciwosci luteolitycznych.

W przeciwienstwie do innych analogdéw prostaglandyn kloprostenol nie wykazuje aktywnosci
tromboksanu A2 i nie powoduje agregacji ptytek krwi.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domig$sniowym kloprostenol jest szybko wchtaniany, osiggajagc maksymalne stezenie
zwykle w ciagu pierwszych kilku minut. Kloprostenol jest nastepnie szybko eliminowany w czasie
krotszym niz 2 godziny. Po kilku godzinach od podania nastgpuje faza powolnej eliminacji, w ktorej
stezenia sg ponizej poziomu dajacego si¢ okresli¢ ilosciowo.



Domig¢s$niowe podanie 15-14C-kloprostenolu wskazuje, ze kloprostenol jest metabolizowany, a
nastepnie wydalany w mniej wigcej rownych proporcjach z moczem i katem. Wigksza czgs$¢ dawki
jest wydalana w ciggu 0-4 godzin, a wigkszo$¢ dawki jest wydalana w ciagu 24 godzin. Wydaje si¢, ze
gtéwna droga metabolizmu jest B-oksydacja do kwasow tetranorowych lub dinorowych kloprostenolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkla typu I zamykane korkiem z gumy bromobutylowej powlekane syntetycznym
etylenem tetrafluoroetylenem (ETFE) z aluminiowym kapslem z polipropylenowym wieczkiem typu
flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 20 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wielkopolski
Polska



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3194/22

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/06/2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



