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ULOTKA INFORMACYJNA:
Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla Swin

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski
Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

28 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla $§win

Kloprostenol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna

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

Substancje pomocnicze

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

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwoér, wolny od widocznych czgstek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U loch i loszek:

- Indukcja porodow od 114. dnia cigzy (1. dzien cigzy to ostatni dzien inseminacji).
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych, chyba ze celem jest przerwanie cigzy. Nie podawac zwierzgtom

ze spastyczng choroba uktadu oddechowego lub przewodu pokarmowego.
15



Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, zotagdkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie stosowaé w celu wywotania porodu u loch z podejrzeniem dystocji spowodowanej niedrozno$cig
mechaniczng lub jesli spodziewane sg problemy z powodu nieprawidtowej pozycji ptodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Infekcja beztlenowcowa moze wystapi¢, gdy bakterie beztlenowe dostang si¢ w miejsce
wstrzyknigcia, szczegolnie po wstrzyknigciu domi¢sniowym.

W przypadku stosowania u loch i loszek w celu wywolania porodu i w zaleznosci od czasu leczenia w
stosunku do daty krycia, czgstos¢ wystepowania zatrzymania lozyska moze by¢ zwigkszona.

W bardzo rzadkich przypadkach po podaniu prostaglandyny F20 moze wystgpi¢ przemijajgcy rumien i
swiad, oddawanie moczu i katu, ataksja, przyspieszone oddychanie, duszno$¢, zachowania zwigzane z
budowaniem gniazd, skurcze mig¢éni brzucha, wokalizacja i $linienie.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre$lono przy uzyciu nast¢pujacej konwencji:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe.
Pojedyncza dawka 0,175 mg kloprostenolu (w postaci kloprostenolu sodowego) na zwierzg, co

odpowiada 2 ml produktu na zwierz¢ jednorazowo, w glgbokim wstrzyknigciu domig$niowym,
najlepiej za pomocg igly o dtugos$ci co najmniej 4-5 cm.
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Zaleca si¢, aby fiolka nie byta nakluwana wigcej niz 10 razy igla 21G (Iub cienszg) oraz aby uzy¢
fiolki 0 odpowiednim rozmiarze dla panujgcych warunkow uzytkowania. W przeciwnym razie do
fiolek 50 ml nalezy uzy¢ automatycznej strzykawki lub odpowiedniej igly do pobierania, aby unikngé
nadmiernego nakluwania korka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po obliczeniu $redniej dlugosci cigzy dla kazdej fermy, lochy i loszki mogg otrzymac iniekcje na dwa
dni przed tg datg lub w dowolnym pdzZniejszym terminie, aby dostosowac si¢ do wymagan
konkretnego systemu zarzgdzania. Proby przeprowadzone na dwa dni przed przecigtnym terminem
wykazaty, ze normalnie 95% zwierzat rozpoczyna proszenie w ciggu 36 godzin od leczenia. Mozna
oczekiwac, ze wickszos¢ zwierzat zareaguje w okresie 24+5 godzin po wstrzyknigciu i wezesniej, jesli
porodd zaczal si¢ juz prawie spontanicznie.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

fiolce i pudetku tekturowym po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw 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
poszczegdlnych osobnikow w obrgbie stada.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznos$cei dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Prostaglandyny typu F2-a, takie jak kloprostenol, mogg by¢ wchtaniane przez skore i blony sluzowe i
mogg powodowac skurcz oskrzeli lub poronienie.

17



Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas obchodzenia si¢ z produktem, aby unikng¢ samoiniekcji lub
kontaktu ze skora.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy oraz osoby z problemami dotyczgcymi
oskrzeli lub innymi problemami uktadu oddechowego muszg unika¢ wszelkiego kontaktu z
produktem. Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje nadwrazliwos$ci
(alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
produktem. Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawiczki jednorazowe.
Po uzyciu umy¢ rece. Przypadkowe rozlanie na skore nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.
W przypadku przypadkowej samoiniekcji lub rozlania na skore nalezy zasiegna¢ porady lekarza i
pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

W przypadku wystgpienia duszno$ci nalezy niezwtocznie zasiegnaé porady lekarza i pokazad
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykietg. Podczas pracy z produktem nie je$¢, nie pi¢ i nie palic.

Ciaza:
Nie stosowac u ci¢zarnych zwierzat, jesli indukcja porodu nie jest zamierzona.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu nasila dziatanie na macicg.

Nie podawa¢ produktu razem z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamuja one
endogenng synteze prostaglandyn.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nast¢pujacych objawow: przyspieszona czynnosc¢ serca i
oddechu, skurcz oskrzeli, podwyzszona temperatura ciala, zwigkszona ilo$¢ moczu i katu, $linotok,
nudnos$ci i wymioty, niespokojne zachowanie.

Nie ma antidotum.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ lekarza weterynarii lub farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{DD/ MM / RRRR}

15. INNE INFORMACJE
Wielkos¢ opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke 20 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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