CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enzaprost 5 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta i §win

Enzaprost 5 mg/ml Solution for injection for cattle and pig [BE, BG, DK, EE, FI, HR, IE, IT, LV, LT,
NL, NO, SE, SI, UK]

Enzaprost T 5 mg/ml Solution for injection for cattle and pig [AT, FR, DE, PT, ES]

Cevaprost 5 mg/ml Solution for injection for cattle and pig [EL]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Dynoprost (z trometamolem) 5 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 16,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto: krowy, jatéwki.
Swinie: lochy, loszki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Produkt przeznaczony jest do stosowania u bydta i $win ze wzgledu na dziatanie luteolityczne.

Bydlo

Dziatanie luteolityczne produktu moze by¢ wykorzystane w nastepujacych przypadkach:

1. Synchronizacja rui.

2. Leczenie cichych rui u kréw z czynnym ciatkiem z6ttym, ale nie wykazujacych objawow
rujowych.

3. Indukcja poronienia do 120 dnia cigzy.

4. Indukcja porodu.

5. Jako pomoc w leczeniu przewleklego zapalenia macicy lub ropomacicza, w przypadkach obecnosci
czynnego lub przetrwalego ciatka z6ttego.

Swinie

1. Indukcja porodu od 111 dnia cigzy.

2. Stosowanie po porodzie: redukcja okresu od odstawienia do wystgpienia rui (WOI) oraz od
odstawienia do unasieniania (WFSI) u loch z klopotami poporodowymi tj. zapalenia macicy w
stadach z problemami w reprodukc;ji.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpiacych na ostre lub podostre zaburzenia uktadu naczyniowego,
zaburzenia przewodu pokarmowego lub uktadu oddechowego.

Nie stosowa¢ w czasie ciazy, chyba ze w celu indukcji porodu lub przerwania cigzy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Produkt nie bedzie skuteczny w przypadku podania wczesniejszego niz 5 dzien po owulacji.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Notowano wystapienie miejscowych poiniekcyjnych infekcji bakteryjnych, mogacych si¢ uogdlniac.
Po zaobserwowaniu pierwszych objaw6w infekcji nalezy rozpocza¢ agresywng terapi¢ antybiotykowa,
szczegOlnie obejmujaca zakresem dziatania gatunki z rodzaju Clostridium. Nalezy przestrzegac¢ zasad
aseptyki, by zredukowaé mozliwo$¢ wystapienia infekcji bakteryjnej po podaniu produktu.

Nie podawa¢ dozylnie.

Indukcja poronienia lub porodu poprzez zastosowanie substancji egzogennych moze zwigkszy¢
ryzyko dystocji, $miertelno$ci ptodéw, zatrzymania tozyska i/lub zapalenia macicy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Prostaglandyny typu PGF2a moga si¢ wchiania¢ przez skérg i powodowac skurcz oskrzeli lub
poronienie.

Podczas stosowania produktu nalezy zachowac ostroznos$¢ celem unikniecia samoiniekcji lub kontaktu
ze skorg.

Po przypadkowym rozlaniu na skdre lub kontakcie z oczami nalezy natychmiast zmy¢ czysta woda.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rekawice,
by unikna¢ kontaktu ze skora.

Przypadkowa iniekcja moze by¢ szczegdlnie niebezpieczna dla kobiet w cigzy, planujacych ciaze,
kobiet o nieznanym statusie rozrodczym oraz dla astmatykdw i 0s6b z problemami oskrzelowymi lub
innymi problemami ze strony uktadu oddechowego.

Astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub innymi ktopotami ze strony uktadu oddechowego
powinny stosowac produkt z zachowaniem ostrozno$ci w celu uniknigcia samoiniekcji i kontaktu ze
skorg.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy, osoby z problemami oskrzelowymi lub
innymi ktopotami ze strony uktadu oddechowego nie powinny stosowac¢ produktu lub powinny
uzywac jednorazowych rekawic z tworzywa sztucznego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydlo

Bardzo rzadko obserwowano wzrost temperatury rektalnej (hipertermig).

Jednakze zmiany temperatury rektalnej we wszystkich przypadkach miaty charakter przemijajacy i nie
wywieraty szkodliwego wptywu na zwierzeta. W niektorych przypadkach obserwowano ograniczony
wzrost $linienia.

Dziatania niepozadane zanikaja w ciggu godziny po podaniu PGF2a.

W przypadku stosowania produktu u bydta w celu indukcji porodu, czgsciej moze dochodzi¢ do
zatrzymywania bton ptodowych, zaleznie od czasu podania produktu.

Swinie
W niektorych przypadkach po podaniu dynoprostu ci¢zarnym lochom i loszkom moga wystapic¢
przemijajace dzialania niepozadane, na ktére skladaja si¢: wzrost temperatury ciata, bolesno$¢ okolicy



miejsca podania, zwigkszona czgstos¢ oddechéw, zwigkszone §linienie, pobudzenie oddawania katu i
moczu, zaczerwienienie skory, dusznos¢, lekka ataksja, skurcze mig$ni brzucha i wymioty. Objawy te
sa analogiczne do objawow wystepujacych u loch przed normalnym porodem, jednakze s3 bardzie;j
skumulowane w czasie. Obserwowane sa zwykle w ciagu 10 minut po podaniu produktu i ustepuja w
ciagu 3 godzin.

Czestym zachowaniem obserwowanym 5 do 10 minut po podaniu prostaglandyny u loch trzymanych
w kojcach lub na pastwiskach jest budowanie gniazda.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie reakcji typu anafilaktycznego,
nadaktywnos$¢ (nerwowos¢ - wygiecie plecow, drapanie si¢, napieranie i gryzienie ogrodzenia) i
swiad.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Przed podaniem produktu nalezy okresli¢ status fizjologiczny zwierzat, gdyz dynoprost podany w
odpowiednio wysokich dawkach indukuje poronienia lub porody u wielu gatunkéw zwierzat.

U cigzarnych zwierzat nalezy pamieta¢ o mato prawdopodobnej mozliwosci wystgpienia peknigcia
macicy, zwlaszcza w przypadku braku rozwarcia szyjki macicy.

Indukcja porodu u §win wczesniej niz 72 godziny przed przewidywang datg oproszenia moze
skutkowa¢ zmniejszong zywotno$cig prosiat.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg hamowac synteze prostaglandyn endogennych,
roéwnoczesne stosowanie tych zwigzkéw z produktem moze zmniejszac efekt luteolityczny.
Poniewaz oksytotyki stymuluja produkcje prostanglandyn, réwnoczesne stosowanie tych zwigzkéw z
produktem moze zaostrza¢ efekt luteolityczny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig¢$niowe.

Nalezy w petni przestrzega¢ srodkoéw ostroznosci aseptycznej. Uzywac sterylnych strzykawek i igiet
oraz wykonac¢ iniekcje w czysta skorg. Nalezy zachowac ostrozno$¢, by nie wykonac iniekcji w mokre
czy brudne miejsca na skorze.

Bydlo

1. Synchronizacja rui

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze. Mozna
powtdrzy¢ w razie koniecznosci po 11 (10 do 12) dniach.

Podanie produktu zwierzetom w czasie diestrus spowoduje ponowne wystapienie rui i owulacji w
czasie dwoch do czterech dni po iniekcji.

Zwierzeta, ktorym podano produkt, mogg zosta¢ pokryte w sposéb naturalny, za pomocg sztucznej
inseminacji po stwierdzeniu rui lub w ustalonym czasie inseminacji (zazwyczaj zaleca si¢ krycie 72 i
96 godzin po drugiej iniekcji).

2. Leczenie cichych rui u kréw z czynnym ciatkiem z6ttym, a nie wykazujacych objawdéw rujowych
Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze. Mozna
powtdrzy¢ w razie koniecznosci po 11 (10 do 12) dniach.




3. Indukcja poronienia do 120 dnia cigzy

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze.

Ze wzgledu na dzialanie luteolityczne produkt moze by¢ stosowany w celu przerywania ciazy u bydta
do 120 dnia ciazy.

4. Indukcja porodu

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze w 270 dniu
ciazy lub pdzniej.

Czas od podania produktu do rozpoczecia porodu wynosi od jednego do o$miu dni ($rednio trzy dni).

5. Jako pomoc w leczeniu przewlektego zapalenia macicy lub ropomacicza, w przypadku obecnosci
czynnego lub przetrwalego ciatka zéitego

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml produktu na zwierze. Mozna
powtdrzy¢ w razie koniecznosci po 11 (10 do 12) dniach.

Swinie

Celem uniknigcia zbyt czestego nakluwania gumowego korka w przypadku stosowania produktu w 50
ml butelce u duzej ilosci zwierzat, zaleca si¢ stosowanie strzykawek wielodawkowych ze $§ciaganymi
igtami.

1. Indukcja porodu od 111 dnia ciazy

Jednorazowe podanie 10 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 2 ml produktu na zwierze¢ w ciaggu 3 dni
od spodziewanego porodu.

Odpowiedz na leczenie wystepuje réznie u poszczegdlnych zwierzat, w zakresie 24 do 36 godzin od
podania do porodu. Moze to zosta¢ wykorzystane do kontroli czasu proszenia u loch i loszek w pdznej
ciazy.

Podanie produktu wczesniej niz na 3 dni przed spodziewanym porodem moze prowadzi¢ do ostabienia
prosiat.

2. Stosowanie po porodzie
Jednorazowe podanie 10 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 2 ml produktu na zwierze na 24 do 36
godzin po porodzie.

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

Podanie produktu w dawce 5- lub 10-krotnie wickszej od zalecanej u kroéw i jatdéwek moze prowadzi¢
do wzrostu temperatury rektalnej oraz lekkiego przemijajacego przyspieszenia akcji serca.

4.11  Okres(-y) karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 3 dni

Mleko: zero godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: prostaglandyny
Kod ATC vet: QGO2ADO1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Dynoprost (z trometamolem) posiada wlasciwosci luteolityczne i pobudza inwolucje ciatka zéttego u
wigkszoS$ci gatunkOw ssakdw oraz wystapienie rui i owulacji u samic przejawiajacych cykliczng
aktywnos¢ seksualng.

Podanie dynoprostu u bydta i trzody chlewnej skutkuje poronieniem lub porodem.

Ponadto dynoprost posiada inne wtasciwosci, rozne u poszczegdlnych gatunkéw, takie jak
podnoszenie ci$nienia krwi oraz skurcz oskrzeli. Dynoprost jest takze stymulatorem wiokien mig¢sni
gtadkich.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U wszystkich gatunkéw dynoprost (lub PGF2a) wchtania si¢ szybko z miejsca iniekcji.
Maksymalne stezenia (Cmax) w osoczu 13,14-dihydro-15-keto-prostaglandyny F2alfa (PGFM),
gtéwnego metabolitu PGF2a, wynosza okoto 15 pug/l u bydta i 382 ug/l u $win i osiggane sg po 19
min. u bydta i po 10 min. u §win.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$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 w fiolki o
pojemnosci 5 ml: 2 lata.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w fiolki o
pojemnosci 10, 30 lub 50 ml: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Po pierwszym otwarciu fiolki nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Material, z ktérego wykonano opakowanie bezposrednie:
Fiolki z bezbarwnego szkta typu I

Czerwone korki z gumy chlorobutylowe;j

Aluminiowe kapsle

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnos$ci 5 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 10 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 30 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne 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 usung¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2215/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.11.2012 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 25.10.2017 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2019

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



