ULOTKA INFORMACYJNA
Alfaglandin C 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydia

i NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Tel.: 0031-348 416945

Adres e-mail: alfasan@wxs.nl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alfaglandin C 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Kloprostenol (w postaci soli sodowej kloprostenolu)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml roztworu zawiera:
Substancja czynna: Kloprostenol 0,25 mg (w postaci soli sodowej kloprostenolu)
Substancje pomocnicze: Chlorokrezol 1 mg

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, prawie bezbarwny, wodnisty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

— Ropomacicze (pyometria) wywotane czynno$ciowym lub przetrwatym ciatkiem zottym
— Ciche ruje (suboestrus) wywotane czynnosciowym lub przetrwatym ciatkiem zottym

— Synchronizacja rui

— Wywolywanie poronienia do 150. dnia cigzy o nieprawidlowym przebiegu

— Leczenie jajnikowych torbieli lutealnych

— Indukcja porodu

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat w ciazy, kiedy nie jest zamierzone wywotanie porodu lub poronienia. Nie
stosowa¢ w przypadku skurczu oskrzeli lub chorob spastycznych uktadu pokarmowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zglaszano wystepowanie w miejscu wstrzyknigcia zlokalizowanych zakazen bakteryjnych, ktére mogg
ulegaé uogolnieniu, w zwigzku z wprowadzeniem do tkanek podczas iniekcji bakterii anaerobowych. .
W przypadku stosowania w celu wywotania porodu moze doj$¢ do zwigkszenia czestotliwosci
zatrzymania tozyska w zalezno$ci od czasu podania leku.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT


mailto:alfasan@wxs.nl

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

Iniekcja domigsniowa: 0,5 mg (2 ml) kloprostenolu na osobnika.

Synchronizacja rui: dwie iniekcje w odstepie 11 dni.

Wywotywanie poronienia w przypadku ciazy o nieprawidtowym przebiegu: pomigdzy 5.1 150. dniem
od inseminacji.

Wywotywanie porodu: do 10 dni przed oczekiwanym terminem porodu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nosi¢ rgkawiczki.
10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRDOKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed $wiattem. Chroni¢ przed mrozem.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/opakowaniu tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy uwzgledni¢ 4-5 dniowy okres refrakcji po owulacji, podczas ktérego bydto jest niewrazliwe na
luteolityczne dziatanie prostaglandyn.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Wstrzykiwaé¢ domig$niow0 z zachowaniem zwyczajowych srodkow ostroznosci i aseptyki.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia bakteriami anaerobowymi nalezy uwazac, aby nie wstrzykiwac
leku w obrebie mokrej lub zabrudzonej skory.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny

zwierzetom:

- Prostaglandyny typu F2, moga si¢ wchtania¢ przez skore i powodowac stany spastyczne oskrzeli lub
poronienie.

- Bezposredni kontakt ze skorg lub oczami moze powodowa¢ podraznienie i reakcje alergiczne.

- Kobiety w cigzy lub planujace ciazg nie powinny podawac tego produktu.

- Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na kloprostenol lub chlorokrezol powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

- Poniewaz ten produkt leczniczy weterynaryjny wchtania si¢ przez skore, nalezy zachowac
ostroznos$¢ przy jego wykorzystywaniu — zwlaszcza w przypadku kobiet w okresie rozrodczym,
0s0b chorujacych na astme oraz osob, u ktdrych wystepuja problemy z oskrzelami oraz inne
problemy zwigzane z uktadem oddechowym.

- Unikac¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami.

- Unika¢ przypadkowej samoiniekc;ji.

- Nosi¢ rekawiczki.




- W razie przypadkowego kontaktu produktu weterynaryjnego leczniczego ze skora lub oczami dany
obszar nalezy natychmiast obficie przeptuka¢ woda.

- W razie przypadkowej samoiniekcji lub wystgpienia probleméw z uktadem oddechowym nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Ciaza:
Nie stosowaé w cigzy, jezeli celem uzycia leku nie ma by¢ wywotanie porodu lub przerwanie ciazy o
nieprawidlowym przebiegu.

Ptodnos¢:

Produkt leczniczy nie ma negatywnego wplywu na ptodnos¢. Po leczeniu kloprostenolem i
inseminacji lub naturalnym zaptodnieniu nie odnotowano negatywnego wptywu produktu leczniczego
na potomstwo.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu ma synergistyczne dziatanie zwigkszajace wplyw
produktu leczniczego na kurczliwo$¢ migsniowki macicy. Synteza endogennych prostaglandyn jest
hamowana u zwierzat leczonych niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Produkt leczniczy cechuje szeroki margines bezpieczenstwa, a przedawkowanie z wykorzystaniem
dawki nieprzekraczajacej dziesieciokrotno$ci zalecanej dawki jest zwykle dobrze tolerowane. Duze
przedawkowanie (50-200 razy zalecana dawka) moze spowodowac¢ nudnosci i wymioty, zwickszenie
oddawania katlu i moczu, wzrost temperatury rektalnej, wzrost czestotliwosci oddechowej, skurcz
oskrzeli 1 zwigkszenie czgstosci akcji serca. Brak dostepnej odtrutki.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
Brak zgodnosci produktu z produktami o silnym odczynie kwasowym/zasadowym.

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie: pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o objetosci 20 ml Iub pudetko polistyrenowe
zawierajgce 28 fiolek o objetosci 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



