ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

GANAPAR 75 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

GANAPAR 75 micrograms /mL solution for injection for cattle, pigs and horses(EE)

INDUPART 75 micrograms /mL solution for injection for cattle, pigs and horses (AT /BG/CZ/DE/
ES/HU/LT/LV/PT/SK/RO/BE/IE/LU/NL)

INDUPART (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
D-kloprostenol 75 pug w postaci D-kloprostenolu sodu

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skladnikéw niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego
Chlorokrezol 1.0 mg

Etanol 96%

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas cytrynowy, bezwodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), swinie (lochy), konie (klacze).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
- synchronizacja lub wywotanie rui,

- wywotanie porodu,

- dysfunkcja jajnikow (przetrwate ciatko zolte, torbiele lutealne),
- zapalenie btony §luzowej macicy, ropomacicze,

- op6zniona inwolucja macicy,

- wywolanie poronienia w pierwszej potowie ciazy,

- wydalenie zmumifikowanego ptodu.

Swinie:
Wywotanie porodu.

Konie:
Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwatym ciatkiem zottym.




3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowac u ciezarnych zwierzat chyba, ze pozadane jest wywolanie porodu lub przerwanie cigzy.
Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowaé u zwierzat z problemami sercowo-naczyniowymi, zotadkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie stosowac u loch i krow w przypadkach, kiedy podejrzewa si¢ wystapienie dystocji (trudnego
porodu), zwigzanej z mechaniczng niedrozno$cig lub nieprawidlowym utozeniem ptodu.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Wywotywanie porodu lub przerywanie cigzy moze zwickszac¢ ryzyko wystapienia komplikacji
okotoporodowych, zatrzymania tozyska, $mierci ptodu i zapalenia macicy.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia drobnoustrojami beztlenowymi, ktéore moze mie¢ zwiazek z
wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unikaé
wstrzykiwania produktu poprzez zanieczyszczong skorg. Miejsce wstrzyknigcia produktu powinno by¢
doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane przed podaniem.

W przypadku wywotywania rui u krow, konieczne jest wykrywanie rui od 2-ego dnia po iniekcji.
Wywotywanie porodu u loch przed 114 dniem cigzy moze spowodowac zwigkszenie ryzyka urodzenia
martwych ptodéw i koniecznos$¢ asysty przy proszeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

d-Cloprostenol, podobnie jak wszystkie prostaglandyny F2a, moze by¢ wchtaniany przez skorg i moze
powodowac skurcz oskrzeli i poronienie.

Uzytkownik powinien unikaé¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skoérg lub btonami §luzowymi.
Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub
innymi problemami ze strony uktadu oddechowego muszg unika¢ kontaktu z produktem lub uzywac
jednorazowych plastikowych rekawiczek podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ przypadkowej
samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz

przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie trudnos$ci z oddychaniem spowodowanych przypadkowa inhalacja lub samoiniekcja

nalezy niezwltocznie zasiggna¢ porady lekarza.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora natychmiast umyc¢ ja woda z mydtem.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6  Zdarzenia niepozadane

Krowy:

Czestotliwos¢ nieokreslona Zakazenie w miejscu wstrzykniecia (obrzgk w miejscu
wstrzykniecia, trzeszczenie) *




(nie mozna oszacowa¢ na podstawie | Zatrzymanie tozyska ?
dostepnych danych):

Jesli bakterie beztlenowe przenikng do tkanki w miejscu wstrzyknigcia.
Czesto$¢ wystgpowania moze by¢ zwigkszona w przypadku stosowania u kréw w celu
indukcji porodu i zalezna od czasu leczenia w stosunku do daty zaptodnienia.

Lochy:

Czestotliwo$¢ nieokre§lona Zmiany w zachowaniu!

(nie mozna oszacowac na podstawie
dostepnych danych):

1 Podobne do zmian zwigzanych z naturalnym porodem i zwykle ustepujg w ciagu godziny.

Klacze:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Wrhasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:

Nie stosowac (przez calg cigze lub jej czesc), chyba, ze jest to pozadane w celu wywotania porodu lub
terapeutycznego przerwania cigzy, poniewaz stosowanie u ci¢zarnych zwierzat prowadzi do
poronienia.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac tgcznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, ktore hamujg syntezg prostaglandyn endogennych.
Podanie kloprostenolu moze zwigkszy¢ aktywnos¢ innych lekéw przyspieszajacych porod.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domie$niowe.

Krowy:
Podawac 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ zwierzg, co odpowiada 150 pg D kloprostenolu/
ZWierze.

Synchronizacja rui: weterynaryjny produkt leczniczy podawaé dwukrotnie, w odstepie 11 dni
pomiedzy iniekcjami. Inseminowac po 72 1 96 godzinach od drugiej iniekc;ji.

Wywotanie rui (takze u kréw wykazujacych stabe objawy rujowe lub ciche ruje): podawac
weterynaryjny produkt leczniczy po stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego (6-18 dzien cyklu). Ruja
wystepuje zazwyczaj w ciggu 48-60 godzin. Inseminowac po 72-96 godzinach od iniekcji. Jezeli nie
dojdzie do wystapienia rui, iniekcja musi by¢ powtorzona po 11 dniach.

Wywotanie porodu po 270-tym dniu ciazy: podaé¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 270-tym dniu
ciazy. Por0d zazwyczaj wystgpuje w ciggu 30-60 godzin od momentu podania.

Dysfunkcja jajnikéw (przetrwate ciatko zétte, torbiele lutealne): po ustaleniu obecnosci przetrwatego
ciatka zottego podaé weterynaryjny produkt leczniczy, a nastepnie przeprowadzi¢ inseminacje
podczas pierwszej rui po iniekcji. Jesli ruja nie wystgpi, wykona¢ ponowne badanie ginekologiczne i




podaé produkt ponownie po 11 dniach od pierwszej iniekcji. Inseminowaé zawsze 72-96 godzin po
podaniu produktu.

Zapalenie btony §luzowej macicy, ropomacicze: poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie konieczno$ci powtorzy¢ iniekcje po 10 dniach.

Opézniona inwolucja macicy: poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy i (jesli to wskazane) powtorzy¢
podanie raz lub dwa razy w odstepach 24 godzinnych.

Wywolanie poronienia w pierwszej polowie cigzy (przed 150 dniem cigzy): poda¢ weterynaryjny
produkt leczniczy w pierwszej potowie cigzy.

Wydalenie zmumifikowanego ptodu: poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.
Wydalenie ptodu nastepuje w ciggu 3-4 dni po podaniu produktu.

Lochy:

Poda¢ 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ zwierzg, co odpowiada 75 pg D-kloprostenolu/
zwierzg, domigsniowo, nie wezesniej niz w 114 dniu cigzy. Powtorzy¢ po 6 godzinach. Alternatywnie,
20 godzin po pierwszej iniekcji mozna poda¢ produkt stymulujacy miesnidéwke macicy (oksytocyne
lub karazolol). W przypadku dwukrotnego podania produktu, okoto 70-80% loch rodzi po uptywie 20-
30 godzin, liczac od momentu podania pierwszej dawki.

Klacze:
Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwatym ciatkiem z6ttym: podawac¢ 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/ zwierze, co odpowiada 75 pg D-kloprostenolu/ zwierze.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dziesieciokrotne przekroczenie zalecanej dawki nie wywolywato zdarzen niepozadanych u krow i
$win. Znaczne przedawkowanie moze spowodowacé wystgpienie nastgpujacych objawow:
przyspieszenie akcji serca i wzrost czestotliwosci oddechow, skurcz oskrzeli, podwyzszenie
temperatury ciata, zwickszenie ilosci wydalanego moczu i katu, $linienie, wymioty. Z uwagi na brak
specyficznego antidotum, w przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.
Przedawkowanie nie przyspiesza regresji ciatka zottego.

U klaczy, po podaniu dawki 3-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang, obserwowano umiarkowane
pocenie si¢ i rozluznienie katu.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: zero dni.
Mileko: zero godzin.

Swinie: Tkanki jadalne: 1 dzien.

Konie: Tkanki jadalne: 2 dni.
Mileko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:
QG02AD90.

4.2 Dane farmakodynamiczne



Substancjg czynng weterynaryjnego produktu leczniczego jest prawoskretna forma kloprostenolu (D-
kloprostenolu), bgdaca syntetycznym analogiem prostaglandyny Fa,. D-kloprostenol jest biologicznie
czynng sktadowa kloprostenolu, pobudzajaca luteolizg ciatka zottego.

Produkt dziata ok. 3,5 razy silniej od podobnych, racemicznych postaci kloprostenolu. Z tego powodu
mozliwe jest zastosowanie odpowiednio nizszych dawek. Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest
bardziej skuteczny i lepiej tolerowany niz kloprostenol w postaci racemiczne;j.

Podany w fazie lutealnej cyklu ptciowego, D-kloprostenol powoduje zmniejszenie ilo$ci receptorow
hormonu luteinizujacego (LH) w jajnikach, co prowadzi do funkcjonalnej i morfologicznej regresji
ciatka zottego (luteolizy), powodujacej gwattowny spadek poziomu progesteronu. Przedni ptat
przysadki mozgowej zwigksza wydzielanie hormonu dojrzewania pecherzykoéw (FSH), co pobudza
dojrzewanie pecherzykéw, a w nastgpstwie wystapienie objawow rui i owulacji.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domiesniowym w dawce 75 pg D-kloprostenolu na loche, maksymalne stezenie D-
kloprostenolu w surowicy krwi wynosito prawie 2 ug/l i pojawiato si¢ po uptywie 30-80 minut od
momentu wstrzyknigcia. Okres poitrwania (T1/23) wynosit 3 godziny i 10 minut.

U krow, po podaniu domigsniowym w dawce 150 pg D-kloprostenolu na zwierze, najwyzsze stezenie
D-kloprostenolu w surowicy krwi (ok. 1,4 pg/l ) nastgpowato po 90 minutach od iniekcji.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Fiolk¢ nalezy przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Weterynaryjny produkt leczniczy jest pakowany w bezbarwne fiolki szklane typu I, zamykane
korkiem z gumy bromobutylowej i uszczelnione aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow



dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

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

2453/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/09/2015.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

