1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Receptal, 0,0042 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, koni, krélikow 1 §win

Buserelini acetas

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera

Substancja czynna:

Buserelina 0,0040 mg

(w postaci busereliny octanu  0,0042 mg)

Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Sterylny, bezbarwny roztwor wodny

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest dla krow, klaczy, krolic i loszek - w celu leczenia obnizonej ptodnosci
spowodowanej dysfunkcja jajnikdéw, a takze do wywolywania owulacji i poprawy wskaznika
zaptodnien.

Krowy
Zaburzenia ptodnos$ci pochodzenia jajnikowego, a w szczegolnosci:

- torbiele pecherzykowe, z objawami lub bez towarzyszacych objawow nimfomanii,

- acyklia i anoestrus u zwierzat z prawidlowym przebiegiem cykli piciowych,

- op6zniona owulacja,

- dla poprawy efektywnosci unasieniania w 11 do 12 dni p6zniej, albo po
synchronizacji rui,

- dla wezesnej indukcji cyklu jajnikowego (12-15 dni po porodzie) oraz profilaktycznie
przeciw zaburzeniom ptodnosci po cigezkich porodach, zatrzymaniu tozyska itp.

Klacze

- indukcja owulacji dla zsynchronizowania z momentem krycia,

- dla poprawy wskaznika zazrebien,

- w przedtuzonej i ciggtej rui,

- acyklia,

- zwyrodnienie torbieclowate jajnikow (z objawami lub bez objawow skroconej albo przedtuzonej rui).

Loszki
- indukcja owulacji.

Krélice
- w celu poprawy wskaznika zakocen,
- indukcja owulacji po inseminacji w okresie poporodowym.

4.3 Przeciwwskazania

Brak



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Krowy niewykazujgce aktywnosci cyklicznej na poczatku sezonu inseminacyjnego zaleca si¢
poddawac terapii z zastosowaniem potaczenia busereliny i progestagenow, ktore przedktada si¢ nad
potaczenie busereliny i prostaglandyn.

Busereling stosuje si¢ wytacznie w celach zootechnicznych. U loszek, busereling podaje si¢ po terapii
progestagenowej. Synchronizacja rui u zwierzat leczonych nastgpuje pod warunkiem stosowania
terapii progestagenowej w catej grupie loszek i jej zakonczenia. Inseminacje mozna przeprowadzi¢ w
30-33 godziny po iniekcji busereliny. Przy stosowaniu tego produktu, nalezy sprawdzi¢ czy w czasie
sztucznej inseminacji wystepuja u zwierzat objawy rui. Z tego wzgledu zalecana jest obecnos¢ knura.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W trakcie wstrzykiwania przestrzegac zasad aseptyki. Moze doj$¢ do zakazenia w przypadku
wprowadzenia bakterii beztlenowych do miejsca wstrzyknigcia, szczegdlnie przy podawaniu
domigsniowym.

Swinie: Jesli zalecany harmonogram nie jest doktadnie przestrzegany, ptodno$é moze zostaé
zaburzona.

Progestageny i buserelina moga by¢ stosowane wylacznie u zdrowych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Badania nie wykazaty draznigcego wptywu u pséw 1 krolikéw po podaniu donosowym lub
dospojowkowym. Z tego wzgledu kontakt ze spojowkami uzytkownika nie jest potencjalnie
zagrozeniem. Istniejag dowody na brak przenikania GnRH przez skore o ile nie stosuje si¢ jonoforezy,
czy rozpuszczalnikow.

Narazenie uzytkownika na kontakt z produktem jest minimalne ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng
przeznaczong do wstrzykiwan oraz schemat dawkowania obejmujacy z reguty jednokrotne podawanie.
Ze wzgledu na potencjatl wywierania dziatania na funkcje rozrodcze, kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac produkt z zachowaniem ostroznosci. Kobiety cigzarne nie powinny podawaé
produktu. Podczas podawania produktu nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekc;ji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i skorg. Po
przypadkowym kontakcie z oczami, oczy nalezy doktadnie przeptuka¢ woda. Jesli dojdzie do kontaktu
produktu ze skora, obszar narazony na kontakt nalezy niezwlocznie umy¢ woda z mydtem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawa¢ domig$niowo, dopuszczalne jest rowniez podanie dozylne lub podskérne,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

Krowy - torbiele jajnikowe (z objawami lub bez objawéw nimfomanii) 5 ml/zwierze
- acyklia, anoestrus 5 ml/zwierze
- op6zniona owulacja 2,5 ml/zwierze
- atrezja pecherzykow jajnikowych 2,5 ml/zwierze
- dla poprawy efektywnos$ci unasieniania lub w 11 do 12 dni 2,5 ml/zwierze
po6zniej, albo po synchronizacji rui
- dla wezesnej indukcji cyklu jajnikowego (12-15 dni po 5 ml/zwierze

porodzie) oraz profilaktycznie przeciw zaburzeniom ptodnosci po
ciezkich porodach, zatrzymaniu tozyska itp.

Klacze - indukcja owulacji dla zsynchronizowania z momentem Krycia 10 ml/zwierze

- dla poprawy wskaznika zazrebien 10 ml/zwierze

- w przedtuzonej i ciaglej rui 10 ml/zwierze




- acyklia Dwukrotnie po
5 ml/zwierze, co
24 godziny
- zwyrodnienie torbielowate jajnikéw (z objawami lub bez 10 ml/zwierze
objawow skroconej albo przedtuzonej rui)
Loszki - w celu indukcji owulacji 2,5 ml/zwierze
Krélice - w celu poprawy wskaznika zakocen 0,2 ml/zwierze
- indukcja owulacji po inseminacji w okresie poporodowym 0,2 ml/zwierze

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych
655/99

Kategoria dostgpnosci: Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy materiat zostal przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania $rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Estrumate 250 mikrogramow/ml roztwor do wstrzykiwan
Cloprostenolum natricum

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

Kloprostenol 250 mikrograméw
(co odpowiada 263 mikrogramom kloprostenolu sodowego)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy 20,00 mg

Kwas cytrynowy

Cytrynian sodu

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor, praktycznie wolny od czastek.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto (krowy i jatowki):

- Indukcja i synchronizacja rui u krow i jatdéwek z czynnym ciatkiem zottym.

- Indukcja rui jako pomoc w zarzadzaniu suboestrus (cichej rui).

- Leczenie klinicznego i subklinicznego zapalenia blony §luzowej macicy przy obecno$ci czynnego
ciatka zoltego.

- Leczenie torbieli lutealnych jajnikow.

- Indukcja porodu po 270. dniu ciazy.

- Indukcja poronienia do 150. dnia cigzy.

Kozy (samice ko6z):
- Indukcja i synchronizacja rui u samic z czynnym ciatkiem z6ttym w sezonie rozrodczym.

Konie (klacze):
- Indukcja i synchronizacja rui u klaczy z czynnym ciatkiem zottym.
- Zakonczenie wczesnej cigzy migdzy 5. a 120. dniem cigzy.

Osly (klacze):
- Wywotanie rui u samic z czynnym ciatkiem zottym.

Swinie (lochy i loszki):
- Wywotanie porodu na jeden lub dwa dni przed przewidywang datg porodu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat cigzarnych, u ktorych wywotanie poronienia lub porodu nie jest zamierzone.



Nie podawa¢ w celu wywotania porodu u zwierzat z podejrzeniem dystocji (trudnego porodu)
spowodowanej niedroznoscig mechaniczng lub nieprawidtowa pozycja, utozeniem i/lub postawa
ptodu.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja uktadu sercowo-naczyniowego, skurczem oskrzeli lub
zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Istnieje okres niewrazliwosci trwajacy kilka dni po owulacji (np. cztery do pigciu dni u bydta i koni),
kiedy samice sa niewrazliwe na luteolityczne dziatanie prostaglandyn.

W przypadku zakonczenia cigzy u bydta najlepsze wyniki uzyskuje si¢ przed 100. dniem cigzy.
Wyniki sg mniej niezawodne migdzy 100. a 150. dniem cigzy.

Reakcja loch i loszek na indukcj¢ porodu moze by¢ zalezna od stanu fizjologicznego i czasu leczenia.
Zdecydowana wigkszos¢ zwierzat, 95%, rozpoczyna pordd w ciggu 36 godzin od leczenia. Mozna si¢
spodziewad, ze wigkszo$¢ zwierzat zareaguje w okresie 24 +/- 5 godzin po wstrzyknigciu, z wyjatkiem
przypadkow, gdy samoistny porod jest nieuchronny.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazen beztlenowych wynikajacych ze zwezenia naczyn w miejscu
wstrzykniecia, nalezy unika¢ wstrzyknie¢ w zanieczyszczone (mokre lub brudne) obszary skory.
Doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowa¢ miejsca wstrzyknigcia przed podaniem.

Nie podawa¢ dozylnie.

Wszystkie zwierzeta powinny by¢ pod odpowiednim nadzorem po leczeniu.

Indukcja porodu Iub poronienia moze powodowac dystocj¢ (trudny pordd), urodzenie martwego ptodu
i/lub zapalenie macicy. Czegstos¢ wystgpowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwickszona w
zalezno$ci od czasu leczenia w stosunku do daty poczgcia.

Przedwczesna indukcja porodu powoduje zmniejszenie masy urodzeniowej prosiat, zwigkszenie liczby
martwych plodow oraz prosigt niezywotnych i niedojrzatych. Istotne jest, aby $redni czas trwania
cigzy byt obliczany w kazdym gospodarstwie na podstawie wczesniejszych zapisoOw oraz, aby nie
przewidywac¢ czasu trwania cigzy o wigcej niz dwa dni.

Wstrzyknigcie do tkanki thuszczowej moze spowodowaé niepetne wchionigcie weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Kloprostenol moze powodowac dziatania zwigzane z aktywnoS$cia prostaglandyny F2a w migs$niach
gladkich, takie jak zwickszona czg¢stos¢ oddawania moczu i katu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryijny produkt leczniczy zwierzetom:
Prostaglandyny typu F2a, takie jak kloprostenol, moga by¢ wchtaniane przez skore i moga
powodowac skurcz oskrzeli lub poronienie. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas obchodzenia si¢ z
weterynaryjnym produktem leczniczym, aby unikna¢ samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z innymi chorobami drog
oddechowych powinny unika¢ kontaktu podczas obchodzenia si¢ z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym. Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy uzywac
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne rgkawice.

Produkt przypadkowo rozlany na skorg nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydtem. Po przypadkowe;j
samoiniekcji lub rozlaniu na skore nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska, szczegolnie ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dusznosci, oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub
opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po uzyciu umy¢ rece.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy i jatowki):
Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzyknigcia'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Anafilaksja’;
(<1 zwierze/10 000 leczonych Zwiekszona czesto$é oddechow?;
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Zwiekszona czesto$¢ akcji serca’;
raporty):
B6l brzucha’, biegunka3 A
Brak koordynacji’;
Zaleganie®;

Zatrzymanie tozyska®, zapalenie macicy®, dystocja*, martwe
urodzenie*;

Niepokoj, czeste oddawanie moczu™?;

"Moze wystapié, jesli bakterie beztlenowe dostang sie do miejsca wstrzykniecia, szczegolnie po
wstrzyknieciu domig$niowym, i moze ulec uogoélnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa,
obejmujaca w szczegolnosci gatunki Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych
oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki aseptyczne, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia tych zakazen.

“Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagrazaé zyciu.

*Kloprostenol moze powodowa¢ skutki podobne do aktywnosci prostaglandyny F2a w migéniach
gtadkich.

*Moze byé spowodowane indukcja porodu lub poronienia. W ramach indukcji porodu, w zaleznosci od
daty leczenia w stosunku do daty poczgcia, czgstos¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢
zwigkszona.

W przypadku wystapienia, skutki te s3 obserwowane w ciggu 15 minut po wstrzyknieciu i zwykle
ustepuja po jednej godzinie.

Kozy (samice koz):

Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Anafilaksja’

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Moze wystapié, jesli bakterie beztlenowe dostang sie do miejsca wstrzykniecia, szczegolnie po
wstrzyknieciu domig$niowym, i moze ulec uogélnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa,
obejmujaca w szczegdlnosci gatunki Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych
oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki aseptyczne, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia tych zakazen.

*Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagrazaé zyciu.

Konie (klacze):

Niezbyt czesto Nieprawidtowa ruja’




(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych

zwierzat):

Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Anafilaksja®;

(<1 zwierze/10 000 leczonych Zwickszona czestos¢ oddechow;
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Zwiekszona czesto$é akeji serca®;
raporty):

Zwiekszone pocenie®;

Bl brzucha®, kolka®, biegunka®*®;

Brak koordynacji*, drzenie migéni’;
Zaleganie®, obnizona temperatura ciala®;

Zatrzymanie tozyska’, zapalenie macicy’, dystocja’, martwe
urodzenie’;

Niepokéj, czeste oddawanie moczu*?;

'W literaturze opisano krwotoczne (bezjajeczkowe) pecherzyki i liczne owulacje u koni leczonych
kloprostenolem.

“Moze wystapié, jesli bakterie beztlenowe dostana si¢ do miejsca wstrzykniecia, zwlaszcza po
wstrzyknieciu domig$niowym, i moze ulec uogélnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa,
obejmujaca w szczegodlnosci gatunki Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych
oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki aseptyczne, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia tych zakazen.

’Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagraza¢ zyciu.

*Kloprostenol moze powodowaé skutki podobne do aktywnosci prostaglandyny F2a w migéniach
gladkich.

*Wydaje sie by¢ przemijajace i ustepuje bez zadnego leczenia.

StLagodne.

"Moze by¢ spowodowane przerwaniem cigzy, w zaleznoéci od daty leczenia w stosunku do daty
poczecia, czestos¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwigkszona.

8W przypadku wystapienia tych efektow, sa one obserwowane w ciggu 15 minut od wstrzykniecia i
zazwyczaj ustepuja po jednej godzinie.

Osly (klacze):
Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Anafilaksja?;
(<1 zwierzg/10 000 leczonych Zwickszona czesto$¢ oddechow?;
zwierzat, wiaczajae pojedyncze Zwiekszona czestoéé akcji serca’;
raporty):

Zwigkszone pocenie™;

Bl brzucha®, kolka®, biegunka™’;

Brak koordynacji®, drzenie migéni’;

Zaleganie®, obnizona temperatura ciata®, anoreksja;

Zatrzymanie tozyska®, zapalenie macicy®, dystocja®, martwe
urodzenie®, niepokéj, czeste oddawanie moczu>’;




"Moze wystapié, jesli bakterie beztlenowe dostang sie do miejsca wstrzyknigcia, zwlaszcza po
wstrzyknieciu domig$niowym, i moze ulec uogélnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa,
obejmujaca w szczegolnosci gatunki Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych
oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki aseptyczne, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia tych zakazen.

*Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagrazaé¢ zyciu.

’Kloprostenol moze powodowaé skutki podobne do aktywnosci prostaglandyny F2a w mie$niach
gladkich.

*Wydaje sie by¢ przemijajace i ustepuje bez zadnego leczenia.

*Lagodne.

SMoze by¢ spowodowane indukcja porodu lub poronienia. W ramach indukcji porodu, w zaleznosci od
daty leczenia w stosunku do daty poczgcia, czgstos¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢
zwigkszona.

"W przypadku wystapienia, efekty te sa obserwowane w ciggu 15 minut po wstrzyknieciu i zwykle
ustepuja po jednej godzinie.

Swinie (lochy i loszki):

Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Anafilaksja?;
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zwigkszona czesto$¢ oddechow?;
zwierzat, wigczajac pojedyncze Zwigkszona czesto$¢ akcji serca’;
raporty):

B6l brzucha’, biegunka3’5;

Brak koordynacji’;

Zaleganie®;

Zatrzymanie tozyska®, zapalenie macicy”, dystocja*, martwe
urodzenie®;

Niepokoj, czeste oddawanie moczu™’;

"Moze wystapié, jesli bakterie beztlenowe dostang sie do miejsca wstrzykniecia, szczegolnie po
wstrzyknigciu domig$niowym, i moze ulec uogélnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa,
obejmujaca w szczegodlnosci gatunki Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych
oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki aseptyczne, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia tych zakazen.

*Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagraza¢ zyciu.

*Kloprostenol moze powodowa¢ skutki podobne do aktywnosci prostaglandyny F2a w migéniach
gladkich.

*Moze by¢ spowodowane indukcjg porodu. W ramach indukcji porodu, w zaleznosci od daty leczenia
w stosunku do daty poczecia, czgstos¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwigkszona.
W przypadku wystapienia, skutki te s3 obserwowane w ciggu 15 minut po wstrzyknieciu i zwykle
ustepuja po jednej godzinie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.



Bydto (krowy i jatowki):
Jedna dawka odpowiada 500 mikrogramom kloprostenolu na zwierzg, co odpowiada 2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Indukcja i synchronizacja rui:
Podawac jedna dawke kazdemu zwierzeciu. Jesli nie obserwuje si¢ objawow rui, druga dawke mozna
poda¢ po 11 dniach.

Leczenie klinicznego i podklinicznego zapalenia blony $luzowej macicy przy obecnos$ci czynnego
ciatka z6ltego:
Podawac jedna dawke kazdemu zwierzeciu. W razie potrzeby powtdrzy¢ leczenie 10-14 dni pdzniej.

Leczenie torbieli lutealnych jajnikow:
Podawac¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzgciu.

Indukcja porodu:
Podawa¢ pojedynczg dawke kazdemu zwierzgciu, nie wezesniej niz 10 dni przed przewidywang data
wycielenia.

Wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy:
Poda¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzeciu, migdzy 5. a 150. dniem cigzy.

Kozy (samice):

Jedna dawka réwna si¢ 100-125 mikrogramom kloprostenolu na zwierzg, co odpowiada 0,4-0,5 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Wywolanie rui:
Podac¢ jedng dawke kazdemu zwierzeciu.

Synchronizacja rui:
Poda¢ drugg dawke kazdemu zwierzgciu 10-12 dni po pierwszej dawce.

Konie (klacze):

Kucyki i konie wazace mniej niz 500 kg masy ciata:

Jedna dawka rowna si¢ 125-250 mikrogramom kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 0,5-1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Konie wazace ponad 500 kg masy ciata:

Jedna dawka odpowiada 250-500 mikrogramom kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 1-2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Indukcja i synchronizacja rui:
Poda¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzeciu.

Zakonczenie wezesnej cigzy miedzy 5. a 120. dniem:
Poda¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzeciu, nie wezesniej niz 5 dni po owulacji.

Osty (klacze):

Jedna dawka odpowiada 125-250 mikrogramom kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 0,5-1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego, w zaleznosci od masy ciata i wielkosci.

W przypadku matych klaczy moze by¢ wymagana nizsza dawka, do 37,5 mikrograméow kloprostenolu
na zwierze, co odpowiada 0,15 ml weterynaryjnego produktu leczniczego, w celu ograniczenia
zdarzen niepozadanych.

Dawka, ktora nalezy zastosowac, powinna by¢ na ogoét jak najnizsza ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zdarzen niepozadanych (patrz punkt 3.6).

Indukcja rui:
Poda¢ pojedynczg dawke kazdemu zwierzgciu.



Swinie (lochy i loszki):
Jedna dawka odpowiada 175 mikrogramom kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 0,7 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Indukcja porodu:

Poda¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzgciu na jeden lub dwa dni przed przewidywang datg porodu
(patrz rowniez ostrzezenia w punkcie 3.5).

Podawa¢ gleboko domie$niowo za pomocg igly o dtugosci co najmniej 4 cm.

Korek mozna bezpiecznie przektu¢ do 10 razy. Podczas leczenia grup zwierzat w jednym cyklu nalezy
uzy¢ igly do pobierania, ktora zostata umieszczona w korku butelki, aby unikna¢ nadmiernego

przebijania korka. Igle do pobierania nalezy usunac po leczeniu.

3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: Zero godzin

Kozy, konie, osty:

Tkanki jadalne: 2 dni

Mileko: 24 godziny

Swinie:

Tkanki jadalne: 1 dzien

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
1146/01

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy materiat zostal przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania §rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze narusza¢ lokalne
przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktow leczniczych wydawanych na recepte. Materiat
nie powinien by¢ udostepniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.



