A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Estrumate injekeid A U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGT OSSZETETEL

1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyag:

Kloprosztenol-ntrium 0,263 mg (megfelel 0,250 mg kloprosztenolnak)
Segédanyagok:

Benzil-alkohol 20,00 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid
Atlatszé, szintelen oldat,

4 KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, 10, szamar, sertés.

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként

A készitmény luteolitikus €s uterotonikus hatasn, az alabbi célokra hasznalhatd:

Tehenek:

- sub@szirusz, tiinetmentes ivarzas kezelése (altalaban nagy hozami allatoknal a laktdcid csiicsan)

- eliés meginditisa, a vemhesség 270, napja utan

- vetélés kiviltasa, elhalt magzatok eltdvolitdsa

- krénikus endometritisz, pyometra, sirgatest cisztdk, magzatburok vizkdrjanak kezelése

- tenyésztési programok bevezetése, azok folyamatos ellendrzése, borjazasi index névelése

Kancék:

- folyamatos didsztrusz megszakitdsa

- alvemhesség megszakitasa

- laktacids andszirusz kezelése

- meddd és sziiz kancék ivarzasi ciklusanak megéllapitasa illetve megerdsitése

- a korai magzatelhalast s felszivodast kivetden luteolizis kivaltasa

- ivarzas szinkronizalas

Kocdk és emsék:

- ellésindukeid (ha a vemhesiilés ideje pontosan ismert} a tenyésztelepek hatékonyabb k1ha '
 érdekében &

4.3 Ellenjavallatok
Vembhes allatoknak csak akkor adhatd, ha ellés/vetélés kivaltasa a cél.
A készitmény alkalmazasa ellenjavallt gasztrointesztinalis, [égzo- és keringésszervi betegségek esetén:

4.4 Kiilinleges figyelmeztetések az egyes célillat fajokra vonatkozdan
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések

Kiilimleges figyelmeztetések az dllatokon valé alkalmazdshoz

Tilos intravéndsan alkalmazni! Az injekeidt fokozott gondossiggal, aszeptikusan ad_]uk be, nehogy az injekeid helye
elfertdzodjon.

Sertés: A vemhesség til korai szakaszaban indukdlt ellés életképtelen malacok szilletését eredményezheti, Az
életképtelen malacok szdma akkor ndvekszik meg, ha a telepi adatokbol kiszdmitott atlagos vemhességi idé alapjan
varhaté ellés el6tt tobb mint két nappal alkalmazzok a készitményt, :

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kitlonleges évintézkedések

Az Ty, tipusi prosztaglandinok keépesek a bordn keresztiil felszivodni, hatasukra bronchusgdres €s nehezlegzes
alakulhat ki. A készitmény alkalmazasakor gumikesztyli viselése ajanlott.

A készitmény alkalmazasakor o6vakodjunk az oninjekciozastol, ligyeljiink arra, hogy a szer bbrre ne keriiljon.
Szillokorban 1év6 nék, asztmasok €s 1égzdszervi betegségben szenveddk a készitményt nem alkalmazhatjak!

A szer véletlen belégzésére vagy dninjekcidzasara fellépd 1égszomj esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni és meg
kell neki mutatni ezt a figyelmeztetést.

Ha a készitmény véletleniil bérre Kerill, azonnal bé szappanos vizzel kell lemosni.



4.6 Mellékhatisok (gyakorisiga és silyossiga)
Egyes esetekben az injekcié beadas helyének baktériumos elfert6zodésérd] szamoltak be, amely generalizilédott. A
fertbzés elsd jeleinél azonnal intenziv antibiotikum terdpiat kell elkezdeni olyan keészitményt vélasztva, amely a
clostridiumok ellen is hatékony. Fokozott figyelmet kell forditani az aszeptikus koriilmények biztositdsira az ilyen
fertdzések elkeritlése érdekében.
Bélgdresok, hasi fijdalom, hasmenés, szapora és/vagy nehezitett légzés, szaporabb pulzus, izzadds, nyilzas
eléfordulhat. 7
Nagyon ritkdn anafilaxids-tipust reakciok megfigyelhetdk, amelyek azonnali allatorvosi beavatkozast igényelnek.
A mellékhatisok gyakorisdgat az alabbi Gtmutatds szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 4llatbél t5bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- nem gyakori (1000 ailatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allathol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacid, tojasrakas idején torténd alkalmazas
Ne alkalmazzuk vemhes édllatoknil, hacsak nem a vemhesség megszakitisa a cél.

4.8 Gyégyszerkolesonhatisok és egyéb interakcick
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazdsi mod
Tehenek:

A készitmény adagja 2 ml/allat, amely 500 pg kloprosztenollal egyenerteku egyszer, vagy kétszer intramuszkularisan,

- Szubdsztrusz (vagy csendes ivarzas)

A sargatest rektalis palpaciéval torténd diagnosztizalasat kovetben az llatot kezeljilk Estrumate-tel ¢s amelyik 4llat ezt
kévetben ivarzik, azt termékenyitsitk. A nem ivarzokat 11 nap mulva Ujra vizsgaljuk meg és adjunk nekik egy masodik
Estrumate injekeiot. Inszemindljuk ket, ha ivarzanak. Az inszeminalast akkor is elvégezhetjiik, ha nem mutatkoznak az
ivarzas jelei; egyszer, 72-84 6ra milva, vagy kétszer, 72 és 96 6ra milva,

- Ellesindukeid

Az ellés inditasat tgy id6zitsik, hogy minél kozelebb legyen a varhaté ellés iddpontjahoz, ne legyen kordbban 10
napnal a varhato ellés elott. Ne inditsuk el az ellést a fogamzds napjatél szamitott 270. nap eldtt csak akkor, ha
rendellenes vemhességrél van szd. A kezelt allatokat ne hagyjuk szakszemélyzet feliigyelete nélkiil. Mint minden
hasonlé médszernél, amely a vemhesség lerSviditését célozza, ennél is a magzatburok-visszamaraddsok magasabb
aranyaval kell szamolni.

- Normalis vemhesség megszakitdsa

Szarvasmarha esetében erre a beavatkozdsra a fogamzastd]l szamitott egy héttdl a 150. napig van lehetéiség. A legjobb
eredményt az elsd 100 napon belill elvégzett kezelés adja. Az Allatokat addig kell megfigyelés alatt tartani, amig a
magzat €s a magzatburok kilokodése teljesen meg nem térténik.

- Rendellenes vemhesség megszakitasa

Mumifikalt magzat — a luteolizis kivaltisival a vemhesség barmely idGpontjaban elérhetd az, hogy a mumifikalt magzat
az uteruszbdl a hiivelybe 18kddjon ki, ahonnan sziikség esetén segitséggel eltdvolithatd. Ezt ‘kovetben az allatnal
normalis ivari ciklus varhato.

Vizkéros magzat — a magzatviz kéros mértékben torténd felszaporoddsa a magzati szivetekben és testiregekben
komoly élettani problémékat és elhulldst is okozhat. A sebészeti szlrcsapolds 4ltaldban nem vezet sikerre, 11yen
esetekben vemhesség-megszakitisra van szikség,
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- Krénikus endometritisz (pyometra) A% . N
Egyszeri kezelés egy adag Estrumate-tel. Makacs esetekben a kezelést 10-14 nap milva meglsmetelhetjulc ‘9&_
- Sérgatest ciszta o ,{;E;“‘ )
Abban az estben, amikor a petefeszek cisztds elfa_]ulasa perzisztalo sargatesttel, valammt 7 ivarsag: hlanyaval jar
egyiitt, az Estrumate hatékonynak bizonyult az ivari ciklus helyreallitasaban. - . ﬁg_\
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- Egyéb javallatok L

Programozott (idbzitett) szaporitds
Gyakorlathan kiprébalt programokra példak:

3.
i) Tehén kitapinthat6 sargatestiel, egyszeri kezelés. Az ezt kovetd ivarzas soran termékenyités,



i) Az Alloméany figyelése 6 napon at, az ivarzok befogasa és termekenyltese a 6. napon az Osszes nem ivarzo allat
egyszeri kezelése, majd ivarzés esetén termékenyités.

iii} Két kezelés 11 napos kitllénbséggel, majd termekenyltes ivarzaskor, vagy meghatarozott iddpontokban (14sd késobb).

iv) Mint iii), de még a mésodik kezelés elbtt allo dsszes ivarzd allat termékenyitése. A masodik adag Estrumate-t csak
azok az dllatok kapjak meg, amelyek nem mutattak az ivarzas jeleit. Ezt kbvetden a temekenyltest ivarzaskor, vagy
meghatdrozott idében végezziik el (mint késébb).

" Az a tehén, amelyik egyszeri prosztaglandin kezelésre normalisan reagal, 6 napon beliil ivarzik. Két kezelés utan ez az
id6 még rividebb lesz. Barmely Estrumate kezelést kévetben termékenyithetjiik az allatokat az ivarzis Jelentkezesekor
A meghatirozott id6re torténd inszeminalast azonban csak a két kezeléses esetben alkalmazzuk (pl. az iii és az iv
esetben). Ilyenkor egyszer, 72-84 éra mulva termekeny1tsunk, vagy ketszer 72 oOra és 96 Ora mlva, ahogy a
legalkalmasabb.

A Kkétszeri, meghatdrozoit idében torténd inszeminalas sokkal jobb eredményt adhat, mint az egyszeri termékenyités. A
modszer megvalasztasédnal egy adott dllomany esetében a gazdasagossigi tényezdket is figyelembe kell venni.

A kezelés csak normdlis ivari ciklussal rendelkez6 4llatokndl eredményes. A kudaréok elkeriilése érdekében kezelés
el6tt mindig ellendrizzitk rektlisan az allatot, megbizonyosodva arrdl, hogy nem andsztruszos, vagy vemhes allatot
kezeliink.

Fokozott figyelmet kell forditani a kezelés eldtt allo allatok takarmanyozasédra €s kondicidjara. A tenyésztési program
clotti idészakban keriiljiik az dtmenet nélkili takarmanyadag csdkkentést, hirtelen takarmanyvéltast, tartisi mod valtast,
stb., hasonloképpen mas koriilményekhez, amelyek valc’)szinﬁleg stresszt okoznak (példaul az allat 1j csoportba rakésa-).

Ha a termékenyités mesterséges uton torténik, akkor figyeljiink a sperma rmnoseoere és az mszemmalas kifogastalan
technikajéra.

Tejeld-tehenekre Estrumate haszndlata esetén az aldbbi modszer javasolt:

Az elsd Estrumate injekcié utn, ivarzaskor inszemindljuk a tehencket. Amelyek nem ivarzanak, azokat kezeljitk még
egyszer, 11 nappal az elsd injekcid utédn €s termékenyitsiik 6ket 72-96 6ra mialva.

Az ivarzas id6zitésének gyakorlata kiilontsen hasznos:

1) tejeld tehenészetekben:

a) mivel az egyedileg idézitett dsztrusz jobb fogamzast, azaz borjazasi indexet biztosit és ezaltal csokken az tiresen allas
miatt selejtezett meddd tehenek szdma

b) mert csoportos ivarzas indukalasidval megakadalyozhaté az ellések szezonalitisa, dllomdnyon beliil optimélis méreti,
azonos termelési fizisban lévo csoportok kialakitdsat teszi lehetéve

c) mert mesterséges termékenyitést tesz lehetdvé iiszdk esetében. -

2) hiismarha allomanyban:
a} mert mesterséges termékenyitést lehetfvé téve jelentdsen javithaté az allomany mindsége grtékes bikak spermajat
alkalmazva \o\misze N
b) mert természetes fedezés esetén a rendelkezésre 4l bika hatékonyabb kihasznalasat gg:ﬁehetove %
¢) javitja szaporodasbicldgiai szempontbdl az allomany irdnyithatosagat

Kancik:

A készitmény adagja:

Poénik és szamarak: 0,5 — 1,0 ml/allat egyszer, ami 125 — 250 pg kloprosztenollal egyen eku Y
intramuszkuolarisan. *:j e’

Lovak; 1-2 ml/allat egyszer, ami 250 - 500 ug kloprosztenollal egyenértékd, intramuszkuldrisan:—-—"

- Luteolizis indukeitja korai magzatelhalast és felszivodast kdvetden

A fogamzott kancék 8-10%-aban fordul el6 vemhességiik elsd 100 napjaban. A petefeszken perzisztilo sargatest gatolja
a kanca mielébbi ujboli ivarzasat. '

- Digsztrusz megszakitasa . ‘

Ures kancak esetében gyakran, spontanul eléfordulé jelenség, hogy aciklusos allapotba keriilnek. Az ivari ciklussal nem
rendelkezd kancédknak ebben a csoportjdban a kancdk nagy része nem andsziruszos, hanem inkabb kitolodott
ditsztruszos fazisban van, killénosen jellemzé ez a tenyész-szezon vége felé,

- - Alvemhesség megszakitasa
Néhany kanca, amelynek befedezése rendes ivarzdsuk soran megtdrtént, fires marad (anélkiil, hogy vetélés, vagy
magzatfelszivodas tortént volna) és mégis a vemhesség tiineteit mutatja. Ezeket az allatokat nevezik ,,al-vemhesnek®.



- Laktacios andsztrusz megszakitasa
Egy korai ,csikésarlast” kovett tobb honapos szoptatasi iddszak ivarzasmentessége eldzhetd meg.

- Meddb €s sziiz kancdk ciklusbahozasa
Ezeknél az allatoknal sok esetben a vizsgalat mitkodo sargatestet mutat ki perzisztdld funkcidval, vagy egyszeriien csak
az ivarzas kiilsd jelei nélkiil, csendesen ivarzanak normalls ciklus metlett.

- Ménes management tdmogatésa
Kancédk idézitett ivarzdsanak indukaldsa (egyedi vagy csoportos) a létesitmények hatékonyabb kihasznildsa érdekében.

Kocék és emsék:

A készitmény altalanos adagja: egyszeri, 0,7 ml/ allat dozisv, mély intramuszkularis injekcio, ami megfelel 175

g Kloprosztenolnak. Javasolt legalabb 3 cm-es hosszisdgu tii hasznélata. '

Az adott sertéstelepre jellemzo dtlagos vemhességi id6tartam ismeretében a vérhato fialasi id6pont elétt két nappal,
vagy azt kdvetden barmikor, a telep igényeinek megfeleléen indithatjuk az ellést. A kisérletek eredményei azt mutatjak,
hogy az allatok 95%-4nal a kezelést kdvetd 36 6ran belill megindul a fialds. Ezen beliil a kocdk tébbsége 24 £ 5 dran
belill reagél a kezelésre, kivéve azokat, amelyek kozvetlenill ellés el6tt dllnak.

4.10 Tidladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
Szarvasmarha: 5-10-szeres taladagolasnal a leggyakoribb tiinet a rektalis hémérsékliet megemelkedése. Ez altaldban
csak dtmeneti jelenség, nincs karos hatassal az allatra. Néhany allatnal fokozottabb nyalzast észleltek.

Lé: A leggyakrabban tapasztalt tiinet az izzadds és a rektalis homerséklet csokkenése. Altalsban a tiinetek atmenetiek,
nem okoznak maradandé karosodast. Elsfordulhat még szaporabb szivverés, szapora légzés, hasi fdjdalom,
mozgaszavar, elfekvés is. Ha bekdvetkeznek ezek a tiinetek, akkor 4ltalaban az injekcid beadasat kévetden 15 percen
beliil jelentkeznek és 1 dran beliil megsziinnek. Kancak rendszerint végig esznek.

Sertés: Nem ismert.

4.11 Ele]mezés-egészségﬁgyi varakozisi id £
Szarvasmarha, 10, szamar, sertés ehetd szﬁvetellt gﬂla nigf‘
Tehéntej, 16tej: nulla nap.

‘*i‘/ ;
5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK“B“”?
Farmakoterapids csoport: prosztaglandinok <
ATCvet kdd: QG02ADS0.

5.1 Farmakodinamiis tulajdonsigok

A Kloprosztenol a prosziaglandin Foo (PGF,a) szerkezetéhez hasonld szintetikus prosztaglandin analdg szarvasmarhak,
lovak és sertések kezelésére. Luteolitikus hatdsandl fogva a corpus lutenm funkciondlis és morfoldgiai regressziojat
idézi eld, amit az ivarzasi ciklus ujrainduldsa €s normalis ovulacié kovet.

Szarvasmarhéaban ¢s loban az ovulicidt kéveté négy-6t napban a sdrgatest nem reagil a prosztaglandinok luteolitikus
hatésdra (refrakter fazis). Az Estrumate széles biztonsagi savval rendelkezik és nincs karos hatassal a termékenységre,
A kezelést kivetd termékenyitésbdl szarmazo utédoknil sem észleltek rendellenességet.

5.2 Farmakokinetikai sajitossagok

A Kloprosztenol injekcidban beadva 8, 11-dihidroxi-15-cetoprost-5-enolsavva és 9, 11, 15-trihidroxiprost-3-enolla
bomlik le. Ezek a metabolitok a vérbdl gyorsan kiiiriilnek, a vizelettel 5-6 6ran beliil kivélasztodnak,

Izotopos kisérletek adatai szerint 0.0014 és 0.002 pg/ml plazma koncentracié mérhetd 20 perccel-2 oraval a kezelés
utdn. Ezutdn a kloprosztenol koncentracidja gyorsan csdkken, 8 éra utan értéke 0.00004 pg/ml ald csdkken. Felezési
ideje 1-3 oOra. 24 6ra eltelte utan nem mutathatd ki szdmottevd mennyiség a majbol, az izmokbdl, a szivbil, a vesébdl, a
méhbdl, a petefészkekbdl, a borbol, az agybol és a zsirszdvetb6l, 4 ora eltelte utdn mar a tejb! sem.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Benzil-alkohol

Nétrium-citrat

Vizmentes citromsav
‘Natrium-klorid

Viz parenteralis célra



6.2 Fontosabb inkompatibilitisok
Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagoldsn allatgyégyaszati készitmény felhasznalhatd: 24 honaplg
A kozvetlen csomagolds elsd felbontésa utdn felhasznalhatd: 28 napig.

6.4 Kiilénleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgydgyaszati készitmény killonleges taroldsi hémérsékletet nem igényel. A gyogyszer tartalya a ku]so
csomagoldsban tartandé a fénytdl valé megovas érdekében.

6.5 A kizvetlen esomagolds jellege és elemeil

10 ml és 20 ml, teflonbevonatii brémbutil dugoval és lepattinthatd kupakkal lezért szintelen injekcids uvegben
Papirdobozonként 5x10 ml, 1x20 ml, 13x20ml.

A Idszerelések bonthatoak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznait allatgyogyaszatl készitmény vagy ilyen termék fe]hasznalasabol szarmazo hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szdrmazé hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJ ELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE

Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AA Boxmeer

Hollandia

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)

3276/1/12 NEBIH ATI (10 ml)

3276/2/12 NEBIH ATI (20 ml)

' /& -

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJI ASANAK.D; TUMA

A forgalomba hozatali engedély els kiadasanak datuma: 1999, augusztus 4. i o\ ! b2

A forgalomba hozatali engedély megijitasanak datuma: 2012, december 28. i . ;% : _§
) " , ) , g, &/

10.  ASZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA N %ﬁ}/

2016. szeptember 9. S iEneR

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.



