B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Bioestrovet, 0,25 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i $win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13/14

66-400 Gorzow Wlkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioestrovet, 0,25 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydia, koni i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kloprostenol 0,25 mg/ml

(w postaci 10% roztworu etanolowego kloprostenolu sodowego)
Etanol

Chlorokrezol

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Krowy: ciche ruje (suboestrus), leczenie chronicznego zapalenia macicy - ropomacicza
(pyometria) w polgczeniu z lokalng terapig macicy, leczeniu jajnikowych torbieli lutealnych,
wywolywanie poronienia - mozna wywotaé¢ poronienie od 1 tygodnia cigzy do 150 dnia cigzy
(np. w wypadku zmumifikowanych ptodéw i puchliny blon pltodowych), indukcja porodu
(dopuszczalna nie wezesniej niz tydzien przed przewidywanym porodem), synchronizacja rui.
U klaczy: indukcja luteolizy po wezesnej $mierci plodéw (u 10% klaczy po pokryciu plody
obumierajg i ulegajg resorpcji w ciggu pierwszych 100 dni cigzy) po uprzednim zbadaniu
rektalnym, przerwanie péznej fazy ciatka zoltego, przerwanie cigzy rzekomej klaczy typu I —
przy obecnosci ciatka zottego i braku kubkéw endometrialnych, wywolywanie rui u klaczy w
laktacji, wywotywanie rui u jalowych klaczy, leczenie zapalen macicy przy obecnym ciatku
zotym.

U loch: indukcja porodéw po 111 dniu cigzy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Stany spastyczne drog oddechowych i przewodu pokarmowego. Nie stosowaé dozylnie.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U klaczy pocenie si¢ i umiarkowane objawy morzyskowe.

U krow przy indukcji porodow mozliwosé zatrzymania lozyska.

U prosnych loch wzrost cieploty wewngtrznej ciala, przyspieszenic oddechéw i zaczerwienienie
skory.



O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek

niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u czlowieka na
skutek

kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot
odpowiedzialny lub

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, kon, $winia.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domigsniowe

KROWY:

Synchronizacja rui: 2 ml preparatu (0,5 mg substancji czynnej) jednokrotnie.

Zaleca si¢ stosowanie jednego z ponizszych schematéw synchronizacji rui:

I. Pojedyncze podanie preparatu po uprzednim palpacyjnym stwierdzeniu na jajniku obecnosci cialka
z6ltego, nastgpnie krycie w czasie pierwszej rui po podaniu leku

2. Dwie iniekcje w odstepie 11 dni i krycie w czasie najblizszej rui;

3. Pojedyncze podanie wszystkim sztukom i krycie krow z objawami rui. Pozostalym sztukom, ktore nie
wykazywaly rui poda¢ po 11 dniach druga iniekcjg i kry¢ w czasie najblizszej rui.

Pierwsze objawy rujowe wystepuja po okolo 48-60 godzinach. Przy zastosowaniu metody 2 i 3 proponuje
si¢ jednokrotne krycie po 72-84 godzinach lub dwukrotne krycie w 72 i 96 godzinie od podania leku
(dwukrotna inseminacja moze by¢ skuteczniejsza)

Dla wykluczenia niepowodzen wybrane sztuki powinny mie¢ regularny cykl plciowy oraz nie powinny
by¢ w cigzy.

Zaburzenia czynnosciowe jajnikow: podaje si¢ 2 ml preparatu, nast¢pnie unasienia po 76 godzinach,
ewentualnie reinseminuje.

Leczenie torbieli jajnikowych: podaje si¢ 2 ml preparatu jednorazowo najczesciej 10 dnia po uprzednim
podaniu HCG lub LHRH i po stwierdzeniu pozytywnej reakeji jajnikéw. Ruja pojawi si¢ 3-go dnia po
podaniu preparatu,

Schorzenia macicy: podaje si¢ 2 ml preparatu uzupelniajac leczenie innymi preparatami, np.
antybiotykami lub preparatami jodowymi w postaci aerozoli lub podobnymi.

11-go dnia ponowne podanie, 14-go dnia unasienianie, a 15-go dnia reinseminacja.

Przerwanie ciazy: 2 ml preparatu (dalsze postgpowanie uzaleznione od stanu klinicznego).

LOCHY: jednorazowe podanie 0,7 ml preparatu od 111-go dnia cigzy indukuje poréd w ciggu 40 godzin
najczesciej miedzy 24-35-t godz.

KLACZE: 1 ml preparatu domigéniowo. Najwlasciwszy okres krycia migdzy 4-6 dniem po podaniu
preparatu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak
10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Kon, bydlo, $winia - tkanki jadalne — 1 dzien
Mleko — 0 dni



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem slonca.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby dokonujgce wstrzyknigcia, chore na astmg, kobiety w wieku prokreacyjnym powinny
unika¢ bezposredniego kontaktu z preparatem.

Po przypadkowej samoiniekcji czy rozlaniu na skorg (zwlaszcza kobiety), nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.
Produktu nie powinny podawa¢ kobiety w cigzy.

Cigza:

U krow:

Stosowanie kloprostenolu podczas okresu cigzy moze doprowadzi¢ do poronienia oraz porodu.
Jednorazowe wstrzyknigcie do 150 dnia cigzy prowadzi do poronienia bez dodatkowych skutkéw
ubocznych. Podanie kloprostenolu w ostatnich dwach tygodniach ciazy. prowadzi do indukcji porodu.
U klaczy:

Podanie prostaglandyn klaczom 35-38 dnia ciazy, wywoluje ruje po 3-5 dniu. Jezeli prostaglandyna
podana jest po 38 dniu cigzy. powoduje poronienie oraz utrzymuje okres bezrujowy.

U loch:

Podanie prostaglandyny miedzy 25 a 30 dniem ciazy, powoduje poronienie w ciggu 30 godzin. Podanie
w ostatnim tygodniu ciazy prostaglandyn wywoluje porod w ciggu 48 godzin, rezultat jest najlepszy po
podaniu Kloprostenolu migdzy 110 a 113 dniem cigzy.

Laktacja:
Mozna stosowac¢ w okresie laktacji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii
Wplyw analogow PGF2. na cigzarng macicg¢ nasila oksytocyna i metyloergometryna (alkaloid
sporyszu)

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki). jesli konieczne
Przedawkowanie powoduje nasilenie dziatan niepozadanych.

Niezgodnodci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi lekami

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13 — 14

66-400 Gorzow Wlkp.

tel. (095) 7285-500

fax. (095) 7359-043

Dostepne opakowania:
Butelka ze szkla oranzowego typu I, zawierajgca 20 ml roztworu, zamykana korkiem typu I z
gumy chlorobutylowej i zamknigciem typu flip-off.




