B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enzaprost 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win

24 Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Dynoprost (z trometamolem) 5 mg
Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 16,5 mg

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto: krowy, jatowki.
Swinia: lochy, loszki.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u bydta i $win ze wzgledu na
dzialanie luteolityczne.

Bydlo

Dziatanie luteolityczne weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ wykorzystane w

nastgpujacych przypadkach

1. Synchronizacja rui.

Leczenie cichych rui u krow z czynnym ciatkiem zo6ttym, ale niewykazujacych objawow rujowych.

Indukcja poronienia do 120 dnia cigzy.

Indukcja porodu.

Jako pomoc w leczeniu przewleklego zapalenia macicy lub ropomacicza, w przypadkach obecnosci
czynnego lub przetrwalego ciatka zottego.

kWi

Swinie

1. Indukcja porodu od 111 dnia cigzy.

2. Stosowanie po porodzie: redukcja okresu od odstawienia do wystapienia rui (WOI) oraz od
odstawienia do unasieniania (WFSI) u loch z ktopotami poporodowymi tj. zapalenia macicy w
stadach z problemami w reprodukcji.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na ostre lub podostre zaburzenia uktadu naczyniowego,
zaburzenia przewodu pokarmowego Iub uktadu oddechowego.

Nie stosowaé w czasie cigzy, chyba ze w celu indukcji porodu lub przerwania cigzy.

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



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie bedzie skuteczny w przypadku podania wcze$niejszego niz 5
dzien po owulacji.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Notowano wystapienie miejscowych poiniekcyjnych infekcji bakteryjnych, mogacych si¢ uogolniac.
Po zaobserwowaniu pierwszych objawow infekcji nalezy rozpocza¢ agresywna terapie antybiotykowa,
szczegoblnie obejmujacy zakresem dziatania gatunki z rodzaju Clostridium. Nalezy przestrzegac zasad
aseptyki, by zredukowaé mozliwo$¢ wystapienia infekcji bakteryjnej po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie podawa¢ dozylnie.

Indukcja poronienia lub porodu poprzez zastosowanie substancji egzogennych moze zwigkszy¢
ryzyko dystocji, $miertelnosci ptodow, zatrzymania tozyska i/lub zapalenia macicy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Prostaglandyny typu PGF2a moga si¢ wchiania¢ przez skore i powodowaé skurcz oskrzeli lub
poronienie.

Podczas stosowania produktu nalezy zachowac¢ ostroznos¢ celem unikni¢cia samoiniekcji lub kontaktu
ze skora.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub kontakcie z oczami nalezy natychmiast zmy¢ czysta woda.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawice,
by unikna¢ kontaktu ze skora.

Przypadkowa iniekcja moze by¢ szczegdlnie niebezpieczna dla kobiet w cigzy, planujacych ciaze,
kobiet o nieznanym statusie rozrodczym oraz dla astmatykow i 0sob z problemami oskrzelowymi lub
innymi problemami ze strony uktadu oddechowego.

Astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub innymi ktopotami ze strony uktadu oddechowego
powinny stosowac¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci w celu uniknigcia
samoiniekcji 1 kontaktu ze skora.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy, osoby z problemami oskrzelowymi lub
innymi klopotami ze strony uktadu oddechowego nie powinny stosowa¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego lub powinny uzywaé jednorazowych rekawic z tworzywa sztucznego.

Cigza:

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy okresli¢ status fizjologiczny zwierzat,
gdyz dynoprost podany w odpowiednio wysokich dawkach indukuje poronienia lub porody u wielu
gatunkow zwierzat.

U cigzarnych zwierzat nalezy pamigta¢ o mato prawdopodobnej mozliwos$ci wystapienia peknigcia
macicy, zwlaszcza w przypadku braku rozwarcia szyjki macicy.

Indukcja porodu u $§win wezeéniej niz 72 godziny przed przewidywana datg oproszenia moze
skutkowa¢ zmniejszong zywotno$cia prosiat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Poniewaz niesteroidowe leki przeciwzapalne moga hamowac synteze prostaglandyn endogennych,
rownoczesne stosowanie tych zwiazkéw z produktem moze zmniejszac¢ efekt luteolityczny.
Poniewaz oksytotyki stymuluja produkcje prostanglandyn, rownoczesne stosowanie tych zwigzkow z
weterynaryjnym produktem leczniczym moze zaostrza¢ efekt luteolityczny.

Przedawkowanie:
Podanie produktu w dawce 5- lub 10-krotnie wickszej od zalecanej u kréw i jatdwek moze prowadzié
do wzrostu temperatury rektalnej oraz lekkiego przemijajacego przyspieszenia akcji serca.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:




Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

6. Zdarzenia niepozadane

Bydlo
Bardzo rzadko Hipertermia'*
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wzrost $linienia’
zwierzat, wlgczajac pojedyncze Zatrzymanie btony ptodowej?
raporty): Infekcja w miejscu iniekcji?

! Przemijajaca i niewywierajaca szkodliwego wptywu na zwierzeta.

2 Zanikajace w ciggu godziny.

3 W przypadku stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta w celu indukeji porodu,
zaleznie od czasu podania weterynaryjnego produktu leczniczego.

*Moze ulec uogolnieniu i mie¢ ciezki przebieg. Patrz punkt 3.5 (specjalne $rodki ostrozno$ci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat).

Swinie
Czesto Budowanie gniazda'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Hipertremia?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Bol w miejscu iniekeji?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zwigkszona czesto$¢ oddechow?, dusznosé?
raporty):

Zwigkszone $linienie?, pobudzenie oddawania katu?,
skurcze migs$ni brzucha?, wymioty?

Czeste oddawanie moczu?
Zaczerwienienie skory?
Ataksja*?

Reakcje typu anafilaktycznego
Nadaktywnos¢*

Swiad

' Budowanie gniazda jest czgstym zachowaniem, obserwowanym 5 do 10 minut po podaniu
prostaglandyny u loch trzymanych w kojcach Iub na pastwiskach.
?Przemijajace: obserwowane sg zwykle w ciggu 10 minut po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego i ustgpuja w ciggu 3 godzin. Objawy te sg analogiczne do objawow wystepujacych u loch
przed normalnym porodem, jednakze sg bardziej skumulowane w czasie.
3

Lekka
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Taka jak nerwowos¢, wygigcie plecow, drapanie si¢, napieranie i gryzienie ogrodzenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687



Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domig$niowe.

Bydlo

1. Synchronizacja rui

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze. Mozna powtdrzy¢ w razie koniecznosci po 11 (10 do 12) dniach.

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgtom w czasie diestrus spowoduje ponowne
wystapienie rui i owulacji w czasie dwoch do czterech dni po iniekcji.

Zwierzeta, ktorym podano weterynaryjny produkt leczniczy, moga zosta¢ pokryte w sposéb naturalny,
za pomocg sztucznej inseminacji po stwierdzeniu rui lub w ustalonym czasie inseminacji (zazwyczaj
zaleca si¢ krycie 72 1 96 godzin po drugiej iniekcji).

2. Leczenie cichych rui u krow z czynnym ciatkiem z6ttym, a nie wykazujacych objawow rujowych
Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze. Mozna powtérzy¢ w razie koniecznosci po 11 (10 do 12) dniach.

3. Indukcja poronienia do 120 dnia ciazy

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze.

Ze wzgledu na dziatanie luteolityczne weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w celu
przerywania cigzy u bydta do 120 dnia cigzy.

4. Indukcja porodu

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze w 270 dniu ciazy lub poznie;j.

Czas od podania weterynaryjnego produktu leczniczego do rozpoczgcia porodu wynosi od jednego do
o$miu dni (Srednio trzy dni).

5. Jako pomoc w leczeniu przewleklego zapalenia macicy lub ropomacicza, w przypadku obecno$ci
czynnego lub przetrwatego ciatka zéttego

Jednorazowe podanie 25 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze. Mozna powtorzy¢ w razie koniecznosci po 11 (10 do 12) dniach.

Swinie

Celem uniknigcia zbyt czestego naktuwania gumowego korka w przypadku stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego w 50 ml butelce u duzej ilosci zwierzat, zaleca si¢ stosowanie
strzykawek wielodawkowych ze $cigganymi igtami.

1. Indukcja porodu od 111 dnia ciazy

Jednorazowe podanie 10 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze w ciggu 3 dni od spodziewanego porodu.

Odpowiedz na leczenie wystepuje roznie u poszczegolnych zwierzat, w zakresie 24 do 36 godzin od
podania do porodu. Moze to zosta¢ wykorzystane do kontroli czasu proszenia u loch i loszek w pdznej
cigzy.

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego wczesniej niz na 3 dni przed spodziewanym porodem
moze prowadzi¢ do ostabienia prosiat.

2. Stosowanie po porodzie




Jednorazowe podanie 10 mg dynoprostu (z trometamolem), tj. 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze na 24 do 36 godzin po porodzie.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nalezy w pelni przestrzega¢ srodkoéw ostroznosci aseptycznej. Uzywac sterylnych strzykawek i igiet
oraz wykonac¢ iniekcje w czysta skore. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, by nie wykona¢ iniekcji w mokre
czy brudne miejsca na skorze.

10. Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 2 dni.

Mleko: zero godzin.

Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni.

11.  Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 14 dni.

Po pierwszym otwarciu fiolki nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Nr pozwolenia: 2215/12

Wielkosci opakowan:




Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnos$ci 5 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 10 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 30 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.,

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja



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

