ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

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

Kloprostenol . 0,0875 mg
(co odpowiada kloprostenolu sodowego 0,0920 mg)

Substancje pomocnicze:

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

Alkohol benzylowy (E1519) 20,00 mg

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy

Sodu cytrynian
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwoér, wolny od widocznych czastek.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i loszki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Wywotanie porodu na jeden lub dwa dni przed przewidywang datg porodu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac 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 niedrozno$cig mechaniczng lub nieprawidlowa pozycja, utozeniem i/lub postawa
ptodu.

Nie stosowac u zwierzat ze skurczem oskrzeli lub zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Reakcja loch i loszek na indukcj¢ porodu moze by¢ zalezna od stanu fizjologicznego i czasu leczenia.
Zdecydowana wickszos¢ zwierzat, 95%, rozpoczyna pordéd w ciggu 36 godzin od leczenia. Mozna sig¢

spodziewac¢, ze wickszo$¢ zwierzat zareaguje w okresie 24 +/- 5 godzin po wstrzyknieciu, z wyjatkiem
przypadkow, gdy samoistny pordd jest nicuchronny.
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3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazen beztlenowych wynikajacych ze zwezenia naczyn w miejscu
wstrzyknigcia, nalezy unika¢ wstrzyknie¢ w zanieczyszczone (mokre lub brudne) obszary skory.
Doktadnie oczyscic i zdezynfekowac miejsca wstrzyknigcia przed podaniem.

Wstrzyknigcie do tkanki thuszczowej moze spowodowac niepetne wchtonigcie weterynaryjnego
produktu leczniczego.

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

Nie podawa¢ dozylnie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Prostaglandyny typu Fa,, 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
unikng¢ samoiniekeji 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 sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice.

Produkt przypadkowo rozlany na skorg nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem. Po przypadkowej
samoiniekcji lub rozlaniu na skore nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, szczegolnie ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dusznosci, oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

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

Po uzyciu umy¢ rece.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (lochy i loszki)

Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia!

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Rumien?, Swiad>

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Duszno$¢?, Hiperwentylacja?

zwierzat, wigczajac pojedyncze Niezborno$¢ ruchowa?, Skurcze migéni* (brzucha)

raporty): Wokalizacja?, Zachowania zwigzane z budowaniem
gniazd?, Niepokoj®
Czgste oddawanie moczu®




Biegunka®, Mimowolne oddawanie katu?, Nadmierne
§linienie si¢?

Zatrzymanie tozyska®*, Zapalenie macicy?, Dystocja®,
Martwe urodzenie*

! Zakazenie beztlenowcowe moze wystapi¢, gdy bakterie beztlenowe dostang si¢ do miejsca wstrzyknigcia,
szczegoblnie po wstrzyknigeiu domigsniowym. Takie zakazenie moze ulec uogoélnieniu. Nalezy zastosowac
ostrozne techniki aseptyczne, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia tych zakazen.

2 Przemijajace

3 Mozna zauwazy¢ w ciggu 15 minut po wstrzyknieciu i zwykle ustepuja po jednej godzinie.

4 W przypadku stosowania w celu wywotania porodu i w zalezno$ci od czasu leczenia w stosunku do daty
krycia, jak w przypadku kazdej zewnetrznej substancji, czesto$¢ wystepowania zatrzymania tozyska, dystocji i
martwych urodzen moze by¢ zwigkszona.

Zghaszanie 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 organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:

Nie podawac¢ ci¢zarnym zwierzetom, jesli indukcja porodu nie jest zamierzona.

Plodnosc¢:

Nie stwierdzono wplywu na pdzniejsza wydajnos¢ rozrodczg loch leczonych kloprostenolem ani
loszek 1 knuréw urodzonych przez leczone zwierzgta.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu zwigksza dziatanie na macicg.

Nie stosowac z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), poniewaz hamuja one endogenng
syntez¢ prostaglandyn.

U zwierzat, ktorym podawano progestagen, mozna spodziewac si¢ ostabienia dziatania kloprostenolu.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Podawa¢ gleboko domigsniowo, za pomocg igly o dlugosci co najmniej 4-5 cm.

Pojedyncza dawka 0,175 mg kloprostenolu (w postaci kloprostenolu sodowego) na zwierze, co
odpowiada 2 ml produktu na zwierze.

Korek mozna bezpiecznie przektu¢ do 10 razy igta 21G (lub ciensza).

Podczas leczenia grup zwierzat w jednym cyklu nalezy uzy¢ igly do pobierania, ktora zostata
umieszczona w korku fiolki, aby unikng¢ nadmiernego przebijania korka. Igte do pobierania nalezy
usunac¢ po leczeniu.

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

Ogodlnie rzecz biorgc, przedawkowanie moze prowadzi¢ do nastgpujgcych objawdw: przyspieszone
bicie serca i zwigkszona czgsto$¢ oddechow, skurcz oskrzeli, podwyzszona temperatura ciata,



zwigkszona ilos¢ oddawanych katu i moczu, §linienie, nudnosci i wymioty. W gorszych przypadkach
moze wystapic przejsciowa biegunka.

Nie ma dostepnych zadnych odtrutek, leczenie powinno by¢ objawowe, zakladajac, ze prostaglandyna
F2a wptywa na komorki migéni gtadkich.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QG02AD90.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Kloprostenol sodowy, (racemiczny) analog prostaglandyny F2a (PGF2a.), jest bardzo silnym
srodkiem luteolitycznym. Powoduje on czynno$ciowg i morfologiczng regresje ciatka zottego

(luteolizg), a nastepnie powr6t do rui i prawidtowej owulacji.

Ponadto ta grupa substancji ma dziatanie skurczowe na migs$nie gtadkie (macice, przewod
pokarmowy, drogi oddechowe, uktad naczyniowy).

Weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje zadnej aktywnosci androgenowej, estrogenowej ani
antyprogesteronowej, a jego wptyw na cigz¢ wynika z jego wlasciwosci luteolitycznych.

W przeciwienstwie do innych analogow prostaglandyn, kloprostenol nie wykazuje aktywnosci
tromboksanu A2 i nie powoduje agregacji ptytek krwi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domigsniowym kloprostenol jest szybko wchlaniany osiggajgc maksymalne stezenie
1,07 ng/ml w ciggu 8 minut.

Nastepnie kloprostenol jest szybko eliminowany przez 1,5 godziny, po czym nastepuje faza
wolniejszej eliminacji, ktora powoduje, ze po 4—6 godzinach od podania st¢zenia sg ponizej granicy
wykrywalnosci.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
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5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I zamykane korkiem z gumy bromobutylowej powlekane syntetycznym
etylenem tetrafluoroetylenem (ETFE) z aluminiowym kapslem z polipropylenowym wieczkiem typu

flip-off.

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 20 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawa¢ si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
kloprostenol moze by¢ niebezpieczny/niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.

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

3194/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/06/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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







