CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Luteoplan 0,25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i koni.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazdy ml zawiera:
Kloprostenol
(jako kloprostenol sodowy

0,25 mg
0,263 mg)

Substancjae pomocniczae:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Chlorokrezol

1,0 mg/ml

Kwas cytrynowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Etanol bezwodny

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (jatowki i krowy) 1 konie (klacze).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto (jatéwki, krowy):

- Synchronizacja lub indukcja rui;

- Leczenie zaburzen czynnosci jajnikow (przetrwate ciatko zolte, torbiel lutealna);

- Leczenie zaburzen czynnos$ci macicy zwigzanych z czynnym lub przetrwatym ciatkiem zo6itym
(zapalenie blony §luzowej macicy, ropomacicze);

- Wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy;

- Wydalenie zmumifikowanych ptodow;

- Wywotanie porodu.

Konie (klacze):

Indukcja luteolizy z czynnym ciatkiem zottym
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych, o ile celem nie jest jest wywotanie porodu lub przerwanie ciazy. Nie
stosowaé u zwierzat z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, uktadu pokarmowego lub oddechowego.
Nie stosowa¢ w celu wywotania porodu u bydta z podejrzeniem dystocji, wywotanej niedroznoscia
mechaniczng lub w przypadku spodziewanych trudnosci zwigzanych z nieprawidlowym utozeniem
ptodu.




Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie podawa¢ dozylnie.

3.4  Specjalne ostrzezenia

W ciagu czterech do pieciu dni po owulacji u bydta i koni wystepuje okres opornosci, w ktorym
zwierzeta sg niewrazliwe na luteolityczne dzialanie prostaglandyn.

Bydto:
W celu wywotania poronienia, najlepsze wyniki uzyskuje si¢ przed 100 dniem cigzy. Skutecznosc¢

moze ulec obnizeniu w okresie od 100 do 150 dnia cigzy.
W przypadku indukcji rui u bydta: od 2. dnia po iniekcji konieczne jest odpowiednie wykrywanie rui.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wywotywanie porodu lub przerywanie cigzy moze zwigkszac ryzyko wystapienia komplikacji,
zatrzymania tozyska, obumarcia ptodu lub zapalenia macicy.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazen drobnoustrojami beztlenowymi (np. obrzgk, krepitacja), ktore
mogg by¢ zwigzane z wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢
i unika¢ wstrzykiwania przez zanieczyszczong skorg. Przed podaniem miejsce wstrzyknigcia powinno
by¢ doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane. Po leczeniu wszystkie zwierzeta powinny pozostawac
pod odpowiednim nadzorem.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Prostaglandyny typu F2a, takie jak kloprostenol, moga by¢ wchtaniane przez skore i powodowaé skurcz
oskrzeli lub poronienie.

Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé
samoiniekcji lub kontaktu ze skorg.

Kobiety ci¢zarne oraz w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z zaburzeniami czynnosci oskrzeli lub
innymi zaburzeniami uktadu oddechowego powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stosowaé nieprzepuszczalne rekawice
jednorazowego uzytku.

W razie przypadkowego rozlania na skor¢ nalezy natychmiast umy¢ jg woda z mydiem.

W razie kontaktu z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przeptuka¢ je duza iloscig czystej wody.

Jesli dojdzie do samoiniekcji lub rozlania na skore, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska,
zwlaszcza, ze mogg wystapi¢ dusznosci, oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pi¢, ani
pali¢.

Chlorokrezol moze powodowac¢ podraznienie lub reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
chlorokrezol powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

U bydta:

Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia (ktore moze przejs¢ w
stan uogdlniony)"!

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych




zZwierzat):

Bardzo rzadko Anafilaksja"™

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

Czestos¢ nieokreslona Dystocja, obumarcie ptodu, zatrzymanie tozyska i/lub
zapalenie macicy ™

I Typowe reakcje miejscowe wywolane drobnoustrojami beztlenowymi obejmujg obrzek i krepitacje w
miejscu wstrzyknigcia.

*2 Reakcje anafilaktyczne wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;j.

"3 Te zdarzenia niepozagdane mogg by¢ obserwowane w przypadku stosowania u bydta w celu
wywotania porodu lub poronienia, przy czym zalezy to od czasu zastosowania leczenia wzglgdem daty
poczecia.

U koni:

Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia (ktore moze przejs¢ w

rq - *]
(1 do 10 zwierzgt/10 000 leczonych | Stan uogdlniony)

zwierzat):

Bardzo rzadko Anafilaksja"™

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

Czesto$¢ nieokreslona Zwiekszona potliwo$¢™

Brak koordynacji, drzenie mig$ni*
Zwickszona czgstos¢ akcji serca
Zwigkszona czgstos¢ oddechow

Dyskomfort brzuszny, luzny stolec™

Ktadzenie sig.

I Typowe reakcje miejscowe wywolane drobnoustrojami beztlenowymi obejmuja obrzek i krepitacje
w miejscu wstrzykniecia.

"2 Reakcje anafilaktyczne wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.

*3 Lagodne pocenie si¢ i drzenie mie$ni, ktdre moga wystapic¢ po leczeniu wydaja si¢ by¢ przejéciowe
i ustepuja bez jakiegokolwiek leczenia.

*4 Krotko po leczeniu moze doj$¢ do wydalenia luznego stolca.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Nie stosowac u cigzarnych samic, o ile celem nie jest wywotanie porodu lub poronienia.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac weterynaryjnego produktu leczniczego w polaczeniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, poniewaz hamuja one endogenng syntez¢ prostaglandyn.
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Podanie kloprostenolu moze nasili¢ dziatanie innych srodkow oksytocynowych.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domi¢$niowe.

Bydto:
0,5 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze.

Indukcja rui: nalezy podac jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego po stwierdzeniu
obecnosci czynnego ciatka zottego (6. do 18. dzien cyklu). Ruja pojawia si¢ zazwyczaj w ciggu 2 do 5
dni. Nalezy przystapi¢ do inseminacji 72 do 96 godzin po leczeniu. Przy braku oznak rui leczenie
mozna powtorzy¢ po 11 dniach od pierwszej iniekcji.

Synchronizacja rui: nalezy dwukrotnie poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego,
zachowujac 11-dniowy odstep migdzy zabiegami. Nalezy przeprowadzi¢ inseminacje 72 do 96 godzin
po drugim wstrzyknieciu.

.....

dawke weterynaryjnego produktu leczniczego po stwierdzeniu obecnosci ciatka zoéttego. Nastgpnie
przystapi¢ do inseminacji przy pierwszej rui po wstrzyknigciu. Jezeli ruja nie wystapi, przeprowadzi¢
kolejne badanie ginekologiczne i powtorzy¢ iniekcje po 11 dniach od pierwszego podania.

Leczenie zaburzen czynnosci macicy (kliniczne zapalenie btony $luzowej macicy, ropomacicze):
nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego najlepiej przed 60. dniem po
porodzie. W razie potrzeby powtorzy¢ leczenie najpozniej po 10-11 dniach.

Wywotanie poronienia: nalezy poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego do 150 dnia
po inseminacji.

Wydalenie zmumifikowanych ptodéw: nalezy poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Wywotanie porodu: nalezy poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego w ciagu 10 dni
przed spodziewanym terminem porodu. Pordd nastgpuje zazwyczaj w ciagu 30-60 godzin po
zastosowaniu leczenia.

Konie:

Kuce: 0,125 do 0,250 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 0,5 do 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierzg.

Konie lekkie: 0,250 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze.

Konie cigzkie: 0,500 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze.

Zaleca si¢ naktuwac fiolke nie wigcej niz 10 razy.

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

Przy przedawkowaniu moze wystapi¢ niepokdj i biegunka. Efekty te sg zazwyczaj przejsciowe i
ustepuja bez leczenia.

W przypadku przekroczenia wskazanej dawki u klaczy, sporadycznie obserwuje si¢ objawy kliniczne,
takie jak pocenie si¢, biegunke, dusznos¢, tachykardie, czy kolke.



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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mleko: zero godzin.

Konie
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QG02AD90.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Kloprostenol sodu (mieszanina racemiczna) jest analogiem prostaglandyny F», (PGF2a).
Weterynaryjny produkt leczniczy jest silnie dziatajacym $rodkiem luetolitycznym. Prowadzi do
funkcjonalnego i morfologicznego zaniku ciatka zottego (luteolizy) u bydta i koni, po ktorym
nastgpuje przywrocenie rui i prawidlowej owulacji.

Ponadto, ta grupa substancji dziata skurczowo na migsnie gltadkie (macica, uktad pokarmowy, drogi
oddechowe, uktad naczyniowy).

Weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje czynno$ci androgennej, estrogennej ani przeciw
progesteronowej, a jego wptyw na cigz¢ wynika z wtasciwosci luteolitycznych.

W dawkach farmakologicznych nie zaobserwowano wyraznych skutkdw o niepozadanym charakterze.
W przeciwienstwie do innych analogdéw prostaglandyn, kloprostenol nie ma aktywnosci tromboksanu
A2 inie powoduje agregacji ptytek krwi. Kloprostenol ma dobry margines bezpieczenstwa i nie
zaburza ptodnosci. Nie odnotowano szkodliwego wptywu na potomstwo poczete w okresie rui po
zastosowaniu leczenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania metabolizmu z uzyciem 15-“C-kloprostenolu zostaly przeprowadzone u bydta (przez podanie
i.m. ) w celu okreslenia poziomu pozostatosci.

Badania kinetyczne wskazuja, ze zwigzek jest szybko wchtaniany z miejsca wstrzyknigcia,
metabolizowany, a nast¢pnie wydalany w mniej wigcej rownych proporcjach z moczem i katem. U
krowy wigksza cze$¢ dawki jest wydalana w ciggu O - 4 godzin, a wigkszo$¢ dawki jest eliminowana
w ciagu 24 godzin. Gtéwna droga metabolizmu jest najprawdopodobniej B-oksydacja do kwasow
tetranorowych lub dinorowych kloprostenolu. Szczytowe wartosci radioaktywnosci we krwi
obserwowano w ciggu 1 godziny od podania pozajelitowego i zmniejszaly si¢ one z czasem t”2
wynoszacym od 1 do 3 godzin w zaleznosci od gatunku.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ przechowywany w pozycji pionowe;j.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkos¢ opakowania: 20 ml.

Materiat opakowania: fiolki z oranzowego szkta typu I w pudetku tekturowym.

Zamknigcie: szare korki elastomerowe z gumy bromobutylowej zamykane aluminiowym kapslem z

plastikowym wieczkiem flip-off.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Syn Vet-Pharma Ireland Limited.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: <{DD/MM/RRRR}> <{DD

miesigc RRRR}.>

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}> <{DD/MM/RRRR }> <{DD miesigc RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



