PAKKAUSSELOSTE
Estrumat vet. 0,25 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Str. 24,

26169 Friesoythe

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Estrumat vet. 0,25 mg/ml injektioneste, liuos

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
1 ml siséltaa:
Kloprostenoli (natrium) vastaten 0,25 mg kloprostenolia.

Apuaineet: bentsyylialkoholi, natriumsitraatti, sitruunahappo, vedettn, natriumkloridi ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

4. KAYTTOAIHEET

NAUTA
Hiljainen kiima, kiiman ajoitus, mark&inen kohtutulehdus, -kohdun limakalvon tulehdus, abortin
kaynnistys, muumioituneen sikion poistaminen, synnytyksen kaynnistdminen.

SIKA
Synnytyksen k&ynnistaminen ylipitkdn kantoajan ehkaisemiseksi. Kloprostenolilla emakko saadaan
porsimaan 24 +- 5 tunnin kuluttua injektiosta.

HEVONEN
Pitkittynyt kiimakierto, sikion varhaiskuoleman jalkeinen pidentynyt keltarauhasvaihe, hiljainen kiima.

5. VASTA-AIHEET

Tiineys, jos ei haluta kdynnistaa synnytysta.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvoissa tapauksissa voidaan havaita lievaa kipua vatsaontelossa ja hikoilua hevosella. Jalkeisten
jadminen on tavallinen hairié lehmilld, joiden synnytys on kaynnistetty.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita anafylaktis-tyyppisid reaktioita (akillinen yleisoireinen
allerginen yliherkkyys), jotka vaativat valitonta hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldint& saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 elaintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 elaint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika, hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

NAUTA: 2 ml (0,5 mg) lihakseen.

Hiljainen kiima: Jos perdsuolen kautta tapahtuvassa tutkimuksessa havaitaan keltarauhanen, pistetdén 2
ml valmistetta. Kiima seuraa 2—4 vrk:n kuluttua, jolloin siemennetédén nékyvéaan kiimaan. Injektio
voidaan uusia 11-14 vrk:n kuluttua, jonka jalkeen siemennykset 72 ja 96 tunnin kuluttua.

Kiiman ajoitus: Terveilld ja hyvakuntoisilla elaimilld, joilla on s&&nndlliset kiiman vélit, saadaan hyva
kiiman ajoitus kahdella injektiolla (2 ml) valmistetta 11 péivan vélein. Paras hedelmallisyys saavutetaan
kahdella siemennykselld, jotka tehdaan 72 ja 96 tunnin vélein viimeisesta kloprostenoli-pistoksesta.

Abortin kdynnistys: 2 ml valmistetta lihakseen. saa aikaan sikion luomisen, jos tiineys on kestéanyt 7—-150
vrk. Kahdensadan (200) tiineysvuorokauden jalkeen teho on epavarma.

Muumioituneen sikién poistaminen: 2 ml valmistetta aikaansaa kuolleen sikion ulostyéntymisen. Sikio
tyontyy emattimeen, mistd se voidaan poistaa kasin.

Kohdun mérkainen tulehdus/ kohdun limakalvon tulehdus: 2 ml valmistetta keltarauhasen poistamiseksi.
Hoito voidaan tarvittaessa uusia 10-14 vrk:n vélein.

Poikimisen kaynnistys (nauta):

Poikiminen voidaan kaynnistad, kun tiineys on kestanyt 270 vrk. Suositellaan kdynnistettavaksi
aikaisintaan 10 vrk ennen laskettua poikimisaikaa, silla aikaisemmin suoritettu kdynnistys on teholtaan
epavarma.

HEVONEN: 1-2 ml (0,25-0,5 mg) lihakseen.
PONI: 0,5-1 ml (0,125-0,250 mg) lihakseen.

SIKA: 0,7 ml (0,175 mg) lihakseen. Késittely voidaan antaa aikaisintaan 3 vrk ennen laskettua



porsimista.

9. ANNOSTUSOHJEET

Pistetaan lihakseen.

10. VAROAIKA

Maito: nolla vrk

Teurastus: 1 vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Tamé eldainlddkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sailytysolosuhteita. Séilyta
alkuperaispakkauksessa valolta suojassa.

Al kayta tata eldinladkevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Eradantymispaivélla tarkoitetaan kuukauden viimeista péivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Synnytyksen k&ynnistys sioilla aikaisemmin kuin 3 vrk ennen laskettua porsimista, voi aineuttaa
porsaiden syntymisen ennenaikaisina ja elinkyvyttémina.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:
Hoidettaessa hiljaista kiimaa tai kiiman ajoitusta on ensin varmistuttava, ettei eldin ole tiine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Koska prostaglandiini voi imeytya ihon kautta, on sukukypsassa idssé ja varsinkin raskaana olevien
naisten sekd astmaatikkojen késiteltdva valmistetta varoen. Jos ainetta joutuu iholle, se on heti
huuhdeltava pois runsaalla vedella.

Luonnolliset prostaglandiinit voivat aiheuttaa keuhkoputkien kouristuksia ihmiselld. Kloprostenolilla ei
nait4 ole tavattu. Mikali ndin kuitenkin kévisi varomattoman sisddnhengityksen tai ruiskeen yhteydessa,
tulee potilaalle antaa nopeasti vaikuttavaa keuhkoputkia laajentavaa ladkettd, kuten esim. isoprenaalia
tai salbutamolia.

Tiineys:
Tiineitd eldimia voidaan kasitella vain, jos halutaan aiheuttaa synnytyksen kaynnistys tai abortti.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Y liannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Naudalla voi esiintya lievaa ripulia. Hevosella hikoilua, vapinaa ja lievia vatsaontelon kiputiloja. Oireet
ovat lyhytaikaisia.




Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden valmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamétta jaényt valmiste toimitetaan havitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

10.10.2019

15. MUUT TIEDOT

Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Lasinen injektiopullo pahvipakkauksessa: 10 ml, 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta eldinldédkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com
Puh: 010 2310 750



BIPACKSEDEL FOR

Estrumat vet. 0,25 mg/ml, injektionsvatska, 16sning for ndtkreatur, svin och hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Intervet International B.V.

Wim de Kdorverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Str. 24,

26169 Friesoythe

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Estrumat vet. 0,25 mg/ml, injektionsvatska, l6sning

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
1 milliliter innehéller:
Kloprostenolnatrium, motsvarande 0,25 mg kloprostenol

Hjalpamnen:
Bensylalkohol, natriumcitrat, citronsyra (vattenfri), natriumklorid och sterilt vatten

4. ANVANDNINGSOMRADEN

NOTKREATUR:

Tyst brunst, brunstsynkronisering, varig infllmmation i livmodern, livmoderslemhinneinflammation,
abort vid icke dnskad draktighet samt vid dott foster, forlossningsinduktion.

SVIN:

Forlossningsinduktion vid forlangd dréktighet hos sugga. Med hjalp av kloprostenol kan man starta

grisningen 25 timmar, +/- 5 timmar, efter injektion

HAST:
Forlangd gulkroppsfas i brunstcykel, langvarig gulkroppsfas efter tidig fosterdod, tyst brunst.

S. KONTRAINDIKATIONER



Draktighet forutom da avsikten ar att inducera forlossning.

6. BIVERKNINGAR

| sallsynta fall har lindriga smarttillstdnd i buken och svettning observerats hos hast. Kvarbliven
efterbord ar en vanlig komplikation hos kor vars forlossning &r inducerad.

I mycket séllsynta fall kan anafylaxiliknande reaktioner (akut allergisk dverkanslighet med allménna
symptom) som kréver omedelbar medicinsk behandling observeras.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin, hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

NOTKREAUTUR: 2 ml (0,5 mg) intramuskulart.
Tyst brunst: Om gulkroppen diagnosticerats genom rektal palpation, injiceras 2 ml Estrumat vet och
inseminering gors vid den efterfoljande brunsten 2—4 dagar senare.

Brunstsynkronisering: Hos reproduktionsméassigt normalt fungerade djur kan synkronisering av brunst
uppnas genom 2 injektioner av Estrumat vet med 11 dagars mellanrum. Hogst dréktighetsprocent
uppnas genom tva inseminationer, som utfors 72 och 96 timmar efter den sista injektionen av
kloprostenol.

Abort vid icke 6nskad dréktighet: Mellan dag 7 och dag 150 i dréktigheten framkallar injektion av 2 ml
Estrumat vet abort. Efter dag 200 &r effekten oséker.

Abort vid détt foster: 2 ml Estrumat vet gor sa att det doda fostret skjuts fram. Fostret skjuts till slidan
varifran det kan avlagsnas manuellt.

Varig inflammation i livmodern/livmoderslemhinneinflammation: 2 ml av preparatet for att avliagsna
gulkroppen. Behandlingen kan vid behov upprepas efter 10-14 dagar.

Forlossningsinduktion (n6tkreatur): Kalvning kan startas da draktigheten har pagatt i 270 dygn. Det
rekommenderas att man startar forlossningen tidigast 10 dygn fore beréknad kalvning. Effekten &r
oséker for forlossning som startas fore det har.




HAST: 1-2 ml (0,25-0,5 mg) intramuskulirt.
PONNY': 0,5-1 ml (0,125-0,250 mg) intramuskulart.

SVIN: 0,7 ml (0,175 mg) intramuskulért. Behandling kan ges tidigast 3 dygn fore berdknad grisning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Administreras intramuskulart.

10. KARENSTID

Mijolk: Noll dagar.
Slakt: 1 dag.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta veterinarmedicinska likemedel efter utgngsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.
12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vid behandling av dréktiga suggor/gyltor tidigare &n tre dagar fore forvantad forlossning kan fodsel av
icke levnadsdugliga, prematura grisar férekomma.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Vid tyst brunst och brunstsynkronisering ar det viktigt att forsékra sig om att djuret inte redan &r
draktigt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Prostaglandin kan absorberas genom huden, déarfor skall personer i fertil alder och speciellt gravida
kvinnor samt astmatiker hantera preparatet varsamt. Vid spill pa huden bor man omedelbart skolja bort
det med rikligt med vatten.

Naturliga prostaglandiner kan framkallakramp i luftréren hos ménniska, detta &r dock aldrig observerat
med kloprostenol. | handelse av respiratoriska komplikationer behandlas dessa med ett snabbt verkande
luftrorsvidgande lakemedel som t ex isoprenalin eller salbutamol.

Dréktighet:
Eftersom behandling med kloprostenol inducerar abort skall draktiga djur endast behandlas om man

onskar satta igang forlossningen eller om man 6nskar avsluta draktigheten.

Andra lakemedel och Estrumat vet.:
Inga kénda.




Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Vid 6verdosering kan en mild, 6vergaende diarré forekomma hos notkreatur. Overgéende svettningar,
tremor och latta koliksmartor kan férekomma hos hést.

Blandbarhetsproblem:
Ska inte blandas med andra produkter.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

10.10.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningstyp och innehall

Glasflaska, som ar forpackad i en paffkartong: 10 ml, 20 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

For ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska lakemedel, kontakta den nationella
representanten for innehavaren av godkannandet for forséljning.

MSD Animal Health Oy
info_ah_finland@merck.com
Tel. 010 2310 750



