PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Estrumat vet. 250 mikrogram/ml, injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

Kloprostenol 250 mikrogram
(motsvarande 263 mikrogram kloprostenolnatrium)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol 20,00 mg

Citronsyra

Natriumcitrat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos I6sning, praktiskt taget fri fran partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (ko och kviga), get (hona), hést (sto), asna (sto), svin (sugga och gylta).
3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur (ko och kviga):
- Induktion och synkronisering av brunst hos kor och kvigor med fungerande corpus luteum.
- Induktion av brunst som hjdlpmedel vid behandling av subestrus (’stilla brunst”).
- Behandling av klinisk och subklinisk endometrit vid fungerande corpus luteum.
- Behandling av luteincystor pa dggstockarna.
- Induktion av forlossning efter dag 270 i draktigheten.
- Induktion av abort fram till dag 150 i draktigheten.

Get (hona):

- Induktion och synkronisering av brunst hos gethonor med fungerande corpus luteum under
betdckningssdsongen.

Hast (sto):
- Induktion och synkronisering av brunst hos ston med fungerande corpus luteum.

1



- Avbrytande av tidig draktighet mellan dag 5 och dag 120 i draktigheten.

Asna (sto):
- Induktion av brunst hos ston med fungerande corpus luteum.

Svin (sugga och gylta):
- Induktion av grisning en eller tva dagar fore berdknat forlossningsdatum.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till dréktiga djur om inte avsikten ar att inducera abort eller forlossning.

Ge inte lakemedlet for att inducera forlossning hos djur med misstankt dystoki pa grund av

mekanisk obstruktion eller onormal position och placering och/eller fellage hos fostret.

Anvénd inte till djur med nedsatt hjartfunktion, bronkospasm eller gastrointestinala motilitetsproblem.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Det finns en refraktéarperiod pa flera dagar efter dgglossningen (t.ex. fyra till fem dagar hos notkreatur
och hastar) da hondjuren &r okansliga for den luteolytiska effekten av prostaglandiner.

For att avbryta draktighet hos nétkreatur uppnas basta resultat fore dag 100 i draktigheten. Resultatet
ar mindre tillforlitligt mellan dag 100 och dag 150 i dréktigheten.

Suggornas och gyltornas svar pa induktion av forlossning kan paverkas av djurets fysiologiska
tillstand och tidpunkten for behandlingen. De allra flesta djur (95 %) borjar grisa inom 36 timmar efter
behandlingen. Majoriteten av djuren kan férvantas svara inom en period pa 24+/- 5 timmar efter
injektionen, forutom i de fall da spontan forlossning &r nara forestaende.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

For att minska risken for anaeroba infektioner till foljd av vasokonstriktion vid injektionsstéllet ska
kontaminerade (vata eller smutsiga) hudomraden undvikas. Tvatta och desinficera injektionsstallet
noggrant fére injektionen ges.

Lakemedlet ska inte ges intravendst.

Alla djur ska 6vervakas sasom lampligt efter behandlingen.

Induktion av forlossning eller abort kan orsaka dystoki, dodfodsel och/eller metrit. Férekomsten av
kvarbliven efterbord kan Oka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till
befruktningsdatumet. For tidig induktion av grisning minskar griskultingarnas fodelsevikt och okar
antalet dodfédda samt icke-livsdugliga griskultingar och antalet griskultingar som ar prematura vid
fodseln. Det ar viktigt att den genomsnittliga dréaktighetstiden beraknas fran tidigare uppgifter pa varje
enskild gard och att forvantad draktighetstid inte forkortas med mer an tva dagar.

Injektion i fettvdvnad kan resultera i ofullstandig absorption av lakemedlet.

Kloprostenol kan orsaka effekter relaterade till prostaglandin F2a-aktivitet i glatt muskulatur, sdsom
Okad urinerings- och avforingsfrekvens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Prostaglandiner av F2a-typ, sasom kloprostenol kan absorberas genom huden och orsaka bronkospasm
eller missfall. Forsiktighet ska iakttagas vid hantering av l1dkemedlet for att undvika sjélvinjektion eller
hudkontakt.

Gravida kvinnor, fertila kvinnor, astmatiker och personer med andra luftvagssjukdomar ska undvika
kontakt med lakemedlet vid hantering. Skyddsutrustning i form av ogenomtréngliga handskar ska
anvandas vid hantering av lakemed]et.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion
eller spill pa huden, uppsok genast lakare, da andndd kan uppsta, och visa bipacksedeln eller etiketten.



Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med kand dverkanslighet mot
bensylalkohol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning.
Sarskilda forsiktighetséatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur (ko och kviga):

Sallsynta Infektion vid injektionsstallet!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sallsynta Anafylaxi?

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Okad andningsfrekvens®

djur, enstaka rapporterade héndelser

A 3
inkluderade): Okad hjartfrekvens

Buksmarta®, diarré®®
Inkoordination®
Vilja att ligga ner®

Kvarbliven efterbord®, metrit*, dystoki*, dodfodsel*,
rastléshet, frekvent urinering®®

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor séttas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Kan orsakas av induktion av férlossning eller abort. Vid induktion av forlossning kan férekomsten av kvarbliven efterbord
Oka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

5 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och férsvinner vanligen efter en timme.

Get (hona):
Sallsynta Infektion vid injektionsstéllet!
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sallsynta Anafylaxi?

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

Hést (sto):
Mindre vanliga Onormal brunst!
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Séllsynta Infektion vid injektionsstallet
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sallsynta Anafylaxi?
Okad andningsfrekvens*




(férre &n 1 av 10 000 behandlade Okad hjartfrekvens*
gljur, enstaka.rapporterade handelser Okad svettning® S

inkluderade):
Buksmarta*, kolik®, diarré* 8

Inkoordination* muskeltremor®
Vilja att ligga ner*, sankt kroppstemperatur*

Kvarbliven efterbord’, metrit’, dystoki’, dodfodsel’,
rastloshet, frekvent urinering® 8

I Hemorragiska (anovulatoriska) folliklar och multipla dgglossningar har rapporterats i litteraturen for hastar som behandlats

med kloprostenol.

2 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

3 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

4 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

5 Verkar vara 6vergaende utan behandling.

& Mild.

7 Kan orsakas av avbrytande av draktighet. Forekomsten av kvarbliven efterbord kan 6ka beroende pa tidpunkten for
behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

8 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Asna (sto):
Sallsynta Infektion vid injektionsstéllet!
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sallsynta Anafylaxi?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Okad andningsfrekvens®

djur, enstaka rapporterade handelser

C 3
inkluderade): Okad hjartfrekvens

Okad svettning®*

Buksmartas, kolik®, diarré3’

Inkoordination® muskeltremor*

Vilja att ligga ner®, sankt kroppstemperatur?, anorexi

Kvarbliven efterbord®, metrit®, dystoki®, dodfodsel®,
rastloshet, frekvent urinering®’

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Verkar vara 6vergaende utan behandling.

5> Mild.

6 Kan orsakas av induktion av forlossning eller abort. Vid induktion av forlossning kan forekomsten av kvarbliven efterbord
oka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

" Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Svin (sugga och gylta):

Séllsynta Infektion vid injektionsstéllet!
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sallsynta Anafylaxi?

Okad andningsfrekvens®
Okad hjartfrekvens®




(farre an 1 av 10 000 behandlade Buksmarta®, diarré® 5
djur, enstaka rapporterade handelser

H H 3
inkluderade): Inkoordination

Vilja att ligga ner®

Kvarbliven efterbord®, metrit*, dystoki®, dodfodsel*,
rastloshet, frekvent urinering® ®

1 Kan uppstd om anaeroba bakterier penetrerar injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling som sérskilt tacker klostridiumarter bor sittas in vid forsta tecken pé infektion. Noggrann
aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2 Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan vara livshotande.

3 Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4 Kan orsakas av induktion av férlossning. Vid induktion av férlossning kan forekomsten av kvarbliven efterbord 6ka
beroende pa tidpunkten for behandlingen i férhallande till befruktningsdatumet.

5 Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en timme.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Anvand inte till draktiga djur om inte avsikten &r att inducera abort eller férlossning.

Laktation:
Kan anvéndas under laktation.

Fertilitet:

Kloprostenol har god sikerhetsmarginal och paverkar inte fertiliteten negativt hos nétkreatur. Inga
skadliga effekter har rapporterats hos avkomma vid insemination eller parning efter behandling med
lakemedlet. Skadliga effekter har inte heller rapporterats for fertilitetsprodukter som erhallits efter
behandling med lakemedlet.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvandning av oxytocin och kloprostenol 6kar effekterna pa livmodern.

Samtidig anvandning med gestagener minskar effekten av kloprostenol.

Ge inte lakemedlet tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eftersom
dessa hammar endogen prostaglandinsyntes.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér anvandning.

Notkreatur (ko och kviga):
En dos om 500 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 2 ml av lakemedlet.

Induktion och synkronisering av brunst:
Ge en dos per djur. Om tecken pa brunst inte observeras kan en andra dos ges efter 11 dagar.

Behandling av klinisk och subklinisk endometrit vid fungerande corpus luteum:
Ge en dos per djur. Upprepa behandlingen vid behov efter 10-14 dagar.

Behandling av luteincystor pa dggstockarna:
Ge en engangsdos per djur.



Induktion av férlossning:
Ge en engangsdos per djur tidigast 10 dagar fore beraknat kalvningsdatum.

Induktion av abort fram till dag 150 i dréktigheten:
Ge en engangsdos per djur mellan dag 5 och dag 150 i draktigheten.

Get (hona):

En dos om 100-125 mikrogram Kloprostenol per djur, motsvarande 0,4-0,5 ml av ldkemedlet.

Induktion av brunst:
Ge en dos per djur.

Synkronisering av brunst:
Ge en andra dos per djur 10-12 dagar efter den forsta dosen.

Hast (sto):

Ponnyer och héastar som vdger mindre &n 500 Kg:
En dos om 125-250 mikrogram Kloprostenol per djur, motsvarande 0,5-1 ml av lakemedlet.

Héstar som véger mer &n 500 kg:
En dos om 250-500 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 1-2 ml av lakemedlet.

Induktion och synkronisering av brunst:
Ge en engangsdos per djur.

Avbrytande av tidig dréktighet mellan dag 5 och dag 120 i dréktigheten:
Ge en engangsdos per djur tidigast 5 dagar efter ovalution.

Asna (sto):

En dos om 125-250 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,5-1 ml av I&kemedlet, beroende
pa kroppsvikt och storlek.

Hos mindre djur kan en lagre dos pa ner till 37,5 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,15
ml av lakemedlet behdvas for att minska biverkningarna.

Dosen som ges ska generellt vara sa 1ag som mojligt pa grund av risken for biverkningar (se avsnitt
3.6).

Induktion av brunst:
Ge en engangsdos per djur.

Svin (sugga och gylta):
En dos om 175 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,7 ml av lakemedlet.

Induktion av grisning:

Ge en engangsdos per djur en eller tva dagar fore forvantat forlossningsdatum (se dven varningar i
avsnitt 3.5).

Lakemedlet ges djupt intramuskuldrt med en nal som ar minst 4 cm lang.

Gummiproppen kan punkteras sakert upp till 10 ganger. Nar en grupp av djur behandlas ska en
uppdragningskanyl som har placerats i injektionsflaskans gummipropp anvandas for att begransa
antalet perforeringar av gummiproppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter behandlingen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Notkreatur: Vid 5 gangers till 10 gangers 6verdosering ar den vanligast observerade biverkningen

okad rektaltemperatur. Denna &r dock oftast 6vergaende och inte skadlig for djuret. Minskad
salivering eller 6vergaende diarré kan ocksa observeras hos vissa djur.



Hést: De vanligast observerade biverkningarna ar svettning och sankt rektaltemperatur. Dessa ar dock
oftast dvergaende och inte skadliga for djuret. Andra méjliga reaktioner &r okad hjartfrekvens, 6kad
andningsfrekvens, bukobehag, lokomotorisk inkoordination och vilja att ligga ner. Vid uppkomst av
dessa reaktioner observeras de sannolikt inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner inom 1
timme. Ston fortsatter vanligen att ata under denna tid.

Svin: Vid en éverdos kan generellt féljande tecken observeras: Okad hjart- och andningsfrekvens,
bronkkonstriktion, forhojd kroppstemperatur, 6kad mangd avféring samt urin, salivering, illamaende
och krakningar. Vid vérre fall kan 6vergaende diarré forekomma.

Det finns inga tillgangliga antidoter. Forutsatt att prostaglandin F2o-effekt pa glatt muskulatur
forekommer bor behandlingen vara symtomatisk.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Mjolk: Noll timmar.

Get, hast, asna
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: 24 timmar.

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCuvet-kod:

QG02AD90

4.2 Farmakodynamik

Kloprostenolnatrium &r en (racemisk) analog av prostaglan F., (PGF.,) med mycket potent, luteolytisk
effekt. Substansen provocerar funktionell och morfologisk regression av corpus luteum (luteolys) foljt
av atergang till brunst och normal &gglossning.

Den har gruppen av substanser har dessutom en sammandragande effekt pa glatt muskulatur (livmoder,
mag- tarmkanal, andningsvégar och blodkarl).

Lakemedlet uppvisar ingen androgen-, 6strogen- eller antiprogesteron-aktivitet. Effekten pa
draktigheten beror pa dess luteolytiska egenskaper.

Till skillnad fran andra prostaglandinanaloger har kloprostenol ingen tromboxan A2-aktivitet och
orsakar inte trombocytaggregation.

4.3 Farmakokinetik

Studier av metabolism med 15-*C-kloprostenol har utforts pa grisar och nétkreatur

(efter intramuskulér anvandning) for att faststélla resthalterna.

Kinetiska studier indikerar att substansen absorberas snabbt fran injektionsstallet for att sedan
metaboliseras och utséndras ungefar jdmnt via urin och avféring. Mindre &n 1 % av given dos
utséndras via mjolk hos nétkreatur.



Den huvudsakliga metaboliseringsvidgen verkar vara -oxidation till tetranor- eller dinorsyror av
kloprostenol.

Toppvérden for radioaktiviteten i blodet observerades inom 1 timme efter en parenteral dos och
minskade med en t% pa mellan 1 och 3 timmar beroende pa djurart.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen. Ljuskansligt. Far ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av ofdrgat typ I-glas forslutna med etylentetrafluoretylen (ETFE)-belagda
bromobutylproppar och aluminiumkragar med réda flip-lock.

1 x 10 ml injektionsflaska
1 x 20 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att kloprostenol kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9524

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1980-06-13



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-01-15

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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