1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Estrumat vet., 0,25 mg/ml, injektionsvatska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

1 ml innehaller:
Cloprostenolnatrium, motsvarande 0,25 mg cloprostenol

Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E 1519)
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hést, notkreatur och svin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

Synkronisering av brunst (brunstkontroll). Utebliven brunst (vid nérvaro av aktiv corpus luteum).

Abort vid icke 6nskad dréaktighet samt vid dott foster. Kronisk endometrit och pyometra. Luteincysta.

Svin:
Forlossningsinduktion och vid forlangd draktighet hos sugga.

Hast:
Brunstinduktion. Avbrytande av icke 6nskad draktighet. Behandling av pyometra.

4.3 Kontraindikationer
Bor inte administreras intravenost.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid behandling av dréktiga suggor/gyltor tidigare an tre dagar fore forvantad forlossning kan fodsel av
icke levnadsdugliga, prematura grisar forekomma.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid brunstsynkronisering och brunstframkallande &r det viktigt att forsékra sig om att djuret inte redan
ar draktigt.



Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Cloprostenol kan absorberas genom huden och forsiktighet bor iakttagas vid hantering av preparatet.
Detta galler speciellt gravida kvinnor och astmatiker. Vid spill pa huden bér man omedelbart tvatta
sig. Naturliga prostaglandiner kan framkalla bronkospasmer hos méanniska, detta ar dock aldrig
observerat med Estrumat vet. | hdndelse av respiratoriska komplikationer behandlas dessa med ett
snabbt verkande bronkodilaterande medel som till exempel isoprenalin eller salbutamol.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Anafylaxiliknande reaktioner som kréaver omedelbar medicinsk behandling kan i mycket séllsynta fall
observeras.
I séllsynta fall har svettningar och latta koliksmartor observerats hos hast.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- 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 férre an 10 djur av 1 000 djur)

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

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

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Eftersom behandling med cloprostenol inducerar abort ska dréktiga djur endast behandlas om
draktigheten 6nskas avslutas.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.9 Dos och administreringssatt

Notkreatur: 2 ml (0,5 mg) intramuskulért.

Brunstsynkronisering: Hos reproduktionsmassigt normalt fungerade djur kan synkronisering av brunst
uppnas genom 2 injektioner av Estrumat vet. med 11 dagars mellanrum. Hogst draktighetsprocent
uppnas genom tva inseminationer, som utfors 72 och 96 timmar efter den sista injektionen av Estrumat
vet. Alternativt kan en injektion ges och insemination utforas nar brunst kan iakttagas 2 - 4 dagar efter
behandling.

Utebliven brunst: Efter att ha diagnosticerat corpus luteum genom rektal palpation, injiceras 2 ml
Estrumat vet. och inseminering gors vid den efterféljande brunsten 2 - 4 dagar senare.

Abort vid icke dnskad draktighet: Mellan dag 7 och dag 150 i draktigheten framkallar injektion av
Estrumat vet. abort. Efter dag 200 ar effekten oséker. Vid abortering av dott foster kan det bli
nddvandigt att avlagsna fostret eller fosterdelar manuellt ur férlossningsvégarna. Behandlingen foljs
vanligtvis av en normal brunstcykel.

Kronisk endometrit och pyometra: Luteolys framkallas vid injektion av Estrumat vet. varvid en
tdmning och sjalvrensning av uterus sker. Behandlingen kan vid behov upprepas efter 10-14 dagar.
Luteincysta: Induktion av luteolys med injektion av Estrumat vet. Hos vissa djur kan befruktning ske
forst efter flera cyklusperioder.

Svin: 0,7 ml (0,175 mg) intramuskulart for forlossningsinduktion till sugga eller gylta. Behandling bér
tidigast ske 3 dagar fore forvantad forlossning. Forlossning sker i genomsnitt 25 timmar efter
behandling med Estrumat vet.

Hést: 1 ml (0,25 mg) intramuskul&rt per 500 kg kroppsvikt for induktion av brunst. Vid avbrytande av
icke 6nskad dréaktighet bor behandling ske mellan dag 5 och dag 35 efter ovulation.



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Vid 6verdosering har en mild, évergaende diarré hos notkreatur observerats i nagra fall. Det finns
ingen antidot.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: N6tkreatur, hast, svin 1 dag.
Mijolk: Noll dagar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Prostaglandiner
ATCvet-kod: QG02AD90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Cloprostenol &r en syntetisk prostaglandinanalog med potent, luteolytisk effekt som leder till
tillbakabildande av corpus luteum hos notkreatur, svin och h&st och darigenom reducerar blodets
progesteronhalt. 2 - 4 dagar efter behandling f6ljer en brunst med en normal dgglossning hos det icke
dréktiga djuret. Hos draktiga djur inducerar cloprostenol abort respektive fodsel. Eftersom effekten av
cloprostenol ar beroende av att det finns en fullt utvecklad corpus luteum i ovariet, féreligger en
refraktarperiod pa 4 - 5 dagar efter brunst nar cloprostenol inte har effekt. Naturligt prostaglandin
PGF,, har dessutom en starkt kontraherande effekt pa den glatta muskulaturen i t ex bronker, blodkarl,
mag- tarmkanal och uterus. Cloprostenols luteolytiska effekt ar ca 50 ganger storre an naturligt
prostaglandin, men daremot ar den muskelkontraherande effekten betydligt svagare. Biverkningar som
kan ses vid behandling med naturligt prostaglandin, sdsom svettningar, koliksmartor och darrningar ar
saledes mindre frekventa jamfort med naturligt PGF,,.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Cloprostenol absorberas momentant efter intramuskuldr injektion och metaboliseras.
Metaboliterna elimineras mycket snabbt fran blodet.

Elimination: Cloprostenol och dess metaboliter utséndras huvudsakligen via urinen inom loppet av
5 - 6 timmar. Endast 0,75% utsondras via mjolken hos nétkreatur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Bensylalkohol (E 1519) 20 mg
Natriumcitrat 6,1 mg
Citronsyra, vattenfri 0,56 mg
Natriumklorid 6,7 mg

Sterilt vatten till 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter
Ska inte blandas med starkt basiska eller sura preparat.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 4 veckor



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Skyddas mot ljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Glasflaska 1x10 ml, 1x20 ml och 10x20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9524

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 1980-06-13

Datum for fornyat godk&nnande: 2006-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2016-12-30

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



