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INJEKTIONSLOSUNG FUR KUHE, SAUEN UND STUTEN
(+)-CLOPROSTENOL (NATRIUMSALZ)

ZUSAMMENSETZUNG

1ml enthalt:

Wirkstoff:

(+)-Cloprostenol 0,075 mg
(als (+)-Cloprostenol-Natriumsalz 0,079 mg

Sonstige Bestandteile:

Chlorocresol 1,00 mg
Citronenséure

Natriumhydroxid

Wasser fiir Injektionszwecke

Aussehen:
Klare und farblose, wéssrige Losung.

ANWENDUNGSGEBIETE

- Brunstinduktion und Brunstsynchronisation

- Einleitung der Geburt nach dem 270. Tag der Trachtigkeit

- Behandlung von Funktionsstorungen der Eierstocke (persistierender Gelbkdlper, GelbkorperZysten)
- Behandlung klinischer Endometritis bei funktionellem Gelbkdrper und Pyometra

- Aborteinleitung (bis zum 150. Trachtigkeitstag

- Austreibung von mumifizierten Féten

- Verzbgerte Riickbildung des Uterus

Bei versehentlichem Hautkontakt sofort mit ausreichend Wasser und Seife waschen.

Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion oder bei Auftreten von Kurzatmigkeit nach versehentlichem Einatmen
oder infolge einer Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Sauen:
- Geburtseinleitung nach dem 114. Tag der Trachtigkeit

Stuten:
- Ausldsung der Luteolyse bei Stuten mit einem funktionellen Gelbkérper
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GEGENANZEIGEN

Nicht bei trédchtigen Tieren anwenden, sofern keine Geburtseinleitung oder Aborteinleitung erwiinscht ist.

Nicht bei Tieren anwenden, die an spastischen Erkrankungen des Verdauungstraktes und/oder der Atemwege leiden.
Nicht bei Kiihen oder Sauen anwenden, bei denen eine Geburtsstérung durch unphysiologische Lage des Fétus,
mechanische Obstruktion etc. vorliegt.

Nicht bei Tieren mit Herz-Kreislauf- oder Atemwegserkrankungen anwenden.

Nicht intravends anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

NEBENWIRKUNGEN

Mit dem Auftreten einer Infektion durch anaerobe Bakterien ist haufig zu rechnen, wenn an der Injektionsstelle an-
aerobe Bakterien ins Gewebe eindringen. Dies gilt insbesondere fiir intramuskuldre Injektionen und besonders fiir
Kiihe. Typisch fiir Anaerobier-Infektionen sind lokale Reaktionen wie Schwellung und Krepitation an der Einstichstelle.
Bei Anwendung zur Geburtseinleitung ist in Abhangigkeit vom Zeitpunkt der Behandlung in Bezug auf die Dauer der
Trachtigkeit mit dem Auftreten von Nachgeburtsverhaltungen zu rechnen.

Nach der Behandlung zur Geburtseinleitung bei Sauen kdnnen Verhaltensanderungen auftreten, die dem natiirlichen
Abferkelprozess gleichen und normalerweise nach maximal einer Stunde verschwinden.

Nebenwirkungen beim Pferd, wie Schwitzen (innerhalb von 20 Minuten nach der Anwendung), erhdhte Atem- und
Herzfrequenz, Anzeichen fiir abdominale Beschwerden, wassriger Durchfall und Abgeschlagenheit kdnnen bei be-
sonders hohen Dosierungen auftreten. Jedoch sind diese Nebenwirkungen gewohnlich mild und voriibergehend.

Die folgende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr haufig (mehr als 1von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, inshesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier
feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

ZIELTIERARTEN
Rind (Kuh), Schwein (Sau) und Pferd (Stute)

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Nur zur intramuskuldren Injektion.

Kiihe:
2 ml des Tierarzneimittels pro Tier (entsprechend 150 g (+)-Cloprostenol pro Tier)

Brunstinduktion (auch bei Kiihen mit schwacher oder stiller Brunst): Verabreichung einer Dosis des Tierarzneimittels,
nachdem das Vorhandensein eines Gelbkdrpers festgestellt wurde (6. bis 18. Zyklustag) anwenden. Die Brunst tritt fiir
gewohnlich nach 48-60 Stunden ein. Die Besamung sollte 72-96 Stunden nach der Behandlung durchgefiihrt werden.
Sollten keine Brunstanzeichen auftreten, kann die Behandlung 11 Tage nach der ersten Injektion wiederholt werden.

Geburtseinleitung: Verabreichung einer Dosis des Tierarzneimittels ab dem 270. Tréchtigkeitstag. Die Geburt tritt fiir
gewdhnlich innerhalb von 30-60 Stunden nach der Behandlung ein.
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FORTSETZUNG - DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Brunstsynchronisierung: Zweimalige Verabreichung einer Dosis des Tierarzneimittels im Abstand von 11 Tagen.
Die Besamung sollte 72-96 Stunden nach der zweiten Injektion durchgefiihrt werden.

Funktionsstérungen der Eierstdcke: Das Tierarzneimittel nach Diagnose eines funktionellen Gelbkdrpers verabrei-
chen. Daraufhin sollte die Besamung wahrend der ersten Brunst nach der Injektion durchgefiihrt werden. Sollte keine
Brunst auftreten, ist eine weitere gynékologische Untersuchung durchzufiihren und die Injektion 11 Tage nach der ers-
ten Anwendung zu wiederholen. Die Besamung sollte immer 72-96 Stunden nach der Injektion durchgefiihrt werden.

Behandlung einer klinischen Endometritis bei Vorhandensein eines funktionellen Gelbkérpers und Pyometra: Ver-
abreichung einer Dosis des Tierarzneimittels. Soweit notwendig, sollte die Behandlung nach 10 Tagen wiederholt
werden.

Munmifizierte Féten: Verabreichung einer Dosis des Tierarzneimittels. Der Abgang des Fotus erfolgt fiir gewdhnlich 3-4
Tage nach der Anwendung.

Abbruch der Tréchtigkeit: Verabreichung einer Dosis des Tierarzneimittels wahrend der ersten Hélfte der Trachtigkeit.

Behandlung einer verzégerten Uterusinvolution: Verabreichung einer Dosis des Tierarzneimittels und, soweit erfor-
derlich, eine oder zwei weitere Behandlungen im Abstand von 24 Stunden durchfiihren.

Behandlungen im Zusammenhang mit Eierstockzysten (9-14 Tage nach der Verabreichung von GnRH oder Analoga):
Verabreichung einer Dosis des Tierarzneimittels 9-14 Tage nach einer erfolgreichen Behandlung mit GnRH oder Ana-
loga.

Sauen:
1ml des Tierarzneimittels pro Tier (entsprechend 75 ug (+)-Cloprostenol/ Tier)

Stuten:
1ml des Tierarzneimittels pro Tier (75 ug (+)-Cloprostenol/ Tier)

Der Gummistopfen der Durchstechflasche kann problemlos bis zu 10-mal durchstochen werden. Anderenfalls sollen
fiir die 20 ml-Durchstechflasche automatische Spritzenvorrichtungen oder geeignete Entnahmekaniilen verwendet
werden, um ein zu haufiges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden.

WARTEZEIT

Rind:

Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden
Schwein:

Essbare Gewebe: 1 Tag

Pferd:
Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden
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BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die Ansprechbarkeit von Kiihen auf ein Synchronisierungsprotokoll ist nicht homogen, weder zwischen Herden noch
innerhalb einer Herde, und kann abhangig vom physiologischen Zustand des Tieres zum Zeitpunkt der Behandlung
variieren (Sensitivitat und funktioneller Status des Gelbkorpers, Alter, Allgemeinzustand, Zeitspanne vom Abkalben,
USW.).

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Geburtseinleitung und Abortauslésung kdnnen das Risiko von Komplikationen wie Plazentaretention, Fruchttod und
Metritis erhohen. Zur Verringerung der Gefahr von Anaerobier-Infektionen, die moglicherweise in Zusammenhang
mit den pharmakologischen Eigenschaften der Prostaglandine stehen, sind Injektionen in verschmutzte Hautbezirke
unbedingt zu vermeiden. Vor der Anwendung ist die Injektionsstelle griindlich zu reinigen und zu desinfizieren. Bei
Brunstinduktion bei Rindern: Ab dem 2. Tag nach der Injektion ist eine hinreichende Brunstbeobachtung erforderlich.
Die Geburtseinleitung bei Sauen vor dem 114. Trachtigkeitstag kann das Risiko fiir Totgeburten erhdhen und den Ein-
satz von geburtshilflichen MaBnahmen beim Abferkeln erforderlich machen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Prostaglandine des Typs F2a konnen iiber die Haut resorbiert werden und Bronchospasmen oder Fehlgeburten aus-
|6sen. Das Tierarzneimittel sollte mit Vorsicht gehandhabt werden, um eine Selbstinjektion oder Hautkontakt zu ver-
meiden. Schwangere Frauen in gebarfahigem Alter, Asthmatiker und Personen mit Bronchial- oder anderen Atem-
wegsbeschwerden sollten nicht mit dem Tierarzneimittel in Kontakt kommen oder sollten wahrend der Anwendung
undurchldssige Einmalhandschuhe tragen. Bei versehentlichem Hautkontakt sofort mit ausreichend Wasser und Seife
waschen. Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ist sofort drztliche Hilfe unter Vorlage der Packungsbeilage
einzuholen. Beim Auftreten von Kurzatmigkeit nach versehentlichem Einatmen oder Selbstinjektion ist sofort drztlicher
Rat einzuholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken
oder rauchen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht gleichzeitig mit nicht-steroidalen Entziindungshemmern anwenden, da diese die endogene Prostaglandinsyn-
these hemmen. Die Wirkung anderer Wehenmittel kann durch die Anwendung von Cloprostenol verstarkt sein.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Nach Verabreichung der zehnfachen therapeutischen Dosis wurden keine Nebenwirkungen beobachtet. Im Allgemei-
nen kann eine hohe Uberdosierung zu den folgenden Symptomen fiihren: erhdhte Puls- und Atemfrequenz, Broncho-
konstriktion, erhohte Kérpertemperatur, vermehrtes Absetzen von Kot und Urin, Salivation und Erbrechen. Da kein
spezifisches Gegenmittel bekannt ist, sollte im Falle einer Uberdosierung eine symptomatische Behandlung erfolgen.
Bei Verabreichung des 3-fachen der therapeutischen Dosis wurden bei Stuten leichtes Schwitzen und weicher Kot
festgestellt.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht bei tréachtigen Tieren anwenden, sofern keine Geburtseinleitung Aborteinleitung erwiinscht ist.

Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln

gemischt werden.
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BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht tiber 25°C Grad lagern.

Im Umkarton aufbewahren zum Schutz vor Lichteinwirkung.

Nicht anwenden nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf das entsprechende Monatsende.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen: 28 Tage

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann.
Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen die-
nen dem Umweltschutz. Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen
sind.

STAND
Januar 2023

WEITERE ANGABEN

PackungsgroBen:
10 ml

20 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
Fir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 402342.00.00

ZULASSUNGSINHABER
LABORATORIOS CALIER, S.A.
Barcelonés, 26 (EI Ramassar)
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona - Spanien




