Fachinformation / Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels (Summary of Product
Characteristics)



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

LUTEOSYL 0.075 mg/ml Injektionslésung fiir Kiithe und Sauen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

(+)-Cloprostenol (als (+)-Cloprostenol-Natrium) ...........ccccceevveennenn. 0,075 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Quantitative Zusammensetzung,falls diese
Bestandteile und anderer Bestandteile Information fiir die ordnungsgemiifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Chlorocresol 1 mg

Ethanol 96%

Citronensidure-Monohydrat

Natriumhydroxid

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Injektionsldsung, frei von schwebenden Teilchen.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind (Kuh), Schwein (Sau)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Rinder (Kiihe)

Steuerung der Fortpflanzung: Synchronisation oder Induktion der Brunst. Geburtseinleitung.
Therapeutische Indikation: ovarielle Dysfunktion (persistierender Gelbkorper, Luteinzysten),

Trachtigkeitsunterbrechung einschlieBlich fotaler Mumifizierung, Endometritis/Pyometra, verzogerte

Uterusinvolution.

Schweine (Sauen)
Steuerung der Fortpflanzung: Geburtseinleitung

3.3 Gegenanzeigen

Siehe Abschnitt 3.7.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht bei Tieren mit spastischen Atemwegs- oder Magen-Darm-Erkrankungen einsetzen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.



3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die antiseptischen Grundregeln sind wie bei jeder parenteralen Verabreichung einer Substanz zu
beachten. Die Injektionsstelle ist sorgfiltig zu reinigen und zu desinfizieren, um das Risiko einer
Infektion mit anaeroben Bakterien zu verringern.

Schweine: Nur verwenden, wenn das genaue Besamungsdatum bekannt ist. Frithestens am Tag 113
der Tréchtigkeit verabreichen. Eine Verabreichung des Tierarzneimittels zu einem fritheren Zeitpunkt
kann die Lebensfahigkeit und das Gewicht der Ferkel beeintrachtigen.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

(+)-Cloprostenol kann wie alle F»,-Prostaglandine durch die Haut resorbiert werden und zu
Bronchospasmen und Fehlgeburten fiihren.

Direkter Kontakt mit der Haut oder den Schleimhéduten des Anwenders ist zu vermeiden. Schwangere
Frauen, Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Personen mit bronchialen Erkrankungen
oder anderen Erkrankungen der Atemwege miissen jeglichen Kontakt vermeiden oder bei der
Verabreichung des Tierarzneimittels Einmal-Plastikhandschuhe tragen.

Das Tierarzneimittel muss vorsichtig gehandhabt werden, um VERSEHENTLICHE
SELBSTINJEKTION ODER HAUTKONTAKT zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei Atembeschwerden aufgrund versehentlicher Inhalation oder Inokulation ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen.

Im Falle von versehentlichem Hautkontakt die Haut sofort mit Seife und Wasser waschen.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht wihrend der Handhabung des Tierarzneimittels.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend

3.6 Nebenwirkungen

Rinder und Schweine

Sehr selten Reaktionen an der Injektionsstelle!
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Schwellung an der Injektionsstelle’
einschlieBlich Einzelfallberichte): Gasgangrin an der Injektionsstelle'

! Typische Lokalreaktionen infolge einer anaeroben Infektion treten insbesondere bei Kiihen auf.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die Kontaktdaten
sind im Abschnitt ,,Kontaktangaben der Packungsbeilage angegeben. Meldebdgen und Kontaktdaten
des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit:

Nicht anwenden wahrend der gesamten oder eines Teils der Trachtigkeit, es sei denn, es ist eine
Geburtseinleitung oder eine therapeutische Trachtigkeitsunterbrechung erwiinscht.



3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht bei Tieren anwenden, die mit nichtsteroidalen Antiphlogistika behandelt werden, da die
endogene Prostaglandinsynthese inhibiert wird.

Die Aktivitdt von anderen wehenférdernden Mitteln kann nach der Verabreichung von Cloprostenol
erhoht sein.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Dieses Tierarzneimittel ist nur intramuskuldr zu verabreichen:

Rinder (Kiihe),: Die empfohlene Dosis ist 0,150 mg (+)-Cloprostenol/Tier. Dies entspricht einer
Menge von 2 ml des Tierarzneimittels/Tier.
- Brunstinduktion (auch bei Kiihen mit schwacher oder stiller Brunst): Das Tierarzneimittel
verabreichen, nachdem das Vorhandensein eines Gelbkorpers festgestellt wurde (Tag 6-18 des
Zyklus). Die Brunst tritt normalerweise nach 48-60 Stunden ein. 72-96 Stunden nach der Behandlung
besamen. Falls keine Brunst festgestellt wurde, die Behandlung 11 Tage nach der ersten Injektion
wiederholen.
- Geburtseinleitung: Das Tierarzneimittel nach dem 270. Trachtigkeitstag verabreichen. Die Geburt
sollte 30-60 Stunden nach der Behandlung eintreten.
- Brunstsynchronisation: Das Tierarzneimittel zweimal verabreichen (im Abstand von 11 Tagen).
72 und 96 Stunden nach der zweiten Injektion kiinstlich besamen.
Unter Beriicksichtigung der Resultate klinischer Studien und wissenschaftlicher Literatur besteht die
Moglichkeit, D-Cloprostenol in Kombination mit GnRH, sowohl mit als auch ohne Progesteron, in
Ovulationssynchronisationsprotokollen  (OvSynch-Protokollen) anzuwenden. Die Wahl des
anzuwendenden Protokolls sollte durch den verantwortlichen Tierarzt unter Berilicksichtigung der
Behandlungsziele sowie in Abhédngigkeit von der zu behandelnden Herde und den individuellen
Bediirfnissen der Tiere getroffen werden. Die folgenden Protokolle wurden bewertet und kdnnen
verwendet werden:
Bei zyklischen Kiihen:

- Tag 0: Injektion von GnRH (oder Analogon)

- Tag 7: Injektion von D-Cloprostenol (2 ml des Tierarzneimittels)

- Tag 9: Injektion von GnRH (oder Analogon)

- Kiinstliche Befruchtung 16-24 Stunden spater
Alternativ bei zyklischen und nicht-zyklischen Kiihen und Férsen:

- Tag O: Einsetzen des intravaginalen Progesteron-Freisetzungssystems und Injektion von GnRH

(oder Analogon)

- Tag 7: Entfernen des intravaginalen Progesteron-Freisetzungssystems und Injektion von D-

Cloprostenol (2 ml des Tierarzneimittels)

- Tag 9: Injektion von GnRH (oder Analogon)

- Kiinstliche Befruchtung 16-24 Stunden spéter

- Ovarielle Dysfunktion: Das Tierarzneimittel verabreichen, nachdem das Vorhandensein eines
Gelbkorpers festgestellt wurde. Wihrend der ersten Brunst nach der Behandlung besamen. Falls
keine Brunst feststellbar ist, sollte eine erneute gynidkologische Untersuchung durchgefiihrt werden
und die Injektion 11 Tage nach der ersten Behandlung wiederholt werden. Die Besamung erfolgt 72-
96 Stunden nach der Behandlung.
- Endometritis oder Pyometra: 1 Dosis des Tierarzneimittels verabreichen. Falls nétig, die
Behandlung nach 10-11 Tagen wiederholen.
- Trichtigkeitsunterbrechung: Das Tierarzneimittel in der ersten Hélfte der Triachtigkeit
verabreichen.
- Fotale Mumifizierung: 1 Dosis des Tierarzneimittels verabreichen. Der Fotus wird nach 3-4 Tagen
ausgetrieben.
- Verzogerte Uterusinvolution: 1 Dosis des Tierarzneimittels verabreichen. Falls indiziert, die
Behandlung ein- oder zweimal im Abstand von 24 Stunden wiederholen.



Schweine (Sauen). Die empfohlene Dosis ist 0,075 mg (+)-Cloprostenol/Tier. Dies entspricht einer
Menge von 1 ml des Tierarzneimittels /Tier.

- Geburtseinleitung: Das Tierarzneimittel nach dem 112. Trachtigkeitstag verabreichen. Die
Behandlung nach 6 Stunden wiederholen. Alternativ kann 20 Stunden nach der initialen Dosis von
(+)-Cloprostenol eine das Myometrium stimulierende Substanz (Oxytocin oder Carazolol) verabreicht
werden. Bei zweimaliger Gabe von (+)-Cloprostenol erfolgt die Geburt in etwa 70 % der Félle 20-30
Stunden nach der ersten Behandlung.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

In Vertraglichkeitsstudien wurden bei der 10-fachen therapeutischen Dosis keine Nebenwirkungen
berichtet.

Da kein spezifisches Antidot bestimmt wurde, wird im Falle einer Uberdosierung eine
symptomatische Therapie empfohlen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

3.12 Wartezeiten

Kiihe: Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Stunden.
Sauen: Essbare Gewebe: 1 Tag.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QG02AD90.
4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel basiert auf einem rechtsdrehenden Cloprostenol ((+)-Cloprostenol), einem
synthetischen Analogon von Prostaglandin F»,. (+)-Cloprostenol ist die biologisch aktive
luteolytische Komponente von Cloprostenol und fiihrt zu einer ungefahr 3,5-fachen Erhchung der
Wirksamkeit.

Wihrend der Gelbkorperphase des Brunstzyklus fiihrt (+)-Cloprostenol zu einer schnellen
Riickbildung des Gelbkorpers und zum Absinken des Progesteronspiegels. Die erhohte Freisetzung
von follikelstimulierendem Hormon (FSH) erméglicht die Reifung eines neuen Follikels, mit
nachfolgender Brunst und Ovulation.

4.3 Pharmakokinetik

Pharmakokinetische Studien zeigten eine rasche Resorption von (+)-Cloprostenol. Der maximale
Blutspiegel wird wenige Minuten nach der intramuskuléren Verabreichung erreicht, und es erfolgt
eine rasche Diffusion in die Ovarien und den Uterus. In diesen Organen wird die maximale
Konzentration 10-20 Minuten nach der Verabreichung erreicht.

Nach der intramuskuldren Verabreichung von 150 Mikrogramm (+)-Cloprostenol wird der maximale
Plasmaspiegel (Cmax) von 1,4 Mikrogramm/1 bei der Kuh nach etwa 90 Minuten erreicht, wéhrend die
Eliminationshalbwertszeit (t/2) etwa 1 Stunde und 37 Minuten betrégt.



Bei der Sau wird eine Cpax von ungefahr 2 Mikrogramm/1 zwischen 30 und 80 Minuten nach der
Verabreichung von 75 Mikrogramm (+)-Cloprostenol beobachtet, die Eliminationshalbwertszeit
betrigt etwa 3 Stunden und 10 Minuten.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiiltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Die Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Farblose Ampullen des Typs Il mit Bromobutyl-Gummistopfen des Typs I und Aluminiumkappen.

Packungsgrofle(n):

Karton mit 1 Ampulle mit 20 ml.
Klinikpackung mit 5 Ampullen mit 20 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Laboratorios Syva S.A

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401239.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29.04.2009



9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

05/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton mit 1 Ampulle mit 20 ml.
Klinikpackung mit 5 Ampullen mit 20 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

LUTEOSYL 0.075 mg/ml Injektionslosung

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

(+)-Cloprostenol (als (+)-Cloprostenol-Natrium) 0,075 mg

| 3.  PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml
5x 20 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rinder (Kiihe), Schweine (Sauen)

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Kiihe: Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Stunden.

Sauen: Essbare Gewebe: 1 Tag.

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J} )
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 28 Tage
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen

10. VERMERK,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Laboratorios Syva S.A.

Mitvertrieb/Lokaler Vertreter:
BELA-PHARM GMBH & CO. KG
Lohner Str. 19

D-49377 Vechta

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul. —Nr.: 401239.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
AMPULLE MIT 20 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

LUTEOSYL 0.075 mg/ml Injektionslosung

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jeder ml enthalt:
(+)-Cloprostenol (als (+)-Cloprostenol-Natrium) .........cc.ccecceveenuennen.

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

LUTEOSYL 0.075 mg/ml Injektionslosung fiir Kithe und Sauen

2 Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
(+)-Cloprostenol (als (+)-Cloprostenol-Natrium) ...........ccccceevveennenn. 0,075 mg

Sonstige Bestandteile:
CRIOTOCTESOL .....eiiiieiieieee et 1 mg

Klare, farblose Injektionsldsung, frei von suspendierten Partikeln

3. Zieltierart(en)

Rind (Kuh), Schwein (Sau)

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder (Kiihe)

Steuerung der Fortpflanzung: Synchronisation oder Induktion der Brunst. Geburtseinleitung.
Therapeutische Indikation: ovarielle Dysfunktion (persistierender Gelbkorper, Luteinzysten),
Trachtigkeitsunterbrechung einschlieBlich fotaler Mumifizierung, Endometritis/Pyometra, verzogerte
Uterusinvolution.

Schweine (Sauen)

Steuerung der Fortpflanzung: Geburtseinleitung

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden wahrend der gesamten oder eines Teils der Tréchtigkeit, es sei denn, es ist eine
Geburtseinleitung oder eine therapeutische Trachtigkeitsunterbrechung erwiinscht. Nicht verwenden
im Falle von Uberempfindlichkeit gegeniiber der aktiven Substanz oder einem der Arzneistofttrager.
Nicht bei Tieren mit spastischen Atemwegs- oder Magen-Darm-Erkrankungen einsetzen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die antiseptischen Grundregeln sind wie bei jeder parenteralen Verabreichung einer Substanz zu
beachten. Die Injektionsstelle ist sorgféltig zu reinigen und zu desinfizieren, um das Risiko einer
Infektion mit anaeroben Bakterien zu verringern.
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Schweine: Nur verwenden, wenn das genaue Besamungsdatum bekannt ist. Frithestens am Tag 113
der Trachtigkeit verabreichen. Eine Verabreichung des Tierarzneimittels zu einem fritheren Zeitpunkt
kann die Lebensféhigkeit und das Gewicht der Ferkel beeintriachtigen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

(+)-Cloprostenol kann wie alle F»,-Prostaglandine durch die Haut resorbiert werden und zu
Bronchospasmen und Fehlgeburten fiihren.

Direkter Kontakt mit der Haut oder den Schleimhéduten des Anwenders ist zu vermeiden. Schwangere
Frauen, Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Personen mit bronchialen Erkrankungen
oder anderen Erkrankungen der Atemwege miissen jeglichen Kontakt vermeiden oder bei der
Verabreichung des Tierarzneimittels Einmal-Plastikhandschuhe tragen.

Das Tierarzneimittel muss vorsichtig gehandhabt werden, um VERSEHENTLICHE
SELBSTINJEKTION ODER HAUTKONTAKT zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei Atembeschwerden aufgrund versehentlicher Inhalation oder Inokulation ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen.

Im Falle von versehentlichem Hautkontakt die Haut sofort mit Seife und Wasser waschen.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht wahrend der Handhabung des Tierarzneimittels.

Tréichtigkeit:
Nicht anwenden (wihrend der gesamten oder eines Teils der Trachtigkeit), es sei denn, es ist eine

Geburtseinleitung oder eine therapeutische Trachtigkeitsunterbrechung erwiinscht

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nicht bei Tieren anwenden, die mit nichtsteroidalen Entziindungshemmern behandelt werden, da die
endogene Prostaglandinsynthese gehemmt wird.

Die Aktivitdt von anderen wehenférdernden Mitteln kann nach der Gabe von Cloprostenol erhdht
sein.

Uberdosierung:
In Vertraglichkeitsstudien wurden bei der 10-fachen therapeutischen Dosis keine Nebenwirkungen

berichtet.
Da kein spezifisches Antidot bestimmt wurde, wird im Falle einer Uberdosierung eine
symptomatische Therapie empfohlen.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rinder und Schweine:

Sehr selten Reaktionen an der Injektionsstelle!
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Schwellung an der Injektionsstelle!
einschlieBlich Einzelfallberichte): Gasgangrin an der Injektionsstelle!

! Typische Lokalreaktionen infolge einer anaeroben Infektion treten insbesondere bei Kiihen auf.
Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in

der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
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Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail
(uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Dieses Tierarzneimittel ist nur intramuskulér zu verabreichen:

Rinder (Kiihe): Die empfohlene Dosis ist 0,150 mg (+)-Cloprostenol/Tier. Dies entspricht einer
Menge von 2 ml des Tierarzneimittels/Tier.
- Brunstinduktion (auch bei Kiihen mit schwacher oder stiller Brunst): Das Tierarzneimittel
verabreichen, nachdem das Vorhandensein eines Gelbkorpers festgestellt wurde (Tag 6-18 des
Zyklus). Die Brunst tritt normalerweise nach 48-60 Stunden ein. 72-96 Stunden nach der Behandlung
besamen. Falls keine Brunst festgestellt wurde, die Behandlung 11 Tage nach der ersten Injektion
wiederholen.
- Geburtseinleitung: Das Tierarzneimittel nach dem 270. Trachtigkeitstag verabreichen. Die Geburt
sollte 30-60 Stunden nach der Behandlung eintreten.
- Brunstsynchronisation: Das Tierarzneimittel zweimal verabreichen (im Abstand von 11 Tagen).
72 und 96 Stunden nach der zweiten Injektion kiinstlich besamen.
Unter Beriicksichtigung der Resultate klinischer Studien und wissenschaftlicher Literatur besteht die
Moglichkeit, D-Cloprostenol in Kombination mit GnRH, sowohl mit als auch ohne Progesteron, in
Ovulationssynchronisationsprotokollen  (OvSynch-Protokollen) anzuwenden. Die Wahl des
anzuwendenden Protokolls sollte durch den verantwortlichen Tierarzt unter Beriicksichtigung der
Behandlungsziele sowie in Abhdngigkeit von der zu behandelnden Herde und den individuellen
Bediirfnissen der Tiere getroffen werden. Die folgenden Protokolle wurden bewertet und koénnen
verwendet werden:
Bei zyklischen Kiihen:

- Tag 0: Injektion von GnRH (oder Analogon)

- Tag 7: Injektion von D-Cloprostenol (2 ml des Tierarzneimittels)

- Tag 9: Injektion von GnRH (oder Analogon)

- Kiinstliche Befruchtung 16-24 Stunden spéter
Alternativ bei zyklischen und nicht-zyklischen Kiithen und Farsen:

- Tag O: Einsetzen des intravaginalen Progesteron-Freisetzungssystems und Injektion von GnRH

(oder Analogon)

- Tag 7: Entfernen des intravaginalen Progesteron-Freisetzungssystems und Injektion von D-

Cloprostenol (2 ml des Tierarzneimittels)

- Tag 9: Injektion von GnRH (oder Analogon)

- Kiinstliche Befruchtung 16-24 Stunden spater

- Ovarielle Dysfunktion: Das Tierarzneimittel verabreichen, nachdem das Vorhandensein eines
Gelbkorpers festgestellt wurde. Wihrend der ersten Brunst nach der Behandlung besamen. Falls
keine Brunst feststellbar ist, sollte eine erneute gyndkologische Untersuchung durchgefiihrt werden
und die Injektion 11 Tage nach der ersten Behandlung wiederholt werden. Die Besamung erfolgt 72-
96 Stunden nach der Behandlung.
- Endometritis oder Pyometra: 1 Dosis des Tierarzneimittels verabreichen. Falls notig, die
Behandlung nach 10-11 Tagen wiederholen.
- Trichtigkeitsunterbrechung: Das Tierarzneimittel in der ersten Hélfte der Triachtigkeit
verabreichen.
- Fotale Mumifizierung: 1 Dosis des Tierarzneimittels verabreichen. Der Fotus wird nach 3-4 Tagen
ausgetrieben.
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- Verzogerte Uterusinvolution: 1 Dosis des Tierarzneimittels verabreichen. Falls indiziert, die
Behandlung ein- oder zweimal im Abstand von 24 Stunden wiederholen.

Schweine (Sauen): Die empfohlene Dosis ist 0,075 mg (+)-Cloprostenol/Tier. Dies entspricht einer
Menge von 1 ml des Tierarzneimittels /Tier.

- Geburtseinleitung: Das Tierarzneimittel nach dem 112. Trachtigkeitstag verabreichen. Die
Behandlung nach 6 Stunden wiederholen. Alternativ kann 20 Stunden nach der initialen Dosis von
(+)-Cloprostenol eine das Myometrium stimulierende Substanz (Oxytocin oder Carazolol) verabreicht
werden. Bei zweimaliger Gabe von (+)-Cloprostenol erfolgt die Geburt in etwa 70 % der Félle 20-30
Stunden nach der ersten Behandlung.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Die antiseptischen Grundregeln sind wie bei jeder parenteralen Verabreichung einer Substanz zu

beachten. Die Injektionsstelle ist sorgfiltig zu reinigen und zu desinfizieren, um das Risiko einer
Infektion mit anaeroben Bakterien zu verringern.

10. Wartezeiten

Kiihe):

Essbare Gewebe: 1 Tag.

Milch: Null Stunden.
Sauen:

Essbare Gewebe: 1 Tag.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Die Ampulle im Umkarton aufbewahren um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen

abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass

kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen

nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden.

Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
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401239.00.00

Packungsgrofe(n):

Karton mit 1 Ampulle mit 20 ml.
Klinikpackung mit 5 Ampullen mit 20 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

05/2024
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIEN

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

SPANIEN

Ortlicher Vertreter:
BELA-PHARM GMBH & CO. KG
Lohner Str. 19

D-49377 Vechta

Tel: +49 4441 873 0

Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen
BELA-PHARM GMBH & CO. KG

Tel: +49 4441 873 555

E-mail: pharmacovigilance@bela-pharm.com

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig

Mitvertrieb:

BELA-PHARM GMBH & CO. KG
Lohner Str. 19

D-49377 Vechta
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