Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Estrumate Schwein 87,5 pg/ml Injektionslosung fiir Schweine
Cloprostenol (als Natriumsalz)

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Pharmazeutischer Unternehmer
Intervet Deutschland GmbH
Feldstrale 1a

D-85716 Unterschlei3heim

Hersteller

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Str. 2-4

26169 Friesoythe

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Estrumate Schwein 87,5 pg/ml Injektionslosung fiir Schweine
Cloprostenol (als Natriumsalz)

3. WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jeder ml Injektionslosung enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Cloprostenol-Natrium 92 ng
(entspr. 87,5 ng Cloprostenol)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 20 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemille Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:
Citronensdure, Natriumcitrat 2 H>O, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Geburtseinleitung bei Sauen ab dem 114. Tag der Tréachtigkeit (der letzte Besamungstag zihlt
als 1. Trachtigkeitstag).

5. GEGENANZEIGEN
- Intravendse Anwendung.

- Tragende Tiere, bei denen die Einleitung einer Geburt nicht gewiinscht wird.
- Spastische Erkrankungen des Atmungsapparates und des Magen-Darm-Traktes.



6. NEBENWIRKUNGEN

Die bei Anwendung zur Geburtseinleitung beim Schwein zu beobachtenden
Verhaltensdnderungen unmittelbar nach der Behandlung gleichen denen bei Sauen vor einer
normalen Geburt und klingen gewdhnlich innerhalb von einer Stunde wieder ab.

Mit dem Auftreten von Anaerobierinfektionen ist zu rechnen, wenn Keime mit der Injektion
in das Gewebe eingebracht werden. Dies gilt insbesondere fiir die intramuskulére Injektion.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 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 1000 behandelten Tieren)

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

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Schwein

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur tiefen intramuskuldren Anwendung.

Zur Verringerung der Gefahr einer Anaerobierinfektion sind Injektionen in verschmutzte
Hautbezirke unbedingt zu vermeiden.

Vor der Applikation ist die Injektionsstelle griindlich zu reinigen und zu desinfizieren.

Schwein: 0,175 mg Cloprostenol/Tier entsprechend
2 ml Estrumate Schwein Injektionslosung/Tier

Einmalige Anwendung.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Keine

10. WARTEZEIT(EN)

Schwein:
Essbares Gewebe: 2 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach erstmaligem Offnen:



Nicht iiber 30°C lagern.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 4 Wochen

Nach Ablauf der Haltbarkeitsdauer nach Anbruch verbleibende Reste des Tierarzneimittels
sind zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.
12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Zur Verringerung der Gefahr einer Anaerobierinfektion sind Injektionen in verschmutzte
Hautbezirke unbedingt zu vermeiden.

Vor der Applikation ist die Injektionsstelle griindlich zu reinigen und zu desinfizieren.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Prostaglandine des F2a -Typs wie Cloprostenol konnen iiber die Haut oder Schleimhiute
resorbiert werden und Bronchospasmen oder Fehlgeburten auslosen. Der direkte Kontakt mit
Haut oder Schleimhiuten des Anwenders sollte vermieden werden. Schwangere Frauen,
Frauen im gebérfahigen Alter, Asthmatiker und Personen mit Bronchial- oder anderen
Atemwegsproblemen sollten jeglichen Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempﬁndlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen)
hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Benzylalkohol sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels ist Vorsicht geboten, um SELBSTINJEKTIONEN
ODER HAUTKONTAKTE ZU VERMEIDEN. Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels
sollten undurchléssige Einweghandschuhe getragen werden. Bei Kontamination der Haut ist
diese sofort mit reichlich Wasser und Seife zu reinigen.

Nach versehentlicher Selbstinjektion oder Kontamination der Haut, insbesondere beim
Auftreten von Kurzatmigkeit, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung wihrend Tréachtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden bei tragenden Tieren, bei denen die Einleitung eines Abortes oder einer
Geburt nicht gewiinscht wird.

Bei Schweinen sollte Cloprostenol nicht vor Tag 114 der Graviditit eingesetzt werden, da
dies zu einer erhohten Sterblichkeitsrate und verminderter Vitalitdt bei den Neugeborenen
fiihren kann.

Besondere Warnhinweise hinsichtlich Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Gleichzeitige Anwendung von Oxytocin und Cloprostenol verstarkt die Wirkung auf den
Uterus.




Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), soweit erforderlich:
Bei Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten:

Erhohung von Puls- und Atemfrequenz, Bronchokonstriktion, Erhdhung der
Korpertemperatur, vermehrtes Absetzen von Kot und Urin, Salivation, Nausea, Erbrechen.

Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilitidtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

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

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN
PackungsgrofB3en:
Packung mit 20 ml Injektionslésung

Packung mit 10 x 20 ml Injektionslosung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.



