Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics)

1.

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Indupart 75 Mikrogramm/ml Injektionslésung fir Rinder, Schweine und Pferde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Jeder ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff(e):
D-Cloprostenol (als D-Cloprostenol Natrium) 75,0 ug

Sonstige Bestandteile:

Chlorocresol 1,0 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform

Injektionsldsung

Klare, farblose Lésung

Klinische Angaben

Zieltierart(en)
Rind (Kuh), Schwein (Sau), Pferd (Stute)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Rind:

eBrunstsynchronisation oder Brunstinduktion

eGeburtseinleitung
eFunktionsstérung der Eierstdcke (persistierendes Corpus luteum, Luteinzysten)
eEndometritis/Pyometra

e\Verzogerte Uterusinvolution



4.3

4.4

4.5

eAborteinleitung in der ersten Halfte der Trachtigkeit

eAusstollung von mumifizierten Frichten.

Schwein:

Einleitung der Geburt.

Pferd:

Auslésung der Luteolyse bei Stuten mit einem funktionellen Corpus luteumn.

Gegenanzeigen

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

Nicht bei trachtigen Tieren anwenden, sofern keine Geburtseinleitung oder Abortauslé-
sung erwinscht ist.

Nicht intravends anwenden.

Nicht bei Tieren anwenden, die an kardiovaskularen, gastrointestinalen oder respirato-
rischen Krankheiten leiden.

Nicht anwenden bei Kilhen und Sauen, bei denen mit Geburtsproblemen infolge un-

physiologischer Lage der Féten oder mechanischer Hindernisse zu rechnen ist.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

Besondere Vorsichtsmalnahmen flr die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen flir die Anwendung bei Tieren:

- Nach Geburtseinleitung oder Abortauslésung kénnen vermehrt Komplikationen,
Nachgeburtsverhaltung, intrauteriner Fruchttod und Metritis auftreten.

- Zur Verringerung der Gefahr einer Infektion mit anaeroben Keimen, die moglicher-
weise mit der pharmakologischen Wirkung von Prostaglandinen zusammenhangt,
soll die Injektion in verschmutzte Hautbereiche vermieden werden. Vor der Verab-
reichung ist die Injektionsstelle sorgfaltig zu reinigen und zu desinfizieren.

- Im Falle der Brunstinduktion bei Kilhen: ab dem 2. Tag nach der Injektion ist auf
Anzeichen von Brunstsymptomen zu achten.

- Die Geburtseinleitung bei Sauen vor dem 114. Trachtigkeitstag kann die Lebensfa-
higkeit der Ferkel beeintrachtigen und den Einsatz von geburtshilflichen Maflnah-

men erfordern.



4.6

Besondere VorsichtsmalRnahmen flir den Anwender:

Prostaglandine vom Typ F2q kdnnen durch die Haut resorbiert werden und Broncho-
spasmen oder eine Fehlgeburt auslésen. Der Anwender sollte den direkten Kontakt mit
der Haut vermeiden. Es sollten Vorsichtsmalinahmen getroffen werden, um eine
Selbstinjektion zu vermeiden. Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Patienten
mit bronchialen oder anderen Atemwegserkrankungen sollten den Umgang mit dem
Tierarzneimittel vermeiden oder wahrend der Verabreichung undurchlassige Einmal-
handschuhe tragen. Bei versehentlicher Kontamination der Haut muss diese umge-
hend mit Seife und Wasser gewaschen werden. Bei versehentlicher Selbstinjektion
oder beim Auftreten von Atembeschwerden durch versehentliche Inhalation oder Injek-
tion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Eti-
kett vorzuzeigen. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rau-

chen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Mit dem Auftreten von bakteriellen Infektionen ist zu rechnen, wenn anaerobe Keime
mit der Injektion in das Gewebe eingebracht werden. Dieses tritt insbesondere bei Ku-
hen auf.

Die typischen Symptome einer durch eine Anaerobierinfektion hervorgerufenen Lokal-
reaktion sind Schwellung und Krepitation an der Injektionsstelle.

Bei Anwendung zur Geburtseinleitung beim Rind ist in Abhangigkeit vom Zeitpunkt der
Behandlung in Bezug auf die Trachtigkeitsdauer mit dem vermehrten Auftreten von

Nachgeburtsverhaltungen zu rechnen.

Die bei Anwendung zur Geburtseinleitung bei Sauen zu beobachtenden Verhaltensan-
derungen gleichen denen bei Sauen vor einer normalen Geburt und verschwinden

normalerweise wieder innerhalb einer Stunde.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr haufig (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 1.000 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, einschliel3lich Einzelfallbe-
richte).



4.7

4.8

4.9

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Indupart sollte dem Bun-
desamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117
Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung

(Online-Formular auf der Internetseite http:/www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Anwendung bei trachtigen Tieren flihrt zum Abort.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit nichtsteroidalen Entzindungshemmern verabreichen, da diese
die endogene Prostaglandinsynthese hemmen.
Die Wirkung anderer wehenanregender Substanzen kann nach Anwendung von

Cloprostenol verstarkt sein.

Dosierung und Art der Anwendung

Nur zur intramuskularen Anwendung.

Kiihe:

2,0 ml des Tierarzneimittels/Tier intramuskular (entspricht 150 ug D-Cloprostenol/Tier).

Brunstsynchronisation:

Das Tierarzneimittel wird im Abstand von 11 Tagen zweimalig verabreicht. Zwei kinst-

liche Besamungen sind 72 und 96 Stunden nach der zweiten Injektion durchzufihren.

Brunstinduktion:

(auch bei Kiihen mit schwacher oder stiller Brunst): Nachdem das Vorhandensein ei-
nes Gelbkorpers festgestellt wurde (6.-18. Tag des Zyklus), wird das Tierarzneimittel
verabreicht. Die Brunst tritt in der Regel nach 48-60 Stunden ein. Die Besamung sollte
72-96 Stunden nach der Injektion stattfinden. Ist keine Brunst feststellbar, muss die

Anwendung 11 Tage nach der ersten Injektion wiederholt werden.

Geburtseinleitung nach Tag 270 der Trachtigkeit:

Die Anwendung des Tierarzneimittels erfolgt nach Tag 270 der Trachtigkeit. Die Aus-
treibung des Foétus erfolgt gewohnlich innerhalb von 30-60 Stunden nach Verabrei-

chung.



Funktionsstorung der Eierstocke (persistierender Gelbkorper, Luteinzysten):

Wird ein persistierender Gelbkérper festgestellt, wird das Tierarzneimittel verabreicht.
Anschliel3end wird wahrend der ersten Brunst nach der Injektion eine Besamung
durchgeflhrt. Ist keine Brunst feststellbar, sollte eine erneute gynakologische Untersu-
chung durchgefiihrt und die Verabreichung 11 Tage nach der ersten Injektion wieder-
holt werden. Die Besamung muss immer 72-96 Stunden nach der Injektion durchge-

fuhrt werden.

Endometritis, Pyometra:

Es wird eine Dosis des Tierarzneimittels injiziert. Wenn nétig, wird die Behandlung

nach 10 Tagen wiederholt.

Abortauslosung in der ersten Trachtigkeitshalfte (bis Tag 150 der Trachtigkeit):

Das Tierarzneimittel wird in der ersten Halfte der Trachtigkeit verabreicht.

Mumifizierte Frucht:

Es wird eine Dosis des Tierarzneimittels injiziert. Die Austreibung des Foétus erfolgt in-

nerhalb von 3 - 4 Tagen nach Verabreichung.

Verzogerte Uterusinvolution:

Es wird eine Dosis des Tierarzneimittels verabreicht. Wenn nétig, kdnnen im Abstand

von 24 Stunden ein oder zwei weitere Behandlungen stattfinden.

Sauen:

1 ml des Tierarzneimittels/Tier entsprechend 75 Mikrogramm D-Cloprostenol/Tier in-
tramuskular, nicht vor dem 114. Tag der Trachtigkeit, verabreichen. Die Behandlung
nach 6 Stunden wiederholen. Alternativ kann 20 Stunden nach der initialen Dosis eine
das Myometrium stimulierende Substanz (Oxytocin oder Carazolol) verabreicht wer-
den.

Nach zweimaliger Verabreichung findet bei etwa 70 -80% der behandelten Tiere die

Geburt 20 bis 30 Stunden nach der ersten Verabreichung statt.

Stuten:

Auslosung der Luteolyse bei Stuten mit einem funktionellen Corpus luteum:

1 ml des Tierarzneimittels/Tier intramuskular, entsprechend 75 Mikrogramm D-

Cloprostenol/Tier.



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

4.1

5.1

Nach Verabreichung der 10-fachen therapeutischen Dosis sind bei Kihen und Sauen
keine Nebenwirkungen festgestellt worden. Allgemein kénnen bei erheblicher Uberdo-
sierung folgende Symptome auftreten: Erhéhung von Puls- und Atemfrequenz, Bron-
chokonstriktion, Erhéhung der Kérpertemperatur, vermehrtes Absetzen von Kot und
Urin, Salivation und Erbrechen.

Da kein spezifisches Gegenmittel bekannt ist, ist im Fall einer Uberdosierung eine
symptomatische Behandlung angezeigt.

Eine Uberdosierung beschleunigt nicht die Riickbildung des Gelbkérpers.

Nach Verabreichung der 3-fachen therapeutischen Dosis kénnen bei Stuten vermehr-

tes Schwitzen und voriibergehender Durchfall auftreten.

Wartezeit(en)
Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden
Essbare Gewebe: 1 Tag
Pferd:
Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Prostaglandine
ATCvet Code: QGO02AD90

Pharmakodynamische Eigenschaften

Das Tierarzneimittel enthalt rechtsdrehendes Cloprostenol (D-Cloprostenol), ein syn-
thetisches Analogon von Prostaglandin F2.. D-Cloprostenol ist der biologisch aktive,
luteolytisch wirksame Bestandteil des Cloprostenols und besitzt eine 3,5-fach hdhere
Wirksamkeit als racemisches Cloprostenol. Aus diesem Grund werden entsprechend
geringere Dosen bendtigt. Das Tierarzneimittel zeichnet sich somit durch eine héhere
Wirksamkeit und bessere Vertraglichkeit im Vergleich zu racemischem Cloprostenol

aus.



5.2

6.1

6.2

6.3

Wird D-Cloprostenol wahrend der Gelbkdrperphase des Brunstzyklus verabreicht,
kommt es zu einer Abnahme der Rezeptoren fur das luteinisierende Hormon (LH) im
Eierstock und infolgedessen zu einer funktionellen und morphologischen Rickbildung
des Gelbkdrpers (Luteolyse) und zu einem rapiden Absinken des Progesteronspiegels.
Die erhohte Freisetzung des follikelstimulierenden Hormons (FSH) aus dem Hypophy-
senvorderlappen bewirkt die Reifung des Follikels und fuhrt im Anschluss daran zu

Brunstsymptomen und zur Ovulation.

Angaben zur Pharmakokinetik

Sauen:

Bei Sauen lasst sich 30 und 80 Minuten nach der intramuskularen Verabreichung von
75 ug D-Cloprostenol eine maximale Konzentration im Plasma (Cmax) von annahernd 2
Mg/l feststellen; die Eliminationshalbwertszeit (T+,2) betragt ca. 3 Stunden und 10 Minu-

ten.
Kihe:
Nach intramuskularer Verabreichung von 150 ug D-Cloprostenol/Kuh wird der maxima-

le Plasmaspiegel (Cmax) von etwa 1,4 ug/l nach ca. 90 Minuten erreicht.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Chlorocresol

Ethanol 96%

Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung)
Citronensaure-Monohydrat (zur pH-Wert Einstellung)

Wasser fir Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht

mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage



6.4

6.5

6.6

Besondere Lagerungshinweise

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

20 ml-Durchstechflaschen aus Klarglas (Typ 1), verschlossen mit Bromobutyl-

Gummistopfen und Aluminium-Bérdelkappen.
Packungsgrofen:

1 x 20 ml-Durchstechflasche im Umkarton

5 x 20 ml-Durchstechflaschen im Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafnahmen flr die Entsorqung nicht verwendeter Tierarznei-

mittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

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

Zulassungsinhaber

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts 23

08028 BARCELONA

SPANIEN

Zulassungsnummer

401994.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 05.06.2014

Datum der letzten Zulassungsverlangerung: 23.04.2019
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Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



