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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Bioestrovet, injektionsvaske, oplgsning
D.SP.NR.
30113

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Bioestrovet

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Cloprostenol 0,250 mg
(svarer til cloprostenolnatrium) 0,263 mg
Hjeelpestof:

Chlorocresol 1,00 mg

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning En Klar,
farvelgs, vandig oplgsning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg (kvier, kaer).

Terapeutiske indikationer

Kvag (kvier, kger):

3. december 2021

- Induktion af luteolyse, som tillader genoptagelse af brunst og a&glasning i kvier/kger,

nar det bruges under digstrus

- Synkronisering af brunst (inden for 2 til 5 dage) i grupper af cykliske kvier/kaer

behandlet samtidig
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- Behandling af brunst- og uterinlidelser relateret til en fungerende eller vedvarende
corpus luteum (endometritis, livmoderbetaendelse)

- Behandling af luteale cyster i &ggestokkene

- Induktion af abort indtil dag 150 i graviditeten

- Abortering af mumificerede fostre

- Induktion af keelving

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige dyr, medmindre formalet er at afslutte graviditeten.

Ma ikke anvendes til dyr med kardiovaskulere, gastrointestinale eller respiratoriske
forstyrrelser.

Ma ikke anvendes til at fremkalde kalvning hos kvaeg med mistaenkt dystocia, der skyldes
mekanisk obstruktion eller hvis der forventes problemer pa grund af en unormal position af
fosteret.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke administreres intravengst.

Serlige advarsler
Der er en refraktaerperiode pa fire til fem dage efter e&eglgsning, hvor kveeg ikke er
modtagelige over for den luteolytiske virkning af prostaglandiner.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Til fremkaldelse af brunst i kveeg: fra 2. dag efter injektion er passende varmedetektion
ngdvendig.

Til svangerskabsafbrydelse opnas de bedste resultater for dag 100 af draegtighedsperioden.
Resultaterne er mindre palidelige mellem dag 100 og dag 150 af dragtighedsperioden.
Induktion af fadsel og abort kan gge risikoen for komplikationer sasom tilbageholdt
efterbyrd, fosterdad og metritis.

For at reducere risikoen for anaerobe infektioner (f.eks. havelse, krepitation), som kan
veere relateret til de farmakologiske egenskaber af prostaglandiner, er det vigtigt at undga
injektion gennem forurenede omrader af huden. Rengar og desinficer injektionssteder
grundigt fgr administration.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Prostaglandiner af typen F2,, som f.eks. cloprostenol, kan optages gennem hud og
slimhinder og kan forarsage bronkospasmer eller abort.

Brugeren skal undga direkte kontakt med hud eller slimhinder.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af produktet for at undga selvinjektion eller
hudkontakt. Gravide kvinder, kvinder i den fgdedygtige alder, astmatikere og personer med
bronkiale eller andre andedraetsproblemer skal undga al kontakt med produktet.

Beaer uigennemtraengelige engangshandsker ved administration af produktet.

Vask hander efter brug.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under handtering af produktet.

Utilsigtet spild pa huden bar omgaende vaskes af med sabe og vand.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld eller spild pa huden, skal der straks sgges
legehjeelp, iser da der kan forekomme andengd. Indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til
leegen.
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Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger

Der rapporteres lejlighedsvis om lokaliserede bakterielle infektioner efter injektion, som
kan blive generaliserede.

Ved anvendelse i kvaeg til induktion af kaelvning og afhangig af tidspunktet for
behandlingen i forhold til datoen for undfangelsen kan forekomsten af tilbageholdt
placenta gges.

Der kan i meget sjeeldne tilfelde forekomme anafylaktiske reaktioner, som kan veere
livstruende og kreaever hurtig medicinsk hjelp.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i
Igbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af behandlede 10.000 dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dreagtighed, diegivning eller s&glaegning

Ma ikke anvendes til draegtige dyr, medmindre formalet er at afslutte graviditeten.
Diegivning: Anvendelse bgr kun ske pa basis af den behandlende dyrlaeges vurdering af
fordele/risici.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Produktet ma ikke gives sammen med ikke-steroide anti-inflammatoriske leegemidler, da
de heemmer endogen prostaglandinsyntese.

Aktiviteten af andre uteruskontraherende midler kan gges efter indgivelse af cloprostenol.

Dosering og indgivelsesmade

Til intramuskuleer anvendelse.

0,5 mg cloprostenol/dyr svarende til 2 ml produkt per dyr.

For at synkronisere gstrus hos kveeg anbefales det, at produktet indgives to gange med 11
dages interval mellem behandlingerne.

Ophgr af unormal graviditet: mellem dag 5 og 150 efter insemination.

Induktion af keelvning: inden for 10 dage far den forventede dato for keelvning.

Det anbefales, at haetteglassets prop ikke punkteres mere end 10 gange, og at den passende
heetteglasstarrelse anvendes for de fremherskende anvendelsesforhold. Ellers bgr der
anvendes automatisk sprgjteudstyr eller en egnet optreekskanyle til 50 ml og 100 ml
hatteglassene for at undga overdreven punktering af proppen.

Overdosering

Overdosering kan veare forbundet med uro, gget hjerterytme, hurtigere vejrtreekning,
bronkokonstriktion, forhgjet rektaltemperatur, gget vandladning, spytsekretion og diarré.
Disse bivirkninger er seedvanligvis forbigaende og vil stoppe uden behandling.

Der findes ingen antidot.
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Tilbageholdelsestid
Slagtning: 1 dag
Meelk: 0 timer

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Genito urinvejene og kenshormoner, andre gynakologiske,
livmodersammentraekkende midler, prostaglandiner.
ATCvet-kode: QG 02 AD 90.

Farmakodynamiske egenskaber

Cloprostenolnatrium er et (racemisk) analog af prostaglandin Fz. (PGF2.) til anvendelse i
kveeg.

Dette produkt er et potent luteolytisk middel. Det forarsager funktionel og morfologisk
regression af corpus luteum (luteolyse) hos kveeg, efterfulgt af tilbagevenden til brunst og
normal &glgsning.

Desuden har denne gruppe af stoffer en kontraktil virkning pa de glatte muskler (livmoder,
mave-tarmkanalen, luftveje, det vaskulere system).

Stoffet udviser ikke nogen form for androgen, gstrogen eller anti-progesteron aktivitet og
dets virkning pa graviditet skyldes de luteolytiske egenskaber.

Ved farmakologiske doser er der ikke observeret tydelige skadelige virkninger. |
modsztning til andre prostaglandinanaloger har cloprostenol ingen thromboxan Ae-
aktivitet og forarsager ikke blodpladeaggregering.

Cloprostenol skader ikke forplantningsevnen. Der er ikke rapporteret om skadelige
virkninger pa kalve undfanget ved brunst efter behandling.

Farmakokinetiske egenskaber

Der er udfgrt metabolisme undersggelser, der bruger 15 - 14C-cloprostenol, i kvaeg (ved im-
administration) for at bestemme restkoncentrationer. Kinetikken for cloprostenol efter oral
administration blev ikke bestemt.

De kinetiske undersggelser indikerer, at forbindelsen hurtigt absorberes fra injektionsstedet,
metaboliseres efterfulgt af udskillelse i omtrent lige forhold i urin og feeces. | keer udskilles
en stor del af dosis inden for 0-4 timer, og det meste af dosis elimineres inden for 24 timer.
Den starste metaboliseringsrute synes at vare p-oxidation til tetranor eller dinor syrer af
cloprostenol. Der blev observeret spidsverdier af radioaktivitet i blod inden for 1 time af en
parenteral dosis og faldt med en t %2 pa mellem 1 - 3 timer afhangig af dyreart.

Miljgmaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Chlorocresol
Citronsyre
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11.

Natriumcitrat
Natriumchlorid
Vand til injektionsveesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar
Efter farste dbning af den indre emballage: 28 dage

Serlige opbevaringsforhold
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Emballage
Type 1 (farvelgs) heetteglas lukket med bromobutyl-gummiprop overtrukket med en
FluroTec film (ETFE) og forseglet med en polypropylen flip-off hatte.

Pakningsstarrelser:

/Eske med 1 heetteglas med 20 ml
/Eske med 1 heetteglas med 50 ml
/Eske med 1 heetteglas med 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af l&egemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Vetoquinol Scandinavia AB

Torggatan 2 - Box 9

265 21 Astorp

Sverige

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
57138

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
7. februar 2017

DATO FOR A £NDRING AF TEKSTEN
3. december 2021

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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