INDLAGSSEDDEL

Indupart® 75 mikrogram/ml, injektionsvaeske,
oplesning, til kvaeg, svin og heste

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegs-
seddel.dk

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Vetpharma Animal Health, S.L., Les Corts, 23,
08028 Barcelona, Spanien.

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

MEVET S.A.U., Poligono Industrial El Segre, p. 409-
410, 25191 Lérida, Spanien

Repraesentant: Salfarm Danmark A/S, Nordager 19,
6000 Kolding. TIf: +45 7550 8080,

E-mail: info@salfarm.com

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

1 mlindeholder:

Aktivt stof: D-cloprostenol (som D-cloprostenol-
natrium) 75 mikrogram.

Hjeelpestoffer: Chlorcresol 1,0 mg

Klar farvelgs opl@sning.

INDIKATIONER
Kvaeg:
« Synkronisering eller induktion af brunst
« Fodselsinduktion
« Ovariedysfunktion (persisterende corpus
luteum, luteincyste)
« Endometritis/pyometra
« Forsinket uterin involution
« Induktion af abort indtil forste halvdel af
draegtigheden
« Uddrivning af mumificerede fostre

« Induktion af fedsel.

. Induktion af luteolyse hos hopper med
fungerende corpus luteum.

KONTRANDIKATIONER

« Bor ikke anvendes i tilfelde af hypersensitivitet
over for det aktive stof, eller over for en eller
flere af hjeelpestofferne.

« Bor ikke anvendes til draegtige hundyr, med-
mindre induktion af abort eller fodsel @nskes.

« Bor ikke indgives intravenest.

« Bor ikke anvendes til dyr med kardiovaskulaere,
gastrointestinale eller respiratoriske forstyrrel-
ser.

« Bor ikke indgives for at inducere fodsel hos seer
og keer med formodet dystoki pa grund af me-
kanisk obstruktion eller hvis der forventes pro-
blemer grundet anormal placering af fosteret.

BIVIRKNINGER

Der kan forekomme bakterielle infektioner, hvis
anaerobe bakterier treenger gennem huden pa
injektionsstedet. Dette er iseer tilfeeldet hos keer.
De typiske lokale reaktioner ved anaerob infektion
er haevelse og krepitation ved injektionsstedet.
Ved anvendelse til fodselsinduktion hos keer, og
afhaengigt af behandlingstidspunktet i forhold til
konceptionstidspunktet, kan risikoen for tilbage-
holdt efterbyrd veere foreget. De adfaerdseendrin-
ger, der er observeret hos seer efter behandling
for induktion af faring, svarer til de, der er set ved

naturlig faring og forsvinder saedvanligvis indenfor

1time.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almmdehg (flere end 1 ud af 10 behand-
lede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

« Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af
100 behandlede dyr)

« lkke almindelig (flere end 1, men feerre end 10
dyr af 1.000 behandlede dyr)

o Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

« Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirk-
ninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis
du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirk-
ninger via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kebenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Kveeg (kger), svin (s@er) og heste (hopper)

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSES-
MADE OG INDGIVELSESVEJ
Kun til intramuskuleer anvendelse.

Kvaeg: Administrer 2 ml af veterinaerlaegemidlet/
dyr svarende til 150 mikrogram af d-cloprostenol/
dyr:

e Brunstsynkronisering: Administrer produktet 2
gange med 11 dages interval mellem hver dosis.
Fortseet derfor med 2 kunstige insemineringer
med intervaller pa henholdsvis 72 og 96 timer
efter 2. injektion.

« Brunstinduktion (ogsa hos keer der viser svag
eller stille brunst): Administrer veterinzerleege-
midlet efter at have fastslaet tilstedeveerelse
af et corpus luteum (6.-18. cyklusdag); brunst
forekommer saedvanligvis indenfor 48-60 timer.
Fortseet derfor med inseminering 72-96 timer
efter injektionen. Hvis brunst ikke er tydelig, er
det nedvendigt at gentage administrationen
af veterinzerlaegemidlet 11 dage efter forste
injektion.

¢ Fodselsinduktion efter 270 dages draegtighed:
Administrer produktet efter 270 dages draegtig-
hed. Fedsel forekommer seedvanligvis indenfor
30-60 timer efter behandling.

« Ovariedysfunktion (persisterende corpus lute-
um, luteincyste): Nar tilstedeveerelse af corpus
luteum er bestemt, administreres veterinaerlee-
gemidlet. Inseminering foretages derefter ved
forste brunst efter injektionen. Hvis brunst ikke
er tydelig, foretages der yderligere gynaekolo-
gisk undersagelse og injektionen gentages 11
dage efter 1. administration. Inseminering skal
altid foretages 72-96 timer efter injektionen.

¢ Endometritis, pyometra: Administrer 1 dosis af
veterinaerleegemidlet. Behandlingen kan om
ngdvendigt gentages efter 10 dage.

¢ Induktion af abort i ferste halvdel af dreegtig-
heden (indtil dag 150 i dreegtigheden): Admini-
strer produktet i forste halvdel af draegtigheden.

¢ Uddrivning af mumificerede fostre: Administrer
1 dosis af produktet. Udstedning af fosteret
ses indenfor 3-4 dage efter administration af
produktet.

o Forsinket uterin involution: Administrer veteri-

naerlaegemidlet og hvis det skennes ngdvendigt,
foretages 1 eller 2 efterfolgende behandlinger
med 24 timers intervaller.

Seer: Administrer 1 ml af veterinaerleegemidlet/
dyr svarende til 75 mikrogram d-cloprostenol/
dyr ved intramuskuleer injektion tidligst pa dag 114
i dreegtigheden. Gentag efter 6 timer. Alternativt
kan der 20 timer efter den initiale dosis admini-
streres uteruskontraherende midler (oxytocin eller
carazolol).

Efter behandlingsproceduren med dobbelt ad-
ministration vil omkring 70-80 % af dyrene fede

i intervallet mellem 20 og 30 timer efter forste
administration.

Hopper: Induktion af luteolyse hos hopper med
fungerende corpus luteum: Administrer 1 ml af ve-
terinaerleegemidlet/dyr svarende til 75 mikrogram
af det d-cloprostenol/dyr.

Veer opmeaerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Prostaglandiner kan forarsage alvorlige bivirknin-
ger.

TILBAGEHOLDELSESTIDER

Kveeg: Slagtning: O dage. Malk: O timer.
Svin:  Slagtning: 1 dag.

Heste: Slagtning: 2 dage. Maelk: O timer.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED-
RORENDE OPBEVARING

Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Opbevares utilgeengeligt for barn

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten efter udlgbsdato.
Udlabsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned. Efter forste abning af den
indre emballage: 28 dage.

SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

« Induktion af fadsel og abort kan @ge risikoen
for komplikationer, tilbageholdt efterbyrd, fotal
ded og metritis.

« For at reducere risikoen for anaerobe infektio-
ner, hvilket kan vaere relateret til prostaglandi-
nernes
farmakologiske egenskaber, skal der udvises
forsigtighed for at undga injektion gennem
kontaminerede hudomrader. Renger og
desinficér omhyggeligt injektionsstedet for
administration.

« | tilfzelde af brunstinduktion hos keer: Fra dag
2 efter injektion er adeekvat brunstdetektering
nedvendig.

» Fodselsinduktion hos seer for dag 114 i draeg-
tigheden kan medfere @get risiko for dedfedsler
og behov for manuel hjeelp ved faring.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer leegemidlet: Prostaglandiner af typen
F2a kan optages gennem huden og kan forarsage
bronkospasmer eller abort. Veterinaerleegemidlet
skal handteres med forsigtighed for at undga
selvinjektion eller kontakt med huden. Kvinder i
den fertile alder, astmatikere og personer med
bronkiale eller andre respiratoriske problemer bar
undga kontakt med veterineerleegemidlet eller
anvende personlig beskyttelsesudstyr i form af

handsker ved handtering af produktet. | tilfaelde af
kontakt med huden ved haendeligt uheld skal det
kontaminerede omrade gjeblikkelig vaskes med
saebe og vand. | tilfaelde af selvinjektion ved haen-
deligt uheld skal der straks s@ges leegehjeelp og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

| tilfelde af kortandethed pa grund af inhalation
eller selvinjektion ved haendeligt uheld skal der
straks s@ges leegehjzelp og etiketten bear vises til
leegen. Undga at spise, drikke og ryge ved handte-
ring af veterinaerleegemidlet.

Draegtighed
Anvendelse hos draegtige dyr forarsager abort.

Interaktion med andre laegemidler og andre
former for interaktion

Administrer ikke veterinzerleegemidlet sammen
med non-steroide anti-inflammatoriske midler, da
disse heemmer syntesen af endogene prosta-
glandiner. Virkningen af andre oxcytocika kan @ges
efter administration af cloprostenol.

Overdosis

Der blev ikke observeret bivirkninger ved doser pa
10 gange den terapeutiske dosis hos keer og seer.
En betydelig overdosering kan generelt medfere
folgende symptomer: @get puls og vejrtraeknings-
hastighed, bronkiekonstriktion, @get legemstem-
peratur, foreget maengde af lgs faeces og urin,
savlen og opkastning. Da der ikke er fundet noget
specifikt antidot, anbefales symptomatisk behand-
ling i tilfeelde af overdosering. En overdosis vil ikke
fremskynde corpus luteum regression.

Hos hopper blev der ved administration af 3 gange
den terapeutiske dosis observeret moderat sved-
udbrud samt bled feeces.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende
eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald
heraf ber destrueres i henhold til lokale retnings-
linjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
04.2022

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:

1 heetteglas med 20 mli en aeske.

5 heetteglas med 20 mli en aeske.

Ikke alle pakningsstorrelser er nedvendigvis
markedsfert.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette leegemid-
del.

ssoses  salfarm



