INDLAGSSEDDEL

Estrumat® Vet., 0,25 mg/ml, injektionsvzeske, oplosning, til kvaeg, svin og hest

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Tyskland

Representant:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kgbenhavn V
TIf.: 44 82 42 00

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Estrumat Vet., 0,25 mg/ml, injektionsvaske, oplosning
Cloprostenol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Cloprostenol (som cloprostenolnatrium) 0,25 mg

Hjzlpestoffer:
Benzylalkohol (E 1519)
Citronsyre, vandfri
Natriumcitrat
Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

4. INDIKATIONER

Kvier og keer:
Abortprovokation ved uensket draegtighed: Kastning af dedt foster. Kronisk betendelse i slimhinden i

livmoderen (endometritis). Luteincyster. Brunstsynkronisering, herunder brunstinduktion. Forebyggelse og
afbrydelse af forleenget dreegtighed.



Svin:
Forebyggelse og afbrydelse af forlenget dreegtighed.

Hest:
Brunstinduktion.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke administreres intravenast.

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, undtagen nar abort gnskes.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med hjerte-kar-lidelser, lidelser relateret til mave-tarm-kanalen eller problemer med
luftvejene.

Ma ikke indgives for at fremkalde fedsel hos sger og keer med formodet dystoki (anormal eller vanskelig
fodsel) pa grund af mekaniske hindringer i fedselsvejene eller hvis der forventes problemer pa grund af
anormal fosterstilling.

6. BIVIRKNINGER

Bivirkninger kan primeert henfores til effekten pa den glatte muskulatur.

Svedudbrud og nedsat rektaltemperatur (ofte hos hopper), herudover foraget hjerte- og respirationsfrekvens,
kolik og inkoordination. Symptomerne ses inden for 15 min. og forsvinder efter 1 time.

I meget sjeldne tilfaelde ses anafylaktiske reaktioner (alvorlige allergiske reaktioner, fx pludseligt hududslet,
andedraetsbesver og besvimelse inden for minutter til timer), der kreever gjeblikkelig medicinsk behandling.
Lokale bakterielle infektioner kan forekomme pa injektionsstedet. Disse kan i nogle tilfeelde generaliseres.
Ved anvendelse til fodselsinduktion hos keer, og afh@ngigt af behandlingstidspunktet i forhold til
undfangelsestidspunktet, kan risikoen for tilbageholdt efterbyrd vaere foreget.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

— meget almindelige (flere end 1 ud af 10 dyr far bivirkninger i lobet af en behandling)

— almindelige (flere end 1, men faerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)

— ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr)

— sjeeldne (flere end 1, men fzrre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)

— meget sjeldne (faerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er
anfert 1 denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER

Kvag, svin og hest.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Kveg:



2 ml (0,5 mg) intramuskulzert.

Brunstsynkronisering:

Hos reproduktionsmaessigt normalt fungerende dyr kan synkronisering af brunst opnas ved at injicere 2 ml
Estrumat Vet. intramuskulert, 2 gange med 11 dages interval. Tidsfast inseminering 72 og 96 timer efter 2.
injektion.

Brunstmangel.:
Ved aktivt corpus luteum injiceres 2 ml Estrumat Vet. intramuskulart. Inseminering foretages i brunsten, der
optreder 2-4 dage efter behandling.

Fodselsinduktion:
2 ml Estrumat Vet. intramuskulart. Fadsel kan induceres fra dag 270 i draegtigheden. Det anbefales at
behandle tidligst 10 dage for beregnet termin. Der méa forventes stigende frekvens af tilbageholdt efterbyrd.

Abortprovokation:

Mellem dag 7 og dag 150 i dregtigheden fremkalder injektion af 2 ml Estrumat Vet. intramuskulzart abort.
Efter dag 200 er effekten usikker.

Ved abortering af dedt foster kan det vaere nedvendigt at fjerne fostret eller fosterdele manuelt fra vagina.

Kronisk beteendelse i slimhinden i livmoderen (endometritis) og livmoderbetcendelse (pyometra):
Luteolyse fremkaldes ved injektion af 2 ml Estrumat Vet. intramuskulert. Behandlingen kan om nedvendigt
gentages efter 10-14 dage.

Luteincyste:
Induktion af luteolyse foretages med injektion af 2 ml Estrumat Vet. intramuskulaert. Hos visse dyr kan
konception forst ske efter flere ostralcykli.

Svin:
0,7 ml (0,175 mg) intramuskuleert eller intravulveert.

Hest:

50 mikrogram pr. 100 kg kropsvagt intramuskulert, svarende til 1 ml injektionsvaske 0,25 mg/ml pr. 500
kg kropsveegt.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Dette leegemiddel vil blive administreret af din dyrlege.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kveaeg: Slagtning: 1 degn.
Melk: 1. udmalkning (mindst 7 timer).
Svin og hest: Slagtning: 3 degn.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.



Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stir pa emballagen.
Holdbarhed efter forste abning af den indre emballage: 28 dage ved temperaturer under 30°C.

12. SARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler:
Ved behandling af draegtige soer/gylte tidligere end 3 dage for forventet faring kan fodsel af ikke-
levedygtige, preemature grise forekomme.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

Induktion af abort eller fodsel kan forarsage kompliceret fodsel, fotal ded, tilbageholdt efterbyrd og
betendelse i livmoderen (metritis).

For at reducere risikoen for anaerobe infektioner, hvilket kan vere relateret til prostaglandiners
farmakologiske egenskaber, skal der udvises forsigtighed for at undga injektion gennem kontaminerede
(tilsmudsede) hudomrader. Renger og desinficer injektionsstederne grundigt for administration.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer l&egemidlet:
Cloprostenol kan absorberes gennem huden og medfere bronkospasme og abort. Forsigtighed ber udvises

ved héndtering af preeparatet. Dette geelder isaer gravide kvinder, astmatikere og personer med andre
respiratoriske lidelser. Disse personer ber undga kontakt eller baere engangshandsker ved administration af
leegemidlet. Ved spild pa huden ber afvaskning straks foretages. Ved utilsigtet selvinjektion skal der straks
soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. I tilfelde af respiratoriske
komplikationer (vejrtraekningsproblemer) behandles med et hurtigt virkende bronkodilaterende middel som
f.eks. isoprenalin eller salbutamol.

Dragtighed:
Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, undtagen nar abort enskes.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Veterinzrlegemidlet mé ikke administreres sammen med non-steroide anti-inflammatoriske midler, da disse
hammer syntesen af endogene prostaglandiner.

Virkningen af andre oxytociske (uteruskontraherende) leegemidler kan eges efter administration af
cloprostenol.

Overdosis:
Ved overdosering kan der opstd de samme symptomer som navnt under afsnittet *Bivirkninger’.

Uforligeligheder:
Steerkt basiske eller sure praparater.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
8. juni 2023
15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:
Heetteglas med 1 x 10 ml, 1 x 20 ml og 5 x 20 ml.




Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Den senest opdaterede tekst til indlaegssedlen kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.



