SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Estrumat vet. 0,25 mg/ml stungulyf, lausn, handa nautgripum, svinum og hestum.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur

Virkt innihaldsefni:

Cloprostenol (sem natrium) 0,25 mg.
Hjalparefni:
Bensylalkéhdl (E1519) 20,00 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4.2 Abendingar

Kvigur og kyr:

Til ad koma af stad fosturlati vegna 6aeskilegs fangs. Til ad koma af stad fosturlati dauds fosturs.
Vid langvinnri legbdlgu (chronic endometriosis).

Vid gulblsblddrum.

Til samstillingar gangmala, medal annars til ad koma af stad gangmalum.

Til ad fyrirbyggja medgongu fram yfir burdarmal og til ad koma af stad burdi.

Gyltur:
Til ad fyrirbyggja medgongu fram yfir gottima og til ad koma af stad goti.

Hryssur:
Til ad koma af stad gangmalum.

4.3  Frébendingar

Lyfid ma ekki gefa i blazd.
Ma ekki gefa dyrum sem eru med fangi nema fanglos sé fyrirhugad.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Vid medferd & gyltum med fangi, meira en 3 dogum fyrir vaentanlegt got, er haett vid ad grisirnir verdi
ofullburoa og ekki lifveenlegir.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Ad koma af stad fanglosi eda burdi getur valdid erfidleikum vid burd, fosturlati, pvi ad fylgja verdur
eftir og legbdlgu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Cloprostenol getur frasogast i gegnum huao og leitt til berkjukrampa og fosturlats. Gaeta parf varudar
pegar lyfid er handleikid. betta & einkum vid um barnshafandi konur, astmasjuklinga og einstaklinga
med adra 6ndunarfaerakvilla. Peir einstaklingar skulu fordast snertingu vid lyfid eda nota einnota
hanska pegar pad er gefid. Ef lyfid kemst i snertingu vid hid & ad pvo hana strax. Ef s& sem annast
lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Fylgikvilla i dndunarfeerum & ad medhdndla med hradverkandi,
berkjuvikkandi lyfjum, t.d. isoprenalini eda salbutamoli.

Adrar varudarreglur
Engar.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukaverkanir ma fyrst og fremst rekja til hrifa lyfsins & slétta vodva.

Aukin svitamyndun, leekkadur likamshiti meldur i endaparmi (oft hja hryssum), aukin hjartslattar- og
Ondunartidni, verkir vegna vodvasamdrattar i pdrmum og skert samhafing. Einkennin koma venjulega
fram innan 15 minatna og eru horfin eftir 1 klukkustund.

Orsjaldan hafa komid fram bradaofnaemisvidbrogd sem krefjast tafarlausrar lseknismedferdar.
Stadbundnar bakreriusykingar geta komid fram a stungustad. Stundum geta par breidst ut.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Sja kafla 4.3 ,,Frabendingar®.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Kyr: 2 ml (0,5 mg) i védva.

Til samstillingar & gangmalum:

Hja dyrum med edlilega virkni exlunarfaera naest samstilling & gangmalum med pvi ad gefa 2 ml af
Estrumat vet, i vodva tvisvar sinnum med 11 daga millibili. Seeding 4 ad fara fram 72 og
96 klukkustundum eftir sidari inndaelinguna.

Dulbeidsli:

Pegar gulbu er virkt skal gefa 2 ml af Estrumat vet. i vddva. Seeding er framkvaemd vid gangmal,
2-4 dégum eftir medhondlun.



Til ad koma af stad burdi:

2 ml af Estrumat vet. eru gefnir i vodva. Burdi er heegt ad koma af stad fra 270. degi medgdngu. Mealt
er med pvi ad medhodndla i fyrsta lagi 10 dégum fyrir detladan burd. Blast ma vid aukinni tioni pess
ad fylgja veradi eftir.

Til ad koma af stad fosturlati:

Fra 7. til 150. dags medgdngu veldur inndaeling Estrumat vet. i vodva fanglosi. Eftir 200. dag
medgdngu eru ahrifin oviss.

Vid fanglos latins fosturs geeti purft ad fjarlaegja fostrid eda hluta pess ur leggdbngunum.

Langvinn legbolga og syking i legi med uppsofnun graftrar:

Eyding & gulbui & sér stad eftir inndalingu 2 ml af Estrumat vet. i vodva. Ef porf krefur ma endurtaka
medferdina eftir 10-14 daga.

Gulbusblodrur:

Til ad eyda gulbui eru gefnir 2 ml af Estrumat vet. i vodva. Hja sumum dyrum getur getnadur ekki att
sér stad fyrr en eftir nokkra tidahringi.

Gyltur: 0,7 ml (0,175 mg) i vodva eda skop.

Hryssur: Skdmmtun: 50 mikrégrémm/100 kg likamspyngdar gefid i vodva, sem samsvarar 1 ml af
0,25 mg/ml stungulyfi/500 kg likamspyngd.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur, ef porf krefur)
Sja kafla 4.6 ,,Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)*.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 1 sélarhringur.
Mjélk: 1 mjaltir (minnst 7 klukkustundir).
Svin og hestar: Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Prostaglandin, ATCvet flokkur: QG 02 AD 90.

5.1 Lyfhrif

Cloprostenol er samtengd prostaglandinhlidsteeda. Prostaglandin eru 6mettadar fitusyrur sem hafa
breida liffreedilega virkni og eru bunar til Gr arakidénsyru. Helsta verkun peirra er virkni a slétta vodva
(samdrattur) og gulblseydandi ahrif.

5.2 Lyfjahvorf

Umbrot lyfsins eru hrod og eiga sér stad i mérgum vefjum. Helmingunartimi nattarulegs
prostaglandins (PGF2ar.) er 90 sekdndur.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Bensylalkéhdl (E1519)
Vatnsfri sitronusyra



Natriumsitrat

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

M4 ekki blanda saman vid mjdg basisk eda sar Iyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 24 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

EkKi parf ad geyma dyralyfid vid sérstok hitaskilyrai.
Geymid hettuglasid i ytri umbuadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
20 ml hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 880024 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jantar 1991.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. oktdéber 2016.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Lyfsedilsskylt dyralyf.






