SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Genestran Vet 75 mikrogromm/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, hesta og svin.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
R(+) — cloprostenol (sem R(+) — cloprostenolnatrium) 75 mikrogrémm

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Klo6rkresol 1.0 mg

Sitrénsyrueinhydrat

Natriumhydroxid (til stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

Stungulyf, teer og lyktarlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, hestar, svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Til eydingar & gulbui hja kim og til ad koma af stad gangmali og egglosi hja kim sem hafa edlilegt
gangmalsferli.

Til samstillingar & gangmalum kda (innan vid 2 til 5 daga) sem medhdndladar eru samtimis, og hafa
edlilegt gangmalsferli.

Til ad medhondla dulbeidsli og legvandamal sem rekja ma til gulbls eda vidvarandi gulbus.
(Endometritis, leghdlga)

Til ad medhondla eggjastokksblodrur.

Til ad koma af stad fanglosi innan vid 150 daga medgdngu.

Losun & steinfostrum.

Til ad koma af stad burdi (sidustu 2 vikur medgongu).

Hestar:
Til eydingar a gulbui hja merum sem eru med virkt gulbu.

Svin:
Til ad koma af stad eda samstilla got hja gyltum (yfirleitt innan vid 24 til 36 klst.) fra 113. degi
medgongu. (1. dagur medgdngu er sidasti dagur pérunar eda sadingar).



3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofngemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum sem eru med spastiska 6ndunarsjukdéma eda maga og parmasjiukdoma.
Gefid ekki dyrum & medgongu ef ekki & ad koma af stad fanglosi.

Gefid ekki i blazd.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Til ad minnka &heettu a sykingum af voldum loftfaelinna sykla, sem gaetu tengst efnafraedilegum
eiginleikum prostaglandina, skal geeta pess ad sprauta ekki i 6hreina hud.

prifid og sétthreinsid stungusvaedid fyrir notkun.

A medan ad notkun dyralyfsins stendur yfir skal geeta itrasta hreinlatis.

Ef vart verdur vid voxt eda mislitun i dyralyfsglasinu, skal eyda dyralyfinu.

Svin: Notist einungis ef ndkvaem timasetning sadingar liggur fyrir.
Gefid dyralyfio i fyrsta lagi a 113. degi medgongu. Ef dyralyfid er gefid fyrr, gaeti pad dregid Ur
lifslikum og pyngd grisanna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Geeta skal vartdar pegar dyralyfio er handleikid til ad koma i veg fyrir sjalfsinndzlingu eda ad
dyralyfid berist a hud. F., prostaglandin geta frasogast i gegnum hao og valdid berkjukrampa og
fosturlati. Barnshafandi konur, konur & barnsburdaraldri, astmasjuklingar og flk med adra
Ondunarfaerakvilla skulu geeta vardar pegar dyralyfid er handleikid. petta folk 4 ad nota hanska pegar
dyralyfid er gefid. Ef dyralyfid berst a hid & ad pvo hana strax med sapu og vatni.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ef éndunarerfidleikar gera vart vid sig eftir
sjalfsinndeelingu eda inndndun dyralyfsins, skal gefa vidkomandi hradverkandi berkjuvikkandi lyf
s.s.isoprenalin eda salbutamol til inndndunar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Tioni ekki pekkt (getur ekki verid Bdlga a stungustad
atlud ut fra fyrirliggjandi gognum): | Stadbundin syking & stungustad?
Fylgjuteppa?

! Loftfirrdar sykingar geta myndast ef loftfeelnar bakteriur komast i vodva eftir inndalingu lyfsins i
vodva.
2 Eftir framkollun fedingar.



Hestar:

Tioni ekki pekkt (getur ekki verid Bdlga & stungustad

aztlud ut fra fyrirliggjandi gognum): | Stadbundin syking & stungustad?!
Aukin svitamyndun?
Nidurgangur?

! Loftfirrdar sykingar geta myndast ef loftfeelnar bakteriur komast i vodva eftir inndealingu lyfsins i
vOdva.
2 Veegur; timabundinn.

Svin:

Tioni ekki pekkt (getur ekki verid Bélga & stungustad
azetlud ut fra fyrirliggjandi gognum): | Stadbundin syking & stungustad?!

! Loftfirrdar sykingar geta myndast ef loftfaelnar bakteriur komast i vodva eftir inndzlingu lyfsins i
vodva.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Gefid ekki dyrum a medgongu ef ekki & ad koma af stad fanglosi.

Mjélkurgjof:
Nota ma dyralyfid vio mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Samhlidanotkun oxytocins og cloprostenols eykur ahrif & legio.
3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vOova.

Nautgripir:

2,0 ml (150 pg).

Til ad koma af stad gangmali: 2 dégum eftir inngjof lyfsins skal fylgjast vandlega med
beidsliseinkennum.

Til samstillingar & gangmalum: Dyrin eru medhdndlud tvisvar med 11 daga millibili.

Hestar:

0,3-0,5ml (22,5 - 37,5 pug).
Ein inngjof.

0,7-1,0ml (52,5 —75 pg).
Ein inngjof.

Ekki skal stinga oftar en 70 sinnum i gimmitappann.



3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Ekkert motefni er til vid R(+) — cloprostenol. Hj& nautgripum og svinum hafa ahrif ofskommtunar ekki
verid skradar. Ofskdmmtun R(+) — cloprostenol hj& hestum getur valdid timabundnum nidurgangi,
aukinni svitamyndun i kringum halsinn og orlitilli haekkun & likamshita.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir og hestar

Kjot og innmatur: 1 sélarhringur.
Mjélk: 0 klukkutimar.

Svin
Kjot og innmatur: 1 sélarhringur.
4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QG02AD90

4.2  Lyfhrif

Dyralyfid inniheldur virka efnid R(+) — cloprostenol, liffreedilega virka hlutann af samtengda
prostaglandininu cloprostenol sem hegdar sér svipad og PGF, sem er nattdrulegt prostaglandin.
Vegna pess ad dyralyfid inniheldur adeins liffredilega virka hluta R(+) — cloprostenol, parf einungis
litid magn til ad framkalla gulbliseydandiahrif og /eda érvandi ahrif a legid.

4.3 Lyfjahvorf

Cloprostenol frasogast hratt. I nautgripum hefur verid synt fram & ad hamarkspéttni i plasma (T max)
naest innan vid klukkutima og fellur nidur i Ty, @40 —80 mindtum.

Umbrotsleidir eru med pvagi og saur.

5. LYFJAGERDARFR/ZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.



5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaus hettuglds ur gleri (tegund 1) sem inniheldur 20 ml eda 50 ml stungulyf, lausn med klérbutyl
gummitappa og alhettu.

Pakkningasteerdir:

Pappaskja sem i er 1 hettuglas sem inniheldur 20 ml
Pappaskja sem i er 1 hettuglas sem inniheldur 50ml

Pappaskja sem i eru 5 hettuglés sem innihalda 20 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

aniMedica GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/10/007/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. september 2010

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

17/02/2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

