B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
LUTEOSYL 0,075 mg/ml roztw6r do wstrzykiwan dla bydta i $win.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI
JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON - HISZPANIA

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win.
d-Kloprostenol

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
d-Kloprostenol (w postaci d-kloprostenolu sodowego) 0,075 mg/ml
Chlorokrezol 1 mg/ml

Luteosyl jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo (krowy)

Wskazania do reprodukcji: synchronizacja lub indukcja rui. Wywotywanie
porodu.

Wskazanie lecznicze: zaburzenia czynnosci jajnika (przetrwale ciatko zotte, torbiel
ciatka z6ttego), przerwanie cigzy zwigzane z mumifikacja ptodu, zapalenie btony
$luzowej macicy/ropomacicze, op6zniona inwolucja macicy.

Swinie (lochy)

Wskazania do reprodukcji: wywotywanie porodu.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w trakcie catego okresu ciazy, chyba ze pozadane jest wywotanie
porodu lub terapeutyczne przerwanie ciazy. Nie stosowaé w przypadku
nadwrazliwoS$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancj¢ pomocnicza. Nie
stosowac u zwierzat ze spastycznos$cia drég oddechowych lub chorobami zotadka i
jelit.



DZIALANIA NIEPOZADANE

Wystapienie zakazenia beztlenowcami jest prawdopodobne, jesli bakterie beztlenowe
przeniknag do tkanki w miejscu wstrzyknigcia. Dotyczy to giéwnie podania
domigsniowego w szczegdlnosSci u kréw. Typowymi reakcjami miejscowymi na
zakazenie beztlenowcami sa opuchlizna i trzeszczenie w miejscu podania.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych
objawéw niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza
weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto (krowy) i $winie (lochy).

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB
PODANIA

Podanie wytacznie domig$niowe:

Bydlo (krowy): zalecana dawka wynosi 0,150 mg d-kloprostenolu na zwierzg, co
odpowiada 2 ml na zwierzeg.

- Wywolanie rui (takze u kréw o stabej lub cichej rui). Po ustaleniu obecno$ci ciatka
z61tego (6-18 dnia cyklu) nalezy poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny. Ruja z
reguty pojawia si¢ w ciggu 48-60 godzin. Inseminacj¢ nalezy przeprowadzi¢ 72-96
godzin po tym leczeniu.

Jesli ruja nie wystapi, nalezy powt6rzy¢ wstrzykniecie po 11 dniach.

- Wywolywanie porodu: Poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny po 270 dniu cigzy.
Poréd powinien wystgpi¢ 30-60 dni po leczeniu.

- Synchronizacja rui: Poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny dwa razy (w
przeciagu 11 dni).. Sztuczng inseminacj¢ nalezy przeprowadzi¢ 72 i 96 godzin po
drugim wstrzyknieciu.

- Zaburzenie czynnosci jajnika: Po ustaleniu obecnos$ci ciatka zottego nalezy
poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny i unasienni¢ w trakcie pierwszej rui po
leczeniu. Jesli ruja nie wystapi, nalezy ponowi¢ badanie ginekologiczne i
ponownie dokona¢ wstrzyknigcia 11 dni po pierwszym leczeniu. Inseminacje
nalezy przeprowadzi¢ 72-96 godzin po leczeniu.

- Zapalenie blony Sluzowej macicy lub ropomacicze: Poda¢ 1 dawke produktu
leczniczego weterynaryjnego. W razie potrzeby powtdérzy¢ leczenie 10-11 dni
pdznie;j.

- Przerwanie ciazy: Poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny w trakcie pierwszej
polowy ciazy.

- Mumifikacja ptodu: Poda¢ 1 dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. Piéd
zostanie wydalany po 3 lub 4 dniach.

- Opozniona inwolucja macicy: Poda¢ 1 dawkg¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego, a jezeli jest to wskazane, powtorzy¢ leczenie raz lub dwa razy co
24 godziny.

Swinie_(lochy): zalecana dawka wynosi 0,075 mg d-kloprostenolu na zwierzg, co
odpowiada 1 ml na zwierze.
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- Wywolywanie porodu: Poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny po 112 dniu cigzy.
Powtérzy¢ po 6 godzinach. Alternatywnie, 20 godzin po dawce poczatkowej d-
kloprostenolu mozna poda¢ $rodek zwigkszajacy aktywno$¢ btony mig$niowej
macicy (oksytocyn¢ lub karazolol). Zgodnie z protokotem dwukrotnego podawania,
w okoto 70% przypadkéw pordd wystepuje w ciggu 20-30 godzin po pierwszym
zastosowaniu produktu.

ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Tak jak przy pozajelitowym podawaniu jakiejkolwiek substancji, nalezy
przestrzega¢ podstawowych zasad antyseptyki. Miejsce wstrzyknigcia musi by¢
doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane, aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia
bakteriami beztlenowymi.

OKRES KARENCJI

Krowy: Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: 0 godzin.

Maciory: Tkanki jadalne: 1 dzien.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym. Unika¢ zanieczyszczenia.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu
waznosci podanego na etykiecie EXP.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji bakteriami beztlenowymi nalezy podja¢ srodki
w celu uniknigcia wstrzykiwania poprzez skazone obszary skéry. W petni oczyS$ci€ i
zdezynfekowa¢ miejsca wstrzykiwania przed podaniem produktu.

Cigza.

Nie stosowa¢ w trakcie catego okresu ciazy, chyba ze chodzi o wywotanie porodu
lub terapeutycznego przerwania ciazy.

Swinie: uzywaé tylko wtedy, gdy znana jest doktadna data unasieniania. Podaé
najwcze$niej 113-ego dnia cigzy. Produkt leczniczy weterynaryjny podany przed
czasem moze ostabi¢ Zywotnos¢ i wage prosiat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

Nie stosowaé u zwierzat leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
poniewaz hamuja syntez¢ endogennych prostaglandyn.

Podanie kloprostenolu moze nasila¢ dziatanie innych §rodkéw kurczacych macice.
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Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki):

W badaniach oceniajacych bezpieczenstwo nie stwierdzono dziatah niepozadanych

po podaniu dawki 10-krotnie wyzszej od dawki leczniczej.

W zwiazku z tym, ze nie zidentyfikowano specyficznej odtrutki, w przypadku
przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
Zwierzgtom

Podobnie jak wszystkie prostaglandyny F,, d-kloprostenol moze by¢ wchianiany
przez skérg, powodujgc skurcz oskrzeli i poronienie.

Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z zaburzeniami oskrzelowymi lub
innymi problemami oddechowymi powinny unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z
produktem lub uzywaé jednorazowych rgkawic z tworzyw sztucznych podczas
podawania produktu.

Nalezy ostroznie pracowa¢ z produktem leczniczym weterynaryjnym w celu
unikni¢gcia PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI LUB KONTAKTU ZE SKORA.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z produktem.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci z oddychaniem, spowodowanych
przypadkowym wniknieciem produktu przez drogi oddechowe Ilub jego
wszczepieniem, nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Po przypadkowym rozlaniu na skére¢ nalezy niezwlocznie zmy¢ produkt wodg z
mydtem.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO,PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW , JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w
sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola
one na lepsza ochron¢ srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE



Wielkosé¢ opakowania:

Jedna szklana fiolka o pojemnosci 2 ml w pudetku tekturowym.
Jedna szklana fiolka o pojemnosci 10 ml w pudetku tekturowym.
Jedna szklana fiolka o pojemnosci 20 ml w pudetku tekturowym.
Pie¢ szklanych fiolek po 20 ml w pudetku tekturowym.

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego:

Grabkowski-Grabikowska PPHU , INEX” Sp.j.
UL Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Po pierwszym naktuciu fiolki nalezy uwzgledni¢ termin waznosci okreslony na
ulotce po uptywie ktérego trzeba usunaé pozostatlosci produktu. Date usunigcia
nalezy zapisa¢ na opakowaniu tekturowym.



