HASZNALATI UTASITAS
Enzaprost T 5 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak és sertések részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Enzaprost T 5 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhdk és sertések részére A.U.V.
Dinoproszt (trometamol so)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hatoanyag

Dinoproszt (trometamol sO formaban)............cceevveviiriiiiiieniieniee e 5mg
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519) ..ocuiiiiiie ettt 16,5 mg

4. JAVALLATOK

A készitmény alkalmazasa luteolitikus hatasa alapjan javallott szarvasmarhakban és sertésekben..

Szarvasmarha

A készitmény luteolitikus hatasa gyogykezelési céllal a kdvetkezd esetekben alkalmazhato:

1. Ivarzas szinkronizalésa.

2. Szub-6sztrusz vagy csendes ivarzas kezelése mikodd sargatesttel rendelkezd, de ivarzasi tiineteket nem mutatd tehenek
esetében.

3. Vetélés meginditasa a vemhesség 120. napjaig.

4. Ellés meginditasa.

5. Idilt méhgyulladas és piometra kiegészitd kezelésére, miikodo vagy perzisztald sargatest megléte esetén.

Sertés

1. Fialas meginditasa a vemhesség 111. napjatol.

2. Fialas utani alkalmazas: az elvalasztas-ivarzas és az elvalasztas-termékenyités intervallumanak ler6viditése kocak
puerperalis (involicios) problémaja esetén, ugymint a méhgyulladas (metritisz) szaporodasbiologiai problémakkal terhelt
alloméanyokban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem adhaté olyan allatoknak, amelyek akut vagy szubakut keringési-, emésztdszervi- vagy 1égzdszervi megbetegedésben
szenvednek.

Nem alkalmazhaté vemhes allatoknal, kivéve, ha az ellés meginditasa vagy a vemhesség megszakitasa a cél.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Szarvasmarha:

Nagyon ritkan rektalis testhémérséklet emelkedést (hipertermiat) figyeltek meg. Ugyanakkor, ez a hipertermia minden
megfigyelt esetben atmeneti jellegi és az allatra artalmatlan volt. Néhdny esetben enyhe nyalzast is leirtak. Ezek a
mellékhatasok a PGF2a adagolasat kovetd egy oran beliil megsziinnek.

Szarvasmarhaban az ellés meginditdsara alkalmazva a készitményt, az adagolas idejét6l fiiggden gyakoribb lehet a
magzatburok visszatartas.

Sertés:

Vemhes kocaknal és kocasiildéknél a dinoproszt alkalmazasat kovetd atmeneti tiinetként el6fordulhat héemelkedés, fajdalom
az injekcid beadasi helyén, szapora 1égzés, fokozott nyalzas, fokozott bélsar- és vizeletiirités, a bor kipirulasa, nehézlégzés,
enyhe mozgaszavar, hasi gorcsok és hanyas. Ezek a jelenségek megfelelnek a kocak normal fialas el6tt mutatott tiineteinek,
azzal a kiilonbséggel, hogy ilyenkor iddaranyosan siiriibben jelentkeznek.

Ezek a tiinetek altalaban az injekcio beadasat kovetd 10 percen beliil kialakulnak, és koriilbeliil 3 ora elteltével megsziinnek.

A prosztaglandin adagolas utan 5-10 percig tartd alomrakasi (fészekrakasi) viselkedés mind a ketrecben, mind a legeldn tartott
kocék esetében altalanos magatartas.

Nagyon ritkan anafilaxias jellegi reakciokat, hiperaktivitast (nyugtalansag — hat pupositas, padozat kapalasa, falhoz
dorgo6lédzes, ketrec ragesalasa) és viszketést jelentettek.



2.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbo6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost!

Alternativ.  megoldasként a nemzeti mellékhatdas figyel6 rendszeren (http:/portal.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok-
pharmacovigilance-esetek-bejelentese) keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (tehén, iisz6)
Sertés (koca, kocasiildd)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazas.

Szarvasmarha

1. Ivarzas szinkronizalasa

Az egyszeri adag allatonként 25 mg dinoproszt (trometamol s6), azaz 5 ml készitmény.

Amennyiben sziikséges, a kezelés atlagosan 11 (10-12) nap mulva megismételhetd.

A didsztrusz alatt kezelt allatok altaldban a kezelést kovetd 2-4 napon beliil ivarzanak és ovulalnak.

A készitménnyel kezelt allatok természetes vagy mesterséges modon termékenyithetk a megfigyelt ivarzas alapjan, illetve
meghatarozott idében inszeminalhatok (ez altalaban a masodik injekcidt kovetd 72 és 96 6ra mulva javasolt).

2. Szub-6sztrusz vagy csendes ivarzas kezelése miikodo sargatesttel rendelkezd, de ivarzasi tiineteket nem mutaté
tehenek esetében

Az egyszeri adag allatonként 25 mg dinoproszt (trometamol s6), azaz 5 ml készitmény.

Amennyiben sziikséges, a kezelés atlagosan 11 (10-12) nap mulva megismételhetd.

3. Vetélés meginditiasa a vemhesség 120. napjaig

Az egyszeri adag allatonként 25 mg dinoproszt (trometamol s6), azaz 5 ml készitmény.

Luteolitikus hatasa révén, a készitmény a vemhesség 120. napjaig hasznalhato tehenek vetélésének meginditasara.

4. Ellés meginditasa (ellés-indukcid)

Az egyszeri adag allatonként 25 mg dinoproszt (trometamol s6), azaz 5 ml készitmény a vemhesség 270. napjan vagy azt
kovetden.

Az ellés megindulasa a készitmény beadasat kovetd 1-8 nap kozott jelentkezik (atlagosan 3 nap mulva).

5. Idiilt méhgyulladas és piometra kiegészité kezelésére, miikodé vagy perzisztalo sargatest megléte esetén

Az egyszeri adag allatonként 25 mg dinoproszt (trometamol s0), azaz 5 ml készitmény.

Amennyiben sziikséges, a kezelés atlagosan 11 (10-12) nap mulva megismételhetd.

Sertés

Nagy szamu allat kezelésénél a gumidugod sokszori atszurasanak elkeriilésére, az 50 ml-es kiszereléshez javasolt tdmegoltd
(tobbadagos) fecskend6t hasznalni.

1. Fialas meginditiasa a vemhesség 111. napjatol

Az egyszeri adag allatonként 10 mg dinoproszt (trometamol s6), azaz 2 ml készitmény, a fialas varhat6 idejét megel6z6 3
napon beliil.

A kezelésre adott egyedi valaszok eltérdek, a fialds megindulasa a készitmény beadédsa utdn 24 - 36 6raval jelentkezik. Ez
alapjan alkalmazhat6 a készitmény a kocak és kocasiildok ellés-szinkronizalasara a vemhesség késoéi szakaszaban. A fialas
varhat6 idOpontjat tobb mint 3 nappal megel6z6 alkalmazas a malacok csokkent életképességét eredményezheti.

2. Fialas utani alkalmazas

Az egyszeri adag allatonként 10 mg dinoproszt (trometamol s6), azaz 2 ml készitmény, 24 - 36 oraval a fialas utan.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az aszeptikus alkalmazasra vonatkozé valamennyi ovintézkedést be kell tartani. Steril fecskend6t és tiit kell hasznalni, az
injekciot letisztitott borfeliileten keresztiil kell beadni. Ugyelni kell arra, hogy ne szennyezett vagy nedves bérfeliileten
torténjen az injekcié beadasa.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

Tehéntej: nulla ora.

Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.



11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A kozvetlen csomagolés elsé felbontdsa utan felhasznalhato: 14 nap.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen az EXP utdn feltiintetett lejarati idoén belill szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

A készitmény hatastalan, ha a tliszérepedés (ovulacio) utani 5-ik nap el6tt alkalmazzak.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Beszamoltak a kezelést kovetd lokalis, késobb esetlegesen szisztémassa vald bakterialis fert6zésekrol. A fertdzésre utald elsd
tiinetek észlelésekor azonnali agressziv, kivaltképp a klosztridium fajok tekintetében megfeleld antibiotikum kezelést kell
elkezdeni.

Fokozottan be kell tartani az aszeptikus alkalmazas szabdlyait, hogy csokkenjen a posztinjekcios bakteridlis fert6zések esélye.
Intravénéasan nem alkalmazhaté.

Exogén anyagokkal kivaltott vetélés vagy ellés esetén ndvekedhet a rendellenes ellés, a magzatelhalas, a placenta visszatartas
és/vagy a méhgyulladas kockazata.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A PGF2a tipust prosztaglandinok a béron keresztiil felszivodhatnak és horgdgoresot vagy vetélést okozhatnak.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor koriiltekintden kell eljarni, hogy elkeriilhetd legyen az oninjekciozas és a
készitmény borre kertilése.

Ha a készitmény a bérre vagy a szembe jut, azonnal tiszta vizzel le kell mosni.

Alkalmazaskor vizhatlan kesztytit kell viselni a bor érintettségének elkeriilése céljabol.

A véletlen 6ninjekciozas foként a varandds ndk esetében lehet veszélyes, vagy olyan ndk esetében, akik teherbe kivannak esni
vagy akiknél a terhesség statusza nem ismert, valamint asztmas és horgd- vagy egyéb 1égzdszervi megbetegedésben szenvedd
személyek esetében.

Asztmas €s egyéb 1égzdszervi megbetegedésben szenvedd személyeknek ovatosan kell eljarni az allatgydgydszati készitmény
alkalmazésakor, hogy elkeriiljék az 6ninjekcidzast és a készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitményt varandds és sziilé korban 1évé ndk, illetve asztmas és egyéb 1€gz6szervi megbetegedésben
szenvedd személyek nem alkalmazhatjak, vagy az alkalmazas soran szamukra az alabbi egyéni véddfelszerelés viselése
kotelez6: eldobhaté miianyag kesztyii.

Vemhesség és laktacio:

Alkalmazas eldtt a vemhességi statuszt ellendrizni kell, mivel tobb allatfaj esetében bizonyitott, hogy a dinoproszt hatéanyag
megfelelden magas adagjanak alkalmazasa nem kivant vetéléshez vagy az ellés id6 eldtti megindulasahoz vezet.

Vemhes allatok esetében, kiilonosen a méhnyak kitdguldsanak hianyaban, az egyébként igen ritkdn eléforduld méhrepedés
lehetéségére is gondolni kell.

Sertésekben a fialds véarhaté id6pontjat tobb mint 72 oradval megel6z6 ellésindukcié a malacok csokkent életképességét
eredményezheti.

Gyodgyszerkdlcsonhatdsok és egyéb interakciok:

A nem-szteroid gyulladdscsokkentok gatolhatjdk az endogén prosztaglandin szintézist. Az ilyen szerekkel torténd egyidejii
alkalmazas csokkentheti a készitmény luteolitikus hatasat.

Az ellési fajasfokozd (méhdsszehtizodast fokozo) szerek serkentik a prosztaglandin termelddését, ezért az ilyen szerek
egyidejli alkalmazasa novelheti a készitmény luteolitikus hatasat.

Tuladagolas (tiinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tehenekben ¢s iiszokben, az eldirt adag 5-10-szeres tuladagolasa mellett a rektalis hdmérséklet emelkedése és a pulzusszam
enyhe, atmeneti novekedése figyelhetd meg.

Inkompatibilitdsok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. februar 26.



15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egységek:

kartondobozonként 10 x 5 ml tivegben;
kartondobozonként 5 x 10 ml tivegben;
kartondobozonként 1 x 30 ml tivegben;
kartondobozonként 1 x 50 ml {ivegben.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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