Wortl r fur die Packun il VOor henen An n

GEBRAUCHSINFORMATION

Indupart 75 Mikrogramm/ml Injektionslosung fur Rinder, Schweine und Pferde

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des

Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
C/ Les Corts, 23

08028 BARCELONA

SPANIEN

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre , p. 409-410,

25191 Lérida

SPANIEN

Bezeichnung desTierarzneimittels

Indupart 75 Mikrogramm/ml Injektionslésung fur Rinder, Schweine und

Pferde (D-Cloprostenol-Natrium)

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff(e):
D-Cloprostenol (als D-Cloprostenol Natrium) 75,0 ug



Sonstige Bestandteile deren Kenntnis fiir eine zweckgemaéafe Verabreichung des Mittels

erforderlich ist:

Chlorocresol 1,0 mg

Klare, farblose Lésung

Anwendungsgebiet(e)

Rinder:

Brunstsynchronisation oder Brunstinduktion

Geburtseinleitung

Funktionsstorung der Eierstdcke (persistierendes Corpus luteum, Luteinzysten)
Endometritis/Pyometra

Verzégerte Uterusinvolution

Geburtseinleitung in der ersten Halfte der Trachtigkeit

Ausstollung von mumifizierten Frichten.

Schweine:

Einleitung der Geburt

Pferde:

Ausldsung der Luteolyse bei Stuten mit einem funktionellen Corpus luteum.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht bei trachtigen Tieren anwenden, sofern keine Geburtseinleitung oder Abortauslésung
erwlnscht ist.

Nicht intravends anwenden.

Nicht bei Tieren anwenden, die an kardiovaskularen, gastrointestinalen oder respiratorischen
Krankheiten leiden.

Nicht anwenden bei Kilhen und Sauen, bei denen mit Geburtsproblemen infolge unphysiolo-

gischer Lage der Foten oder mechanischer Hindernisse zu rechnen ist.



Nebenwirkungen

Mit dem Auftreten von bakteriellen Infektionen ist zu rechnen, wenn anaerobe Keime mit der

Injektion in das Gewebe eingebracht werden. Dieses tritt insbesondere bei Kiihen auf.

Die typischen Symptome einer durch eine Anaerobierinfektion hervorgerufenen Lokalreakti-
on sind Schwellung und Krepitation an der Injektionsstelle.

Bei Anwendung zur Geburtseinleitung beim Rind ist in Abhangigkeit vom Zeitpunkt der
Behandlung in Bezug auf die Trachtigkeitsdauer mit dem vermehrten Auftreten von Nachge-

burtsverhaltungen zu rechnen.

Die bei Anwendung zur Geburtseinleitung bei Sauen zu beobachtenden Verhaltensanderun-
gen gleichen denen bei Sauen vor einer normalen Geburt und verschwinden normalerweise

wieder innerhalb einer Stunde.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalfien definier:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliefdlich Einzelfallberich-
te).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeflihrt

sind, bei Inrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht ge-

wirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt mit.

Zieltierart(en)

Rinder (Kihe), Schweine (Sauen), Pferde (Stuten)

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Nur zur intramuskuldren Anwendung.



Kiihe:
2,0 ml des Tierarzneimittels/Tier intramuskular (entspricht 150 Mikrogramm D-

Cloprostenol/Tier)

Brunstsynchronisation:

Im Abstand von 11 Tagen wird das Praparat zweimalig verabreicht. Zwei kunstliche Besa-

mungen sind 72 und 96 Stunden nach der zweiten Injektion durchzufihren.

Brunstinduktion (auch bei Kiihen mit schwacher oder stiller Brunst):

Nachdem das Vorhandensein eines Gelbkorpers festgestellt wurde (6.-18. Tag des Zyklus),
wird das Tierarzneimittel verabreicht. Die Brunst tritt in der Regel nach 48-60 Stunden ein.
Die Besamung sollte 72-96 Stunden nach der Injektion stattfinden. Ist keine Brunst feststell-

bar, muss die Anwendung 11 Tage nach der ersten Injektion wiederholt werden.

Geburtseinleitung nach Tag 270 der Trachtigkeit:

Die Anwendung des Praparates erfolgt nach Tag 270 der Trachtigkeit. Die Austreibung des

Fotus erfolgt gewohnlich innerhalb von 30-60 Stunden nach der Behandlung.

Funktionsstorung der Eierstocke (persistierender Gelbkorper, Luteinzysten):

Wird ein persistierender Gelbkérper festgestellt, wird das Praparat verabreicht. AnschlielRend
wird wahrend der ersten Brunst nach der Injektion eine Besamung durchgefihrt. Ist keine
Brunst feststellbar, sollte eine erneute gynakologische Untersuchung durchgefihrt und die
Injektion 11 Tage nach der ersten Verabreichung wiederholt werden. Die Besamung muss

immer 72-96 Stunden nach der Injektion durchgefiihrt werden.

Endometritis, Pyometra:

Es wird eine Dosis des Tierarzneimittels injiziert. Wenn notig, wird die Behandlung nach 10

Tagen wiederholt.

Abortauslosung in der ersten Trichtigkeitshalfte (bis Tag 150 der Trachtigkeit):

Das Praparat wird in der ersten Halfte der Trachtigkeit verabreicht.

Mumifizierte Frucht:

Es wird eine Dosis des Praparates injiziert. Die Austreibung des Fétus erfolgt innerhalb von

3 - 4 Tagen nach Verabreichung des Praparates.
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Verzogerte Uterusinvolution:

Es wird eine Dosis des Tierarzneimittels verabreicht. Wenn nétig, kdnnen im Abstand von 24

Stunden ein oder zwei weitere Behandlungen stattfinden.

Sauen:

1 ml des Tierarzneimittels/Tier, entsprechend 75 Mikrogramm D-Cloprostenol/Tier intramus-
kular, nicht vor dem 114. Tag der Trachtigkeit, verabreichen.

Die Behandlung nach 6 Stunden wiederholen. Alternativ kann 20 Stunden nach der initialen
Dosis eine das Myometrium stimulierende Substanz (Oxytocin oder Carazolol) verabreicht
werden.

Bei zweimaliger Anwendung findet bei etwa 70-80% der Tiere die Geburt 20 bis 30 Stunden

nach der ersten Behandlung statt.
Stuten:
Auslosung der Luteolyse bei Stuten mit einem funktionellen Corpus lutuem: 1 ml des Tier-

arzneimittels/Tier intramuskular, entsprechend 75 Mikrogramm D-Cloprostenol/Tier.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Prostaglandine kdnnen ernsthafte Nebenwirkungen hervorrufen.

Wartezeit

Rind:

Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden
Schwein:

Essbare Gewebe: 1 Tag
Pferd:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Stunden

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
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Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach
dem EXP nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Haltbarkeit nach dem erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 28 Tage

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen flur die Anwendung bei Tieren:

Nach Geburtseinleitung oder Abortauslésung kdnnen vermehrt Komplikationen wie Nachge-
burtsverhaltung, fetaler Tod und Metritis auftreten.

Zur Verringerung der Gefahr einer Infektion mit anaeroben Keimen, die moglicherweise mit
der pharmakologischen Wirkung von Prostaglandinen zusammenhangt, soll die Injektion in
verschmutzte Hautbereiche vermieden werden. Vor der Verabreichung ist die Injektionsstelle
sorgfaltig zu reinigen und zu desinfizieren.

Im Falle der Brunstinduktion bei Kiihen: ab dem 2. Tag nach der Injektion ist auf Anzeichen
von Brunstsymptomen zu achten.

Die Geburtseinleitung bei Sauen vor dem 114. Trachtigkeitstag kann die Lebensfahigkeit der

Ferkel beeintrachtigen und den Einsatz von geburtshilfichen Malnahmen erfordern.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Prostaglandine vom Typ F2q kdnnen durch die Haut resorbiert werden und Bronchospasmen
oder eine Fehlgeburt auslosen. Der Anwender sollte den direkten Kontakt mit der Haut ver-
meiden. Es sollten VorsichtsmaRnahmen getroffen werden, um eine Selbstinjektion zu ver-
meiden. Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Patienten mit bronchialen oder an-
deren Atemwegserkrankungen sollten den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden oder
wahrend der Verabreichung undurchlassige Einmalhandschuhe tragen. Bei versehentlicher
Kontamination der Haut muss diese umgehend mit Seife und Wasser gewaschen werden.
Bei versehentlicher Selbstinjektion oder beim Auftreten von Atembeschwerden durch verse-
hentliche Inhalation oder Injektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Pa-
ckungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen.
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Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Anwendung bei trachtigen Tieren fuhrt zum Abort.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Nicht zusammen mit nichtsteroidalen Entziindungshemmern verabreichen, da diese die en-
dogene Prostaglandinsynthese hemmen.
Die Wirkung anderer wehenanregender Substanzen kann nach Anwendung von Cloprosten-

ol verstarkt sein.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):

Nach Verabreichung der 10-fachen therapeutischen Dosis sind bei Kiihen und Sauen keine
Nebenwirkungen festgestellt worden. Aligemein kénnen bei erheblicher Uberdosierung fol-
gende Symptome auftreten: Erhéhung von Puls- und Atemfrequenz, Bronchokonstriktion,
Erhéhung der Kérpertemperatur, vermehrtes Absetzen von Kot und Urin, Salivation und
Erbrechen.

Da kein spezifisches Gegenmittel bekannt ist, ist im Fall einer Uberdosierung eine sympto-
matische Behandlung angezeigt.

Eine Uberdosierung beschleunigt nicht die Riickbildung des Gelbkérpers.

Nach Verabreichung der 3-fachen therapeutischen Dosis kdnnen bei Stuten vermehrtes

Schwitzen und voribergehender Durchfall auftreten.

Inkompatibilitdten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit

anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht verwendetem

Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzu-
geben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiuill ist sicherzustellen, dass kein miss-
brauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem

Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.
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Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Weitere Angaben

20 ml-Durchstechflaschen aus Klarglas (Typ |) verschlossen mit Bromobutyl-Gummistopfen

und Aluminium-Boérdelkappen.
Packungsgrofen:

1 x 20 ml-Durchstechflasche im Umkarton
5 x 20 ml-Durchstechflaschen im Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich

bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

DE: Zul.-Nr. 401994.00.00

Verschreibungspflichtig



