BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Enzaprost 5 mg/ml, injektionsvatska, 16sning for ntkreatur och svin

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Dinoprost (SOmM trometamol).........c.cccoiiiieieii i 5mg

Hjalpamne(n):
Bensylalkohol (E1519).... ..coiiiiiieiiirireeeseses e 16,5 mg

Klar farglos l6sning.

3. Djurslag

Notkreatur: kor, kvigor
Svin: suggor, gyltor

4.  Anvandningsomraden

Lakemedlets formaga att tillbakabilda gulkroppen (luteolytisk effekt) hos nétkreatur och
svin ligger till grund for dess anvandningsomraden.

Notkreatur

Den luteolytiska effekten hos lakemedlet kan anvandas till foljande terapiomraden:

1. Brunstsynkronisering

2. Behandling av utebliven brunst eller tyst brunst hos kor med en aktiv funktionell gulkropp, men
som inte uppvisar brunstbeteende.

3. Induktion av abort fram till dag 120 i dréktigheten

4. Igangsattning av forlossning (kalvning).

5. Som en del i behandling av kronisk metrit (inflammation i livmoderns muskellager) eller
pyometra (livmoderinflammation) i de fall dar en funktionell eller kvarstaende (persisterande)
gulkropp finns.

Svin

1. Ingangsattning av forlossning (grisning) fran dag 111 i dréaktigheten.

2. Anvéndning efter forlossning (post partum): forkortning av intervallet mellan avvénjning och
brunst och forkortning av intervallet mellan avvénjning och draktighetsgivande betdckning hos
suggor med puerperala problem sasom metrit i besattningar med reproduktionsproblem.

5. Kontraindikationer
Anvand inte till djur som lider av akut eller subakut sjukdom i blodké&rlssystemet, magtarmkanal eller
luftvégar.

Anvand inte till draktiga djur om inte avsikten &r att sétta igang forlossning eller avbryta dréaktighet.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar



Sdrskilda varningar:
Lakemedlet saknar effekt om den ges fore dag 5 efter &gglossning (ovulation).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Lokala bakteriella infektioner pa injektionsstallet som kan spridas har rapporterats. Aggressiv
behandling med antibiotika, som i synnerhet técker clostridiumarter bor sattas in vid de forsta tecknen
pa infektion. Folj rutinerna for aseptisk teknik noggrant for att minska risken for infektion efter
injektion.

Administrera inte intravendst.

Framkallande av abort eller forlossning genom att tillfora substanser kan 6ka risken for
forlossningskomplikation (dystoki), fosterdod, kvarbliven efterbord och/eller inflammation i
livmodern (metrit).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Prostaglandin av typ PGF2a kan tas upp via huden och orsaka sammandragning av luftréren
(bronkospasm) eller missfall.

Undvik hudkontakt och sjélvinjektion vid hantering av ldkemedlet.

Skolj omedelbart med rent vatten vid oavsiktligt spill pa huden eller oavsiktlig kontakt med 6gon.
Skyddsutrustning som bestar av ogenomslappliga handskar bor anvandas vid hantering av detta
lakemedel for att undvika kontakt med huden.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan utgodra séarskild fara for gravida kvinnor, kvinnor som avser bli gravida,
eller kvinnor vars graviditetsstatus ar okand och for astmatiker och personer med sjukdom i luftrér
eller andra andningsproblem.

Astmatiker och personer med sjukdom i luftror eller andra andningsproblem bor hantera lékemedlet
forsiktigt for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion och hudkontakt.

Detta lakemedel bor inte hanteras av gravida kvinnor, kvinnor i fertil alder, astmatiker och personer
med luftvagssjukdomar alternativt bér engangshandskar av plast anvéandas.

Dréktighet:
Draktighetsstatus bor faststallas innan injektion eftersom dinoprost har visats kunna resultera i abort

eller igangsattning av forlossning hos manga djurslag nar det ges i tillrackligt hég dos.

Vid dréktighet bor den osannolika risken for livmoderruptur béras i atanke framfor allt om det inte
sker nagon utvidgning av livmoderhalsen (cervix).

Igangsattning av forlossning hos svin tidigare an 72 timmar fore forvantat grisningsdatum kan
resultera i minskad dverlevnad hos griskultingarna.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Eftersom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel kan h&mma kroppens egen bildning av
prostaglandiner, kan samtidig administrering av sadana lakemedel tillsammans med detta lakemedel
minska den tillbakabildande effekten pa gulkroppen (luteolytiska effekten).

Eftersom lakemedel med oxytocinliknande effekter (oxytocics) stimulerar bildning av prostaglandiner
kan samtidig administrering av dessa &mnen tillsammans med detta lakemedel forstérka den
tillbakabildande effekten pa gulkroppen (luteolytiska effekten).

Overdosering:
Okad temperatur i &ndtarmen och en latt dvergaende 6kning av hjartfrekvensen kan observeras vid 5

eller 10 ganger den rekommenderade dosen hos kor och kvigor.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:



Mycket séllsynta Forhojd kroppstemperatur (hypertermi)®:2
Okad salivering?

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Kvarbliven efterbord?

rapporterade handelser inkluderade): Infektion vid injektionsstéllet*

10vergdende och inte skadligt for djuret.

2Fdrsvinner inom en timme.

30m lakemedlet anvands for att satta igang forlossning, beror det pa nar i draktigheten som det
anvands.

4Kan sprida sig och bli allvarlig. Se avsnitt Sérskilda varningar (Sarskilda forsiktighetsatgarder
for saker anvandning hos det avsedda djurslaget)

Svin:

Vanliga Bobyggnadsbeteende?!

(1 till 10 av 100 behandlade djur)

Mycket séllsynta Forhojd kroppstemperatur (hypertermi)?
Smadrta vid injektionsstéllet?

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Okad andningsfrekvens?, andfaddhet (dyspné)2
rapporterade handelser inkluderade): Okad salivering?, stimulering av tarmtémning?
Kramp i bukmuskler?, krdkning?

Frekvent urinering?

Rodnad i huden?

Bristande koordination (ataxi)?®
Overkanslighetsreaktion

Hyperaktivitet*

Klada

1Bobyggnadsbeteende &r ett vanligt beteende som ses inom 5 — 10 minuter efter administrering
av prostaglandin hos suggor som halls i 16sdriftssystem ute eller inne.

2Overgéaende: dessa symtom ses vanligen inom 10 minuter efter injektion och klingar av inom 3
timmar. De motsvarar med de symtom som suggor uppvisar i samband med en normal
forlossning men de verkar vara tidsméssigt komprimerade.

3Lindrig

4Sasom rastloshet, krumning av ryggen, skrapning med klovarna, gnider sig mot och gnager pa
boxvdaggen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskuldr anvéndning.

Notkreatur
1. Brunstsynkronisering
25 mg dinoprost (som trometamol) d. v. s. 5 ml per djur, administreras som en engangsdos.
Administreringen kan upprepas efter 11 (10 till 12) dagar om det ar nédvéndigt.
Djur som behandlas under didstrus kommer normalt att komma i brunst (dstrus) och fa
agglossning (ovulera) inom tva till fyra dagar efter behandling.
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http://www.lakemedelsverket.se

Djur som behandlas kan betéckas genom naturlig betdckning, genom artificiell insemination nar
brunst upptéacks eller genom inseminering vid en fast tidpunkt (72 och 96 timmar efter den andra
injektionen rekommenderas vanligen).

2. Behandling av utebliven brunst eller tyst brunst hos kor med en aktiv funktionell gulkropp, men
som inte uppvisar brunstbeteende.

25 mg dinoprost (som trometamol) d. v. s. 5 ml per djur, administreras som en engangsdos.

Administreringen kan upprepas efter 11 (10 till 12) dagar om det &r nddvéndigt.

3. Induktion av abort fram till dag 120 i dréktigheten

25 mg dinoprost (som trometamol) d. v. s. 5 ml per djur, administreras som en engangsdos.
Produkten kan anvéndas for att avsluta dréktighet hos noétkreatur fram till dag 120 i draktigheten
genom dess luteolytiska effekt (gulkroppen tillbakabildas).

4. 1gangsattning av forlossning (kalvning).

25 mg dinoprost (som trometamol) d. v. s. 5 ml per djur, administreras som en engangsdos pa eller
efter dag 270 i draktigheten.

Intervallet mellan administrering och forlossning ar en till atta dagar (i genomsnitt tre dagar).

5. Som en del i behandling av kronisk metrit eller pyometra i de fall d&r en funktionell eller
kvarstaende (persisterande) gulkropp finns.

25 mg dinoprost (som trometamol) d. v. s. 5 ml per djur, administreras som en engangsdos.

Administreringen kan upprepas efter 11 (10 till 12) dagar om det ar nédvéndigt.

Svin

For att undvika for manga punkteringar av gummimembranet pa forpackningsstorleken 50 ml flaska
nar manga djur ska behandlas rekommenderas anvandning av en flerdosspruta med
uppdragningskanyl.

1. Ingangsattning av forlossning (grisning) fran dag 111 i dréktigheten.

10 mg dinoprost (som trometamol) d.v.s. 2 ml per djur inom 3 dagar fore forvantad forlossning.
Behandlingssvaret kan variera individuellt i ett omrade mellan 24-36 timmar fran administrering
till forlossning. Detta kan anvandas for att kontrollera grisningstidpunkt fér suggor och gyltor i sen
draktighet. Behandling tidigare &n 3 dagar fore forvéantat grisningsdatum kan ge svaga
griskultingar.

2. Anvéndning efter forlossning (post partum):

10 mg dinoprost (som trometamol) d.v.s. 2 ml per djur 24 till 36 timmar efter forlossning.

9. Rad om korrekt administrering

Arbeta enligt noggrann aseptisk teknik. Anvénd en steril spruta och nal och injicera

pa en ren hudyta. lakttag storsta mojliga forsiktighet for att undvika injektion genom bléta och
smutsiga hudytor.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Mjolk: Noll timmar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar
Oppnad innerforpackning forvaras under 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 58431

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 10 injektionsflaskor & 5 ml.
Pappkartong med 5 injektionsflaskor & 10 ml.
Pappkartong med 1 injektionsflaska & 30 ml.
Pappkartong med 1 injektionsflaska & 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
06/2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com



mailto:pharmacovigilance@ceva.com

