SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENZAPROST T 5 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje
U¢inna latka:
Dinoprostum (ut Dinoprostum trometamolum) 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 16,5 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok, kone, oSipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Hovédzi dobytok:
Enzaprost T je indikovany ako luteolytikum. Je uc¢inny len u krav s aktivnym corpus luteum, t.j.
u takych zvierat, ktoré ovulovali najmenej 5 dni pred osetrenim. Nadhodné podanie zvieratam bez
cyklu, nemalo Ziadne nepriaznivé ucinky na buducu fertilitu.
Enzaprost T sa moze pouzit’ pre nasledujuce indikacie:
- indukcia a sychronizacia ruje
- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje)
- lie¢ba pyometry, pyometritis a endometritis.
- indukcia abortu
- indukcia porodu najma u krév, u ktorych je gravidita
komplikovana stavmi, ako mumifikované alebo
macerované plody, hydrops amnii...)
- expulzacia mftveho plodu
Kobyly:
- indukcia ruje
- liecba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje, prva ruja)
- indukcia abortu
Osipané
- indukcia p6érodu
- skratenie doby od odstavenia po ruju a nastup fertilného obdobia u prasnic v stadach
s reproduk¢nymi problémami
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4.3 Kontraindikacie

Enzaprost T je neucinny, ak sa aplikuje skor ako 5 dni po ovulacii u hovéddzieho dobytka a kobyl.

U gravidnych krav a kobyl dochadza k potratu.

Osipané: prasniciam neaplikovat’ skor ako 3 tri dni pred o¢akavanym pdérodom. SkorSia aplikacia
mobze vyvolat porod vicSieho mnoZzstva miftvo narodenych ciciakov alebo zvySenu postnatilnu
mortalitu.

Neaplikovat’ intravenézne.

Enzaprost T sa nesmie podavat’ zvieratdm trpiacim akutnymi alebo subakutnymi ochoreniami
obehového, traviaceho a respiracného systému

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Podobne ako pri parenterdlne aplikovanych liekoch, je potrebné dodrziavat aseptickti techniku
aplikacie, za iCelom zniZzenia moznosti postinjekcnej bakterialnej infekcie. Po objaveni sa prvych
priznakov bakterialnej infekcie v mieste vpichu, je potrebné zacat’ s Gi¢innou antibiotickou terapiou.
Indukcia pérodu a abortu pri pouziti exogénnej latky, moze viest k distokii, fetdlnej mortalite,
zadrzaniu placenty alebo metritide.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

U hovidzieho dobytka po prvych priznakoch infekcie v mieste aplikacie zacat’ intenzivnu antibioticka
terapiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Zakaz manipulacie s lickom tehotnym Zenam a osobam s astmou alebo respiraénymi poruchami.
Zabranit' kontaktu s pokozkou aocami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo oc¢i oplachnut
exponovanu Cast’ ihned’ po expozicii prudom pitnej vody.

Predchadzat’ nahodnej samoinjekcii. Chranit’ ihlu az do okamziku podania lieku. V pripade nahodne;j
samoinjekcie, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnt informaciu pre pouzivatelov alebo etiketu
lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu zavazZnost’)

Hovidzi dobytok:

NajcastejSie pozorovanym vedl'aj§im G¢inkom je zvySena rektalna teplota po 5 — 10 nasobnom
predavkovani. Zmena rektéalnej teploty bola vo vSetkych pripadoch prechodné a nebola pre zvierata
Skodliva. V niektorych pripadoch bolo pozorované slinenie.

Kone:

NajcastejSie pozorované vedlajsie ucinky s potenie a znizend rektalna teplota. Tieto priznaky boli vo
vsetkych pripadoch prechodné. Iné mozné reakcie mézu byt’: zrychlena srdcova frekvencia, zrychleny
dych, niektoré abdominalne poruchy, lokomo¢na diskoordinacia a ul’'ahnutie. Tieto ucinky sa obvykle
objavia do 15 minut po aplikacii a vymiznu do 1 hodiny.

Osipané:

V stadiach skamajacich  predavkovanie sa najéastejSie pozoroval erytém, pruritus, lahka
diskoordinacia, tvorba hniezda, defekacia, svalovy spazmus, pohybovanie chvostom, hyperpnoe,
dyspnoe, salivacia, hlasové prejavy a zvracanie. V skutocnosti su tieto symptomy podobné priznakom
normalneho poévodu. Su prechodné a trvaju 10 minat az 3 hodiny.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

V dosledku abortivneho ucinku u krav, kobyl a oviec, je kontraindikované pouzitie lieku v obdobi
gravidity, okrem pripadov, ked’ je abortus indikovany. U gravidnych kobyl maji prostaglandiny

ENZAPROST T 5 mg/ml injekény roztok -2-



abortivny ucinok v davkach 1,25 — 2 mg. Indukcia poérodu u prasnic v prili§ skorom Stadiu gravidity,
moze viest' k porodu nezivotaschopnych ciciakov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne.

Hoviidzi dobytok:

Bezna davka je 25 mg dinoprostu (t.j. 5 ml lieku) pro toto. Kravy alebo jalovice oSetrené pocas
diestru, dosiahnu normdlnu ruju a ovuluju do 1 — 5 dni po oSetreni.

Subestrus (ticha ruja alebo chybanie ruje a perzistujtice corpus luteum): po vysetreni a diagnostikovani
corpus luteum sa aplikuje 25 mg dinoprostu (5 ml lieku) i.m.

Inseminacia sa uskutoéniuje v obvykly ¢as vo vztahu k pozorovanej ruji.

Synchronizacia ruje: U krav v cykle sa mozu pouzit’ rozne programy a technika synchronizacie ruje:

1. Aplikovat’ 5 ml a inseminovat’ po objaveni sa prvych priznakoch ruje.

2. Aplikovat’ dve injekcie v intervale 10-12 dni. Zvierata inseminovat’ po zisteni ruje alebo 80 hodin
po osetreni. Dvojita inseminacia 72 a 90 hodin po podani je druhy program.

Indukcia abortu medzi 5. a 120. diilom gravidity: aplikacia 25 mg dinoprostu (5 ml lieku) vedie

k abortu do 4 dni po osetreni. Cim neskorsie je $tadium gravidity, tym obtiaznejsia je indukcia potratu.
Indukcia poérodu: aplikacia 5 — 7 ml lieku po 270. dni gravidity vyvoléa pérod do 1az 8 dni (priemer

3 dni) po podani. Castou komplikaciou tejto metody je retencia placenty.

Pyometra a endometritida: 5 ml lieku.

Pyometra je prakticky vzdy kombinovana s perzistujiicim zltym telieskom, ktorého regresia vedie

k eliminacii purulentnych sekrétov. OSetrenie sa musi opakovat’ po 10 — 12 dnoch, ak ide

0 dlhotrvajuci stav. Na farmach s dlhotrvajiicimi endometritidami sa musia osetrit’ vSetky kravy medzi
15. — 20. ditom po porode.

Kobyly:

Indukcia ruje u kobyl: 1 ml lieku sa aplikuje medzi 4. a 13. diiom cyklu, zvierata pripustit’ po objaveni
sa prvych priznakov ruje.

Davky vo vsetkych indikovanych pripadoch u kobyl su 5 — 10 mg dinoprostu (1 — 2 ml lieku).

U kobyl, ktoré boli oSetrené pocas diestru, sa ruja objavi do 2 — 4 dni a k ovulacii dochadza 8 — 10 dni
po oSetreni.

U kobyl sa lieckom moZe vyvolat potrat do 35 dni gravidity. Odpoved’ na oSetrenie medzi 40. a 90.
dinom gravidity je menej predpovedatel’na, hlavne vplyvom sekrécie PMSG z endometrialnych Zliaz
poskytujucich odolnost’ k luteolytickému G¢inku lieku. Medzi 90. a 120. dihom gravidity lutealna
regresia moze viest’ k abortu.

Prasnice:

Indukcia porodu: po prepocte doby gravidity u prasnic a prasni¢iek na farme (pohybujice sa medzi
111. a114. — 115. diiom) aplikovat’ 10 mg dinoprostu (2 ml lieku) pro toto 2 — 3 dni pred
predpokladanym koncom gravidity. K porodu dochadza asi 33 hod. po injekcii. Toto obdobie je
individualne. Podanie oxytocinu 20 hodin po PGF vedie k presnej$iemu nac¢asovaniu porodu.

Pouzitie post partum: jedna davka 10 mg dinoprostu 24 — 48 hodin po porode.

4.10 Predavkovanie (priznaky, ntiidzové postupy, antidota) ak st potrebné

U hovidzieho dobytka , ktorému sa aplikovala 5-nasobne vyssia davka ako terapeutickd, nevyskytli sa
ziadne vedl'ajSie priznaky. Terapeuticka Sirka u hovédzieho dobytka je najmenej 10 krat vyssia ako
davka terapeuticka.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a organy: 1 den.
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Mlieko: 0 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: prostaglandiny
ATCvet kod: QG02ADO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enzaprost T obsahuje prirodzeny prostaglandin F2 alfa ako trometaminovi sol’ (dinoprostum
trometamoli). Dinoprost ma 2 hlavné ucinky: luteolyticky ucinok aucinok na hladké svaly.
U indikovanych druhov zvierat sa moézu jeho ucinky pripisat’ k indukcii regresie Zltého telieska.
Prirodzené prostaglandiny, hlavne PGF2 alfa PGE a PGF, stimuluji myometralnu aktivitu a indukuja
abort a poérod, najmé u kobyl a prasnic. Ak sa PGF2 alfa (PGF alebo dinoprost) aplikuje exogénne,
dochadza ku zvySeniu jeho koncentracie v maternici akrvi na uroven podobnii koncentraciam
prirodzeného prostaglandinu kratko pred pérodom. U oviec bolo preukdzané, ze PGF moze
difundovat’ mimo vena uterina do arteria ovarica.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dinoprost je synteticky, prirodzene sa nachadzajici prostaglandin F2 alfa. VSetky enzymatické
systémy potrebné k metabolizacii lieCiva su vtele pritomné pre metabolizaciu endogénneho
prostaglandinu. Biologicky polcas dinoprostu v krvi nie je dlhsi ako niekol’ko mintt. Experimenty
preukézali, Zze pouzivanie prostaglandinov na synchronizaciu ruje u5 generacii, neovplyvnilo
reprodukéné ukazovatele, alebo parametre fertility ani zivotaschopnost’ mlad’at.

Predklinické udaje vztahujice sa na bezpecnost’ lieku: peroralna aplikacia lieku Enzaprost T krysam
v davke az 20 mg/kg/den nemala ziadnu teratogénnu ucinnost’.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Ziadne.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 14 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené lickovky typ I s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi obal:

papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatelov.
Velkost’ balenia: 1 x 30 ml, 1 x 50 ml
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Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87,e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

96/039/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

15.4.2004/31.10.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA - 30, 50 ml

1. NAZOV LIEKU

ENZAPROST 5 mg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Dinoprostum (ut Dinoprostum trometamolum) 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 16,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

30 ml, 50 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone, oSipané.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

I.m.
Hovéadzi dobytok 5 ml, kobyly 1 ml, prasnice 2 ml
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maso a organy: 1 den.
Mlieko: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 14 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87,e-mail: ceva@ceva-ah.sk

[16. REGISTRACNE CISLO

96/039/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA -30 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENZAPROST 5 mg/ml injek¢ény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuije:
Dinoprostum (dinoprostum trometamoli) 5 mg v 1 ml

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

30 ml, (50 ml)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 1 den.
Mlieko: 0 dni.

B CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebujte do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ENZAPROST T 5 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87,e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale, La Ballastiere, B.P. 126, 33501 Libourne, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ENZAPROST T 5 mg/ml injekény roztok
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
Uc¢inna latka:
Dinoprostum (ut Dinoprostum trometamolum) 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 16,5 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Hovédzi dobytok:
Enzaprost T je indikovany ako luteolytikum. Je u€inny len u krav s aktivnym corpus luteum, t.j.
u takych zvierat, ktoré ovulovali najmenej 5 dni pred oSetrenim. Nadhodné podanie zvieratam bez
cyklu, nemalo Ziadne nepriaznivé u¢inky na buducu fertilitu.
Enzaprost T sa moze pouzit’ pre nasledujuce indikacie:
- indukcia a sychronizacia ruje
- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje)
- lie¢ba pyometry, pyometritis a endometritis.
- indukcia abortu
- indukcia porodu najmai u Krav, u ktorych je gravidita
komplikovana stavmi, ako mumifikované alebo
macerované plody, hydrops amnii...)
- expulzacia mftveho plodu
Kobyly:
- indukcia ruje
- liecba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje, prva ruja)
- indukcia abortu
Osipané
- indukcia poérodu
- skratenie doby od odstavenia po ruju a nastup fertilného obdobia u prasnic v stadach
s reproduk¢nymi problémami

5. KONTRAINDIKACIE

Enzaprost T je neucinny, ak sa aplikuje skor ako 5 dni po ovulacii u hoviddzieho dobytka a kobyl.
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U gravidnych krav a kobyl dochadza k potratu.

Osipané: prasniciam neaplikovat’ skor ako 3 tri dni pred o¢akavanym pdérodom. SkorSia aplikacia
mobze vyvolat porod vicSieho mnozstva mitvo narodenych ciciakov alebo zvySenii postnatalnu
mortalitu.

Neaplikovat’ intravenozne.

Enzaprost T sa nesmie podavat’ zvieratam trpiacim akutnymi alebo subakutnymi ochoreniami
obehového, traviaceho a respira¢ného systému.

6 NEZIADUCE UCINKY

Hovidzi dobytok:

NajcastejsSie pozorovanym vedl'ajsim U¢inkom je zvySena rektalna teplota po 5 — 10 nasobnom
predavkovani. Zmena rektalnej teploty bola vo vSetkych pripadoch prechodnéd a nebola pre zvierata
Skodliva. V niektorych pripadoch bolo pozorované slinenie.

Kone:

Najcastejsie pozorované vedl'ajSie u¢inky st potenie a znizena rektalna teplota. Tieto priznaky boli vo
vsetkych pripadoch prechodné. Iné mozné reakcie mézu byt: zrychlena srdcova frekvencia, zrychleny
dych, niektoré abdominalne poruchy, lokomo¢na diskoordinacia a ul’'ahnutie. Tieto ucinky sa obvykle
objavia do 15 mintt po aplikacii a vymiznua do 1 hodiny.

Osipané:

V Sstadiach skamajicich predavkovanie sa najCastejSie pozoroval erytém, pruritus, lahka
diskoordinécia, tvorba hniezda, defekacia, svalovy spazmus, pohybovanie chvostom, hyperpnoe,
dyspnoe, salivacia, hlasové prejavy a zvracanie. V skutocnosti su tieto symptomy podobné priznakom
normalneho pévodu. Su prechodné a trvaji 10 mintt az 3 hodiny.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, kone, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne.

Hovidzi dobytok:

Bezna davka je 25 mg dinoprostu (t.j. 5 ml lieku) pro toto. Kravy alebo jalovice oSetrené pocas
diestru, dosiahnu normalnu ruju a ovuluju do 1 — 5 dni po oSetreni.

Subestrus (ticha ruja alebo chybanie ruje a perzistujuce corpus luteum): po vySetreni a diagnostikovani
corpus luteum sa aplikuje 25 mg dinoprostu (5 ml lieku) i.m.

Inseminacia sa uskuto¢nuje v obvykly ¢as vo vztahu k pozorovanej ruji.

Synchronizicia ruje: U krav v cykle sa mozu pouzit’ rozne programy a technika synchronizacie ruje:

1. Aplikovat’ 5 ml a inseminovat’ po objaveni sa prvych priznakoch ruje.

2. Aplikovat’ dve injekcie v intervale 10-12 dni. Zvierata inseminovat’ po zisteni ruje alebo 80 hodin
po osetreni. Dvojita inseminacia 72 a 90 hodin po podani je druhy program.

Indukcia abortu medzi 5. a 120. diilom gravidity: aplikacia 25 mg dinoprostu (5 ml lieku) vedie

k abortu do 4 dni po ofetreni. Cim neskorsie je $tadium gravidity, tym obtiaZnejsia je indukcia potratu.
Indukcia pérodu: aplikéacia 5 — 7 ml lieku po 270. dni gravidity vyvola porod do 1az 8 dni (priemer 3
dni) po podani. Castou komplikaciou tejto metddy je retencia placenty.

Pyometra a endometritida: 5 ml lieku.

Pyometra je prakticky vzdy kombinovana s perzistujucim zltym telieskom, ktorého regresia vedie

k eliminacii purulentnych sekrétov. Osetrenie sa musi opakovat’ po 10 — 12 dnoch, ak ide

0 dlhotrvajuci stav. Na farmach s dlhotrvajicimi endometritidami sa musia oSetrit’ vSetky kravy medzi
15. — 20. ditom po poérode.

Kobyly:
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Indukcia ruje u kobyl: 1 ml lieku sa aplikuje medzi 4. a 13. diiom cyklu, zvierata pripustit’ po objaveni
sa prvych priznakov ruje.

Dévky vo vsetkych indikovanych pripadoch u kobyl st

5 — 10 mg dinoprostu (1 — 2 ml lieku).

U kobyl, ktoré boli oSetrené pocas diestru, sa ruja objavi do 2 — 4 dni a k ovulacii dochadza 8 — 10 dni
po oSetreni.

U kobyl sa lickom méze vyvolat’ potrat do 35 dni gravidity. Odpoved’ na oSetrenie medzi 40. a 90.
diom gravidity je menej predpovedatel'na, hlavne vplyvom sekrécie PMSG z endometridlnych Zliaz
poskytujucich odolnost’ k luteolytickému ucinku lieku. Medzi 90. a 120. dilom gravidity lutealna
regresia moze viest’ k abortu.

Prasnice:

Indukcia pérodu: po prepocte doby gravidity u prasnic a prasni¢iek na farme (pohybujtce sa medzi
111.a114. — 115. ditom) aplikovat’ 10 mg dinoprostu (2 ml lieku) pro toto 2 — 3 dni pred
predpokladanym koncom gravidity. K pérodu dochadza asi 33 hod. po injekcii. Toto obdobie je
individualne. Podanie oxytocinu 20 hodin po PGF vedie k presnejSiemu nacasovaniu poérodu.
Pouzitie post partum: jedna davka 10 mg dinoprostu 24 — 48 hodin po porode.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podobne ako pri parenteralne aplikovanych liekoch, je potrebné dodrziavat asepticku techniku
aplikacie, za G¢elom znizenia moznosti postinjekénej bakterialnej infekcie. Po objaveni sa prvych
priznakov bakterialnej infekcie v mieste vpichu, je potrebné zacat’ s i¢innou antibiotickou terapiou.
Indukcia porodu a abortu pri pouziti exogénnej latky, mdze viest’ k distokii, fetalnej mortalite,
zadrzaniu placenty alebo metritide.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maso a organy: 1 den.
Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 14 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
U hovédzieho dobytka po prvych priznakoch infekcie v mieste aplikacie zacat’ intenzivnu antibiotickl
terapiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré md urobit osoba podavajuca liek zvieratam

Zakaz manipulacie s lickom tehotnym Zenam a osobam s astmou alebo respiraénymi poruchami.
Zabranit'® kontaktu s pokozkou aocami. V pripade zasiahnutia pokozky alebo oc¢i oplachnut
exponovanu Cast’ ihned’ po expozicii praidom pitnej vody.

Predchadzat’ nahodnej samoinjekcii. Chranit’ ihlu az do okamziku podania lieku. V pripade nadhodne;j
samoinjekcie, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu
lekérovi.

PouZitie pocas gravidity, laktdcie a zndsky
V dosledku abortivneho ucinku u krav, kobyl a oviec, je kontraindikované pouzitie liecku v obdobi
gravidity, okrem pripadov, ked’ je abortus indikovany. U gravidnych kobyl vyvolavaju prostaglandiny
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abortivny u¢inok v davkach 1,25 — 2 mg. Indukcia pdrodu u prasnic v prili§ skorom $tadiu gravidity,
moze viest' k porodu nezivotaschopnych ciciakov.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l:NE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 30 ml, 1 x 50 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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