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PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Estrumate 250 pg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Cloprostenolum 250 ug
(jako Cloprostenolum natricum 263 pg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kravy, prasnice, klisny

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot

e Slabé fije (nebo nezachytitelné tije)
e Vyvolani porodu

e Ukonceni normalni biezosti

e Ukonceni abnormalni bezosti

e  Mumifikovany fetus

e Hydrops fetalnich membran

e Chronické endometritidy (pyometry)
e Lutealni cysty vaje¢niku

e Rizena reprodukce skotu

Koné

e Vyvolani luteolyzy po ¢asné embryonalni odumrti plodu nebo jeho resorpci
e Ukonceni permanentniho diestru

e Ukonceni pseudogravidity

e Ukonceni laktace v anestru

e Navozeni fijového cyklu u neplodnych klisen nebo klisen prvnicek

e Rizena reprodukce koni

Prasata



Synteticky prostaglandin nabizi u prasat svym luteolytickym 0¢inkem indukci porodu prasnic
a prasnicek. Timto zplsobem nabizi efektivni a pohodIné fizeni porodii prasnic a prasniek
V nejraznéjsich typech ustajeni.

e Umoziuje skupinové porody prasnic a prasni¢ek

e Minimalizuje vyskyt porodt o vikendech, statnich svatcich nebo v noci

e Ulehcuje dohled nad pribéhem poroda

e Vytvari podminky dostatecného poc¢tu nahradnich matek pti poporodnich komplikacich prasnice

e Umozituje pohodlné planovani porodil a pracovnich smén

e Zabranuje porodiim prasnic a prasni¢ek po terminu

e Umoziluje optimalni vyuziti porodnich prostord, jakoZz i porodnich pomiicek, atd.

4.3  Kontraindikace
Nepodavat bfezim zvitatim s vyjimkou snahy o cilené pteruseni brezosti.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z divodu mozné post-aplikacni infekce by méla byt vénovana pozornost pii podani pfipravku
dodrzenim aseptickych zasad.
Nepodavat ptipravek pies vihké nebo znecisténé plochy kize.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Nepodavat intraven6zné.

Prilis brzkd indukce porodu u prasat miize vést k nekontrolovanym porodtim selat. Pfi¢inou zvySeného
poctu takovychto porodll je pouziti pfipravku vice jak 2 dny pfed primérnou délkou biezosti
zjistovanou z faremnich zaznamt.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Prostaglandiny skupiny F,,. mohou byt vstfebavany kizi a mohou zpusobit bronchospasmus nebo
potrat.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou, ofima a sliznicemi. V piipadé zasazeni pokozky omyjte
exponovanou ¢ast vodou a mydlem. V ptipadé€ zasazeni sliznic nebo o¢i oplachnéte exponovanou cCast
proudem pitné vody.

Predchéazejte ndhodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu az do okamziku podéani ptipravku.
V piipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte 1ékarskou pomoc a
ukaZte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Cetnost vyskytu bronchospasmu po expozici produktem Estrumate inj. neni znama.

V piipad¢ zhorSeného dychani po nahodné inhalaci ptfipravku vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Téhotné Zeny, Zeny v reprodukénim veéku, astmatici a lidé s respiracnimi potizemi by méli maximalné
omezit kontakt s pripravkem nebo pouzivat jednorazové ochranné rukavice pfi praci s nim.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ojedingle byly pozorovany postaplikacni lokalizované bakterialni infekce, které by se mohly i
generalizovat. V téchto ptipadech by méla byt ihned zahajena agresivni antibakterialni terapie, zvlaste
pak zamétend proti klostridiovym infekcim. Terapie by méla byt zahdjena pii prvnich zndmkach
infekce.

K maximalnimu sniZeni tohoto rizika by melo vést piisné dodrzovani aseptického podani piipravku.



Velmi vzacné mohou byt pozorovany reakce anafylaktického typu vyzadujici okamzitou 1ékaiskou
pomoc.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek neaplikovat bfezim zvitatiim s vyjimkou snahy graviditu ukoncit.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Hluboko intramuskularné.

Nepropichujte zatku vice nez 10krat.

Skot

Skot: 2 ml v jednorazové nebo opakované intramuskularni aplikaci pfipravku (je ekvivalentem 500ug
ptipravku)

Terapeuticka indikace

Slabé fije (nebo nezachytitelné fije)

Po diagnostice ptfitomnosti zlutého t€liska rektalni palpaci se oSetti zvife pripravkem Estrumate
a inseminuje se béznym zptsobem jakmile se objevi fije.

U téch zvirat, u kterych k fiji nedojde, se provede po 11 dnech opétovna diagnostika a mohou byt
osetfeny druhou aplikaci pfipravku Estrumate a inseminovany pfi fiji nebo v pevném Casovém
intervalu 72-84 hodin po aplikaci Estrumate (pfi jedné inseminaci) nebo po 72 a znovu
po 96 hodinach po aplikaci Estrumate (opakovanou inseminaci).

Vyvoléni porodu

Estrumate muze vyvolat porod v dob¢ blizici se normalnimu terminu porodu. Indukce porodu by méla
byt provedena z ¢asového hlediska co nejblize k predpokladanému datu normalniho porodu, v zadném
ptipad¢ vsak ne dfive nez v obdobi 10 dni pfed planovanym porodem.

Indukce by neméla byt provedena pred 270. dnem od poceti, pfiCemz ta se méii od potvrzeného dne
koncepce.

Vyjimku tvoii patologické stavy a v téchto piipadech zadouci preruseni gravidity.

Vsechna oSetfena zvitata vyzaduji adekvatné zvySeny dohled.

Tak jako i u jinych metod zkraceni bfezosti je mozné ocekavat zvysené riziko vyskytu zadrzenych
luzek.

Ukonceni normalni biezosti

Normaln¢ probihajici bfezost miize byt ukoncena v pribéhu od jednoho tydne od poceti do 150. dne
brezosti. Nejlepsich vysledkd je dosahovano v prubéhu prvnich 100 dni. V obdobi mezi 100.-150.
dnem biezosti jsou vysledky mén¢€ uspokojivé ziejme jako dusledek nizsi zavislosti organismu matek
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na udrZeni bfezosti pomoci Zlutého téliska. Nedoporucujeme pouzivat produkt po 150. dni biezosti.
Osettena zvifata by méla byt sledovana tak, aby byla jistota vypuzeni plodu i plodovych obald.
Osetteni téchto matek vyzaduje komplexni 1écbu a zvlastni oSetfovatelskou pozornost.

Ukonceni abnormalni bfezosti

Mumifikovany plod
Indukce luteolyzy, v kterémko-li stadiu biezosti povede k vypuzeni mumufikovaného plodu z uteru
do vaginy odkud je poté nezbytné provést manualni vybaveni plodu. Poté nasleduje normalni
pohlavni cyklus.

Hydrops fetalnich membran
Patologické nahromadéni plodovych tekutin zpiisobuje zavazné fyziologické komplikace az smrt
zvitete. Chirurgickd korekce pfipadu neni vzdy spojena s uspéchem a v takovém piipade je jedna
davka ptipravku Estrumate dostate¢na k indukci porodu.

Chronické endometritidy (pyometry)
Takovy pripad mize byt fesen jednou aplikaci ptipravku Estrumate. U dlouhotrvajicich ptipadt mtze
byt oSetfeni zopakovano po 10-14 dnech.

Vajecnikové lutedlni cysty

Pti diagnéze ovarialnich cyst spojenych s perzistentni pritomnosti lutedlni tkdn¢ a absenci fije
je potvrzena uspéSnost aplikace piipravku Estrumate, kterd vede k napravé situace a navratu
K normalnimu cyklu.

Ostatni indikace

Rizena reprodukce skotu

i. Jednorazova aplikace pfipravku skotu pfi evidentnim palpa¢nim nalezu zluté¢ho tcliska
s okamzitou inseminaci pii nasledujici fiji

ii. Vsem ostatnim zvifatim aplikovat po tomto obdobi, tedy 6.den, jednorazoveé ptipravek
Estrumate a ptipustit je pfi nasledujici fiji

iii. 2 injekce ptipravku Estrumate v rozmezi 11 dni s béznym pfipusténim v nasledné fiji
nebo v pevném ¢asovém rozmezi (viz. dale)

iv. tak jako v bod¢ iii., ale zvifata, ktera zahaji tiji pfed terminem 2.aplikace jsou
inseminovana. V téchto piipadech je tedy 2.davka piipravku Estrumate aplikovana pouze
tém kravam, u kterych se fije dosud neobjevila s naslednym béznym piipusténim v fiji
nebo v pevném Casovém rozmezi (viz. dale)

Skot, ktery odpovi na aplikaci piipravku Estrumate, tak uini v pribéhu 6 dni od aplikace. Cas reakce
na aplikaci je pak podstatné zkracen po druhé injekci. Zvifata pak mohou byt pfipousténa pii detekci
fije pfi vyuziti kteréhokoli z dfive navrhovanych zpisobll programu aplikace pfipravku Estrumate.
Inseminace zvifat v pevném cCase s efektivnim vysledkem by méla nasledovat vzdy az po druhé
injekci, tedy pfi pouziti variant uvedenych v bodech iii. resp. iv.. V tomto pfipad¢ se inseminuje
V pevném Casovém intervalu 72-84 hodin po aplikaci Estrumate (pfi jedné inseminaci) nebo 72 a 96
hodin po aplikaci Estrumate (pfi opakované inseminaci), zalezi na vybéru chovatele. Ackoli
opakovana inseminace v metod¢ pevného Casu poskytuje podstatné lepsi vysledky nez inseminace
jednorazova, mohou piinosy z Gspor pii pouziti jednorazové inseminace v konkrétnim stad¢ prevazit
nad takovouto vyhodou.

Pro Uspésné oSeteni zvifat je nezbytné, aby zvifata byla normalné pohlavné cyklujici. Rektalni
vySetieni ptfed aplikaci pfipravku by tedy mélo zamezit zklamanim spojenych s oSetfovanim zvirat
mimo fiji nebo biezich zvirat.

Pozornost je tfeba také vénovat podminkam krmeni a chovu oSetfovanych zvifat. Nahlé¢ zmény
kvantity a kvality krmiva, jakoz i zmény v ustdjeni nebo pfevadeéni zvitat do jinych skupin by mély byt
rozhodné provadény mimo obdobi pfipousténi.

Pfi umélé inseminaci rovnéz doporucujeme se piedem ujistit o kvalité semene a inseminacni technice.
Doporuceni pro pouziti ptipravku Estrumate u dojnic je nasledujici:



Po l.aplikaci piipravku Estrumate pfipustit vSechny dojnice, které zapocnou fiji. U ostatnich zvirat
opakovat aplikaci pfipravku po 11 dnech od 1l.injekce a poté pfipustit v priab&éhu 72-96 hodin
od aplikace.

Koné

Ponici a osly: 0,5 — 1 ml (je ekvivalentem 125-250ug ptipravku)
Plnokrevnici, jezdecti a tazni koné: 1 — 2 ml (je ekvivalentem 250-500ug piipravku)

K terapeutické indikaci
Vyvolani luteolyzy po ¢asné embryonalni odimrti plodu nebo jeho resorpci

Okolo 8-10% vsech klisen ukon¢i graviditu v prvnich 100 dnech biezosti. Perzistence lutealni funkce
ovarii v téchto pripadech brani brzkému navratu k nové fiji.

Ukonceni permanentniho diestru

Nebtezi klisny velmi Casto spontanné€ ptechazi do periody prodlouzeného diestru. Velmi vysoky
pomér takovychto klisen (tzn. necyklujicich), spiSe ve stadiu prodlouzeného diestru nez anestru,
je mozno pozorovat hlavné ke konci chovatelské sezony.

Ukonceni pseudogravidity

Nekteré klisny, které jsou ve skuteénosti v normalnim cyklu fije a nasledné jsou tedy shledany bez
plodu (pfi¢emz ale nejsou po potratu ¢i resorpei plodu) mohou vykazovat klinické pfiznaky brezosti.
Tato zvitata jsou oznacovana jako pseudogravidni.

Ukonceni laktace v anestru
Porucha laktujicich klisen zahajit opétovny cyklus nékolik mésici poté co vykazaly Casnou ,,hiibéci
fjic.

Navozeni fijového cyklu u neplodnych klisen nebo klisen prvniéek

U téchto zvifat mize byt vySetfenim diagnostikovana ptitomnost zlutého téliska a jejich cyklus je tedy
ovlivnén jeho abnormalni perzistenci nebo jednoduse vykazuji tichou fiji pfi zachovani bézné
cyklicity ovarii.

Ostatni indikace

Vyuziti v fizené reprodukci koni
Klisny mohou byt zafazeny do fizené reprodukce (individudlné¢ nebo skupinové) s planovanym
nacasovanim jejich fije tak, aby v pfipoustéci sezon€ byli optimalné vyuzivani plemenni hiebci.

Prasata

Prasnice a prasnicky: 0,7ml (je ekvivalentem 175ug ptipravku)

Majice vypocitanou primérnou délku biezosti v konkrétnim chovu je prasnicim a prasnickam
aplikovan ptipravek ne diive nez 2 dny pfed dovrSenim tohoto terminu a nebo kdykoli po tomto
terminu v zavislosti na piislusnych pravidlech fizeni daného chovu. Pokusy ukazaly 95% porodi
uskutecnénych v pribehu 36 hodin. VétSina zvitat pak zareagovala na oSetfeni v prab¢hu 24 +/- 5
hodin po aplikaci. Vyjimku samoziejmée tvoii bezprostfedné hrozici spontanni porody.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Skot: Pti 5x nebo 10x piedavkovani dochazi nejéastéji ke zvysSeni rektalni teploty. Tento efekt

je obvykle pfechodny a neposkozuje zdravi zvifete. U nékterych zvitat mize byt pozorovana mirna
salivace.




Koné: Nejcastéji sledovanym vedlejSim piiznakem pii predavkovani je poceni a zvySeni rektalni
teploty. Tento efekt je pfechodny a neposkozuje zdravi zvifete. Dalsi mozné projevy jsou zvyseni
srdecni frekvence, zvySeni dechové frekvence, abdominalni bolestivost, lokomotorickd inkoordinace
nebo ulehnuti. Bylo pozorovano, ze klisny navzdory témto problémim normalné pokracovaly v piijmu
potravy. Pokud se tyto pfiznaky objevi pak je tomu do15 minut od aplikace a vymizi do 1 hodiny.

Prasata: neni uvadéno
4.11 Ochranné lhity

Skot: maso: 24 hodin, mléko: bez ochrannych lhut.
Prasata: maso: 4 dny.
Koné: nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Prostaglandiny,
ATCvet kod: QG02AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Skot a koné:

Cloprostenol je syntetickym prostaglandinovym analogem, ktery se svoji strukturou podoba
Prostaglandinu F,,. (PGF,.) a je urfen pro pouziti u koni a skotu. Cloprostenol je tedy potentni
luteolytikum, které zptsobuje morfologickou a funkéni regresi (luteolyzu) Zlutého téliska u koni,
skotu a prasat nasledovanou navratem k 1iji a normalni ovulaci.

Poznamka: Existuje refrakterni fdze 4 — 5 dni po kazdé fiji, kdy klisny a kravy nejsou citlivé
k luteolytickému ptisobeni prostaglandinii. Estrumate ma velmi Sirokou bezpecnostni hranici
a neovliviiuje negativné fertilitu samice.

Prasata:

Estrumate maze byt pouzit jako luteolytikum také u prasat k indukci porodu prasnic a prasnicek.
Timto zplGsobem pak nabizi efektivni a pohodlné fizeni porodl prasnic a prasni¢ek v nejriiznéjSich
typech ustajen.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po injekéni aplikaci je Cloprostenol metabolizovan na 9. ,11, , dihydroxy-15-cetoprost-5-enolovou a
9, ,11, , 15 trihydroxyprost-5-enolovou kyseliny, které jsou v prubéhu 5-6 hodin vyluc¢ovany z krve
prostfednictvim moce.

Radioizotopové stanoveni hladiny v krvi ukazuji hodnoty 0,0014 a 0,002 pug/1ml v prubéhu 20 minut
az 2 hodin po aplikaci. Nasledn€¢ dochézi k rychlému poklesu krevni hladiny s hodinovym polocasem
rozpadu 1-3 hodiny, vykazujici hodnotu nizsi jak 0,00004 pg/Iml po 8 hodinach od aplikace. Zadné
prikazné koncentrace nejsou po 24 hodinach nachdzeny v jatrech, svalech, srdci, ledvinach, déloze,
vajecnicich, kiizi, mozku ¢i tukové tkani ani mléce po 4 hodinach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol (E1519)

Kyselina citronova
Dihydrat natrium-citratu



Chlorid sodny
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu
Bezbarvé injekeni lahvicky ze skla typu [ uzaviené brombutylovymi gumovymi zatkami typu I
potahované syntetickym ethylen-tetrafluoroethylenem (ETFE) a zabezpec¢ené hlinikovym flip-off

vickem. Lahvicky jsou vlozeny do papirové krabicky.

Velikosti baleni:1 X 10 ml, 1 x 20 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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