SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ESTRUMATE 250 pg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:
Udinna latka:
Cloprostenolum (ut Cloprostenolum natricum) 250,00 nug

Pomocné latky:
Chlorkrezol 1 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

Kravy, jalovice, kobyly, poniky, somare, prasnice a prasnicky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Kravy, jalovice:

Subestrus alebo nezisteny estrus

Indukcia pérodu

Ukoncenie normalnej gravidity

Ukoncenie abnormalnej gravidity (mumifikovany plod, hydrops plodovych membran)
Chronicka endometritida (pyometra)

Ovarialne lutealne cysty

Riadena reprodukcia v chove

Kobyly, poniky, somare:

Indukcia luteolyzy po ranom odumreti plodu a jeho resorpcii

Ukoncenie pretrvavajuceho diestru

Ukoncenie pseudogravidity

Liec¢ba laktacného anestru

Navodenie estralnych cyklov u mladych kobyl, ktoré este neboli priptistané
Riadena reprodukcia v chove

Prasnice, prasnicky:

Synteticky analdg prostaglandinu pouzity u o§ipanych ako luteolyticky liek na indukciu porodu.

U prasnic a prasni¢iek, poskytuje moznosti efektivnejSiecho a pohodinejSieho riadenia chovu podla
roznych systémov

Umoznuje efektivnejSie vyuzitie riadeného chovu v skupinach

Presun doby porodov na pracovnu dobu

Kontrolované prasenie
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Umoznuje poskytnutie nahradnej matky v pripade potreby
Vhodné planovanie pracovnych tikonov na dobu prasenia
Zabranenie prenasaniu plodov

Umozniuje optimalne vyuzitie pérodnych boxov a zariadenia

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ gravidnym zvieratam, s vynimkou cieleného ukoncenia gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nepodavat’ intravendzne.

Prilis skora indukcia pérodu pocas gravidity mdze viest’ k narodeniu malo Zivotaschopnych ciciakov.
K narodeniu zvySeného poctu takychto ciciakov méze viest vyvolanie poérodu skor ako 2 dni pred
priemernym diiom prasenia, vypocitanym podla zaznamov vedenych v konkrétnom chove.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Prostangladiny typu F», sa mézu absorbovat’ cez kozu a mézu spdsobit’ bronchospazmus alebo
spontanny potrat.

Pri manipulacii s lickom zabranit’ kontaktu koze s lickom alebo nahodnej samoaplikéacii lieku.

Zeny v plodnom veku, astmatici a osoby s bronchialnymi alebo d’al§imi respira¢nymi problémami
mali by sa vyhybat’ kontaktu s liekom. Pri manipulécii s liekom pouzit’ plastové rukavice.

Mozna incidencia vyskytu bronchospazmu po kontakte s ESTRUMATE nie je znama.

Po ndhodnej inhalacii alebo samoaplikacii moéze sa vyskytnut skratenie dychu, potom vyhladat
lekarsku pomoc a ukézat’ lekarovi toto upozornenie.

Po ndhodnom vyliati lieku na kozu, postihnuté miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Iné bezpeénostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ojedinely vyskyt lokalizovanych bakterialnych infekcii po liecbe, ktoré sa moézu generalizovat’.

Pri prvych priznakoch ochorenia, zah4jit’ i€¢innu antibioticku liecbu, ktora zahima aj klostridie.

Na maximalne znizenie tohto rizika, dodrziavat’ prisnu asepticku aplikaciu lieku.

NajcastejSie pozorované neziaduce ucinky u koni st potenie a hnacka, ktoré maju zvycajne prechodny
charakter.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepodavat’ gravidnym zvieratam, s vynimkou cieleného ukoncenia gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st uvedené.
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4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kravy, jalovice :
2 ml/zviera (zodpoveda 500 ug kloprostenolu) intramuskularne

Terapeutické indikacie

- Subestrus(alebo nezisteny estrus):Tento stav sa objavuje u tazko zabrezavajucich krav, obvykle
vysokoprodukénych, ktoré maji zachovany ovaridlny cyklus, ale u ktorych vonkajsie prejavy estru st
slabo rozpoznateI'né alebo chybaju vobec. Takéto zvieratd sa mozu lieéit’ lickom po predchadzajucej
diagnostike corpus luteum rektalnou palpaciou. Po zaznamenani estru sa vykona inseminacia na jeho
vrchole. Zvierata nevykazujlice vyrazny estrus sa opdtovne vySetria po 11 ditoch a mézu dostat’ d’alsiu
davku a pripustit’ pocas ruje alebo v stanovenom ¢ase (vid’ ¢ast’ b). Tam, kde sa opdtovné vySetrenie
vykonava az po 14 dioch kvoli rutinnému vySetreniu fertility stdda, oSetrované kravy by sa mali
pripustit’ radSej na zaklade zisteného estru, ako na zéklade vypocitaného Casu ovulacie.

- Indukcia porodu: Estrumate vyvola pérod v obdobi blizkom terminu riadneho poérodu. Indukcia
porodu sa ma vykonat’ v ¢ase ¢o najbliz§om k vypocitanému terminu porodu a nie viac ako 10 dni
pred nim. Indukcia by sa nemala vyvolat’ skor ako na 270. den gravidity, ktora sa pocitajuc od dina
zabreznutia s vynimkou patologickych stavov. Vsetky oSetrené zvierata musia byt pod adekvatnym
zvySenym dohl'adom. Tak ako aj pri inych metédach skratenia doby gravidity, da sa oCakavat’ vysSia
incidencia zadrzanych 16Zok.

- Ukoncenie riadnej gravidity

Riadna gravidita moze byt ukonéena u krav v poénic od jedného tyzdna po koncepcii az do 150. dna
gravidity. Do 100. dna sa gravidita m6ze ukoncit’ rychlo a efektivne, ale medzi 100. a 150. diiom je
vysledok menej spolahlivy, pravdepodobne preto, lebo u Casti zvierat sa postupom ¢asu zachovanie
gravidity stava menej zavislé na Zltom teliesku. Potrat sa nema vyvolavat po 150. dni gestacie.
Osetrené zvierata by sa mali byt pod dohl'adom a mali by sa vySetrit,, ¢i skuto¢ne doslo k vypudeniu
plodu a kompletnych plodovych obalov. Ukoncenie pokroc€ilej gravidity vyzaduje komplexnejsi
lieCebny rezim a dokladnejsiu starostlivost’ po oSetreni.

- Ukoncenie abnormalnej gravidity

Mumifikovany plod: Indukcia luteolyzy v ktoromkol'vek Stadiu gravidity moéze mat’ za nasledok
vypudenie mumifikovaného plodu z maternice do pos$vy, odkial moze byt potrebné jeho manualne
odstranenie. V d’alsom obdobi dojde k obnove riadneho cyklu.

- Hydrops plodovych membran: Patologické nahromadenie placentarnej tekutiny moéze spdsobit
mnohé fyziologické komplikacie az thyn. Chirurgicka drendz nie je obvykle uspesna pri rieSeni
problému. V takychto pripadoch sa méze skusit’ vyvolat’ porod podanim jednej davky ESTRUMATE.

- Chronicka endometritida (pyometra):
Toto ochorenie je mozné s Gspechom lieit’ podanim jednej davky ESTRUMATE. Pri dlhotrvajacich
stavoch sa liecba moéze po 10-14 ditoch zopakovat'.

- Lutalne cysty na vajecnikoch:
U zvierat, u ktorych boli zistené ovaridlne cysty a perzistujuce lutedlne tkaniva a diagnostikované
chybanie estru, ESTRUMATE je u¢inny pri néprave existujuceho stavu a navodeni riadneho cyklu.

In¢ indikéacie: Kontrolovany chov hoviddzieho dobytka
Priklady pouzivanych programov:

I. Osetrenie krav jednou davkou po predchadzajiicom nahmatani zltého telieska. Nasleduje
detekcia ruje a pripustenie.

ii. Sledovanie ruje pocas 6 dni. Pripustenie zvierat vykazujucich priznaky ruje. Na 6. den sa
vsetkym zvieratam nevykazujicim priznaky ruje podé jedna davka Estrumate. Tieto
zvierata sa pripustia pri nasledujuce;j ruji.
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1. Podanie dvoch davok s odstupom 11 dni. Pripustanie pri spozorovani ruje alebo po
fixnom ¢ase (vid’ niZsie)

iv. Ako v bode (iii), s tym rozdielom Ze este pred podanim druhej davky sa pripustia vSetky
zvieratd vykazujuce ruju. Druht ddvku potom podat’ len tym zvieratam, u ktorych sa
neobjavila ruja. Pripustia sa po zisteni priznakov ruje alebo po fixnom case (vid’ nizsie).

U zvierat riadne odpovedajucich na jednorazové oSetrenie prostaglandinom sa priznaky ruje dostavia

do 6 dni po oSetreni. Po podani dvoch davok je tento Cas kratsi. Zvieratd mdzu byt pripustené pri

zisteni ruje alebo podla ktoréhokol'vek z uvedenych ESTRUMATE programov. I ked’ inseminaciu po
fixnom cCase je vhodné vykonavat’ len po podani druhej davky (napr. program iii. alebo iv. ). Pri
pouziti inseminécie po fixnom ¢ase inseminovat’ po 72-84 hodinach po podani druhej ddvky Estrumate

- V pripade, Ze sa bude inseminovat’ len raz. Alebo sa inseminuje dvakrat - po 72 a 96 hodinach od

podania druhej davky Estrumate.

Opakovand inseminécia po fixnom Case mdze mat’ lepsi vysledok ako len jedna insemindcia. Hoci

ekonomické faktory v danom chove mozu prevazit’ nad prinosom dvojitej inseminacie.

Aby bola liecba Uspesna, zvieratda musia mat riadny cyklus. Rektalne vySetrenie poméze vylucit

Z oSetrenia zvierata acyklické a gravidné.

Pozornost’ musi byt venovana vyzive a kondicii oSetrovanych zvierat. Je potrebné sa vyhnat' ndhlym

zmenam v kimnej davke, v jednotlivych zlozkach kimnej davky, v ustajneni atd’., ako aj d’alSim

faktorom prinasajucim pre zvierata stres (napr. zmena skupin zvierat) pocas uplatinovania programu
riadenej reprodukcie.

Pri vyuzivani umelej inseminacie je potrebné venovat’ pozornost aj kvalite pouzitého semena.

Odporuceny sposob pouzitia ESTRUMATE v stddach dojnic by mal byt nasledovny:
Po prvej davke ESTRUMATE inseminovat vSetky zvieratd vykazujice priznaky ruje. Zvieratam
nevykazujucim ruju sa po 11 dioch poda druha davka a inseminujt sa po 72 — 96 hodinach.

Riadenie estralneho cyklu je vhodné :
1. V stadach mlieéneho dobytka:
a) Kontrola ruje u individualnych zvierat poskytuje lepsiu kontrolu indexu telenia u jednotlivych
zvierat a znizuje pocet krav brakovanych pre neplodnost’.
b) Kontrola ruje u skupin zvierat predstavuje riadenie stada po skupinach o najvhodnejSom pocte
zvierat a umoziuje vyhnut’ sa sezéonnosti telenia.
¢) Moznost’ vyuzitia umelej insemindcie u jalovic uréenych na mlie¢nu produkciu s cielom
urychleného zaradenia do procesu reprodukcie.

2.V stadach vykrmového dobytka:

a) Ul'ahcuje pouzitie umelej inseminacie za uc¢elom ziskania lepSieho potomstva od
vysokokvalitnych bykov.
b) Umoznuje efektivnejsie vyuzitie bykov tam, kde sa dava prednost’ prirodzenému priptstaniu.
¢) Dovol'uje v chove lepSiu organizaciu priptstania a telenia.

Poniky, somare:
0,5 — 1,0 ml/ zviera (zodpoveda 125 — 250 ug kloprostenolu) jednorazova davka, intramuskularne.

Cistokrvné, §portové a tazné kone:
1,0 — 2,0 ml/ zviera (zodpoveda 250 — 500 ug kloprostenolu) intramuskularne

- Indukcia luteolyzy po rannej mortalite plodu a jeho rezorbcii:
U zhruba 8 az 10 percent vSetkych pripustenych kobyl dochadza k preruSeniu gravidity pocas prvych
100 dni. Perzistencia zItého telieska na vajecnikoch moze branit’ skorému nastupu ruje.

- Ukoncenie trvalého diestra:

Nezabrezlé kobyly ¢asto a spontanne vstupuju a vystupuju do faz predizeného diestra. Vysoky pocet
kobyl tejto kategorie tj. mimo cyklu, maji skor predizeny diestrus ako anestrus, predovietkym
Vv druhej Casti pripistacej sezony.
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- Ukoncenie pseudogravidity:
Niektoré¢ kobyly pripustené v riadnej ruji nezabreznii (plod neodumrel ani sa nerezorboval), ale
napriek tomu vykazuju klinické priznaky gravidity. Tieto zvieratd st oznacované ako pseudogravidné.

- Liecba laktacného anestra:
Odstranenie neschopnosti laktujucich kobyl mat opit cyklus po dobu mnohych mesiacov po
prekonani prvej ruje po ozrebeni.

- Navodenie estralneho cyklu u mladych zatial’ nepripustanych kobyl:

U niektorych ztychto zvierat je po vySetreni zistené funkéné zIté teliesko. V dosledku tejto
abnormalnej perzistencie lutealnej funkcie alebo len nedostatocnej manifestacie normalneho
estralneho spravania (ticha ruja) estrus ostava nezisteny, hoci ovarialny cyklus pokracuje.

- Riadena reprodukcia chovnych stad:
U kobyl moze byt navodeny estrus v planovanom ¢ase (u jednotlivcov alebo po skupinach) za acelom
lepsieho vyuzitia plemennych zrebcov pocas pripustacej sezony.

Prasnice, prasnicky

Jedna davka 0,7 ml (zodpoveda 175 pug kloprostenolu) podana hlboko intramuskularne.

Po vypocitani priemerného diia pérodu v konkrétnom chove je mozné prasnice a prasnicky osetrit’ dva
dni pred tymto terminom alebo kedykol'vek po tomto termine tak, ako to vyhovuje poziadavkam
systému riaden¢ho chovu. 95 % zvierat porodi v priebehu 36 hodin po aplikacii. VacSina jedincov
odpovie na aplikaciu v priebehu 24 hodin = 5 hodin s vynimkou tych pripadov kde sa uz zacal
spontanny porod.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Kravy, jalovice: po 5 — 10 nasobne prekrocenej davke, najéastejsi vyskyt neziaduceho uéinku je
zvySena rektalna teplota. Tato je obyCajne mierna a neSkodna pre zviera. U niektorych zvierat moze
byt zistena obmedzena salivacia.

Kobyly: Najcastejsie sledované neziaduce Géinky s potenie a pokles rektalnej teploty. Tieto su
mierne, ne§kodné pre zviera. DalSie moZné reakcie st zvySeny tep, dychova frekvencia, traviace
tazkosti, pohybova nekoordinovanost’ a ulahnutie zvierata. Ak sa tieto priznaky objavia, pretrvavaji
15 mintt po aplikacii a do hodiny vymiznu. Kobyly obvykle pokracuji v kimeni sa.

Prasnice, prasnicky: Neboli popisané Ziadne priznaky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Kravy, jalovice: médso - 24 hodin

mlieko - bez ochrannej lehoty
Liek nepodavat’ kobylam, ktorych méso je urcené na 'udsky konzum.
Prasnice, prasnic¢ky: 4 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: prostaglandiny
ATC klasifikacia: QG02AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Hovddzi dobytok a kone:

Kloprostenol je synteticky prostaglandinovy analdg Strukturalne podobny prostaglandinu F,, (PGF,,,),
vyznacuje sa Specifickym luteolytickym ucinkom. Jeho aplikacia v lutedlnej faze spdsobi zanik ZItého
telieska a vytvara predpoklady na nastup ruje a normalnej ovulacie.

Poznamka: 4 — 5 dni po ovulécii u hoviddzieho dobytka a koni nastupuje obdobie, kedy zvierata

ESTRUMATE 250 pg/ml injekény roztok -5-



nereaguju na luteolyticky ucinok prostaglandinov. ESTRUMATE inj. je bezpecny a neposkodzuje
fertilitu u zvierat. Neboli popisané Ziadne neziaduce ucCinky u potomstva splodeného v estre
nasledujiicom po oSetreni.

Osipané:

Estrumate je mozné pouzit u oSipanych ako luteolyticky liek na vyvolanie pérodu u prasnic a
prasniciek, ¢o poskytuje moznosti efektivneho a pohodIného riadenia chovu podl'a réznych systémov.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii lieku, kloprostenol sa rychlo metabolizuje a straca sa z krvi. Vyluéuje sa moc¢om do 5-6
hodin. V krvi sa udrzi v hladinach 0,0014 a 0,002 pg/ml 20 mintat az 2 hodiny po aplikacii. Hladina
v krvi rychlo kles4, biologicky pol€as rozpadu je 1-3 hodiny. Za 8 hodin koncentracia klesne pod
0,00004 pg/ml. Po 24 hodinach uz nie st zistené ziadne signifikantné koncentracie v peceni, svale,
srdci, oblickach, maternici, ovariach, kozi, mozgu a tuku. V mlieku nie st uz po 4 hodinach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat kyseliny citronovej

Chlorid sodny

Chlérkrezol

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Silné kyslé/zésadité lieky.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklené injekéné liekovky uzatvorené butylovou gumenou zatkou, pokrytou teflonom
v papierovej Skatul'ke. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1x10 ml, 1x 20 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak sii potrebné

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
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8. REGISTRACNE CISLO

96/039/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
9.7.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydéva sa len na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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

{Skatul’ka}

1. NAZOV LIEKU

ESTRUMATE 250 pg/ml injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:
Udinna latka:
Cloprostenolum 250,00 pug

Pomocné latky:
Chlorkrezol 1 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEIKOST BALENIA
10 ml, (20 ml)
5. CIECOVY DRUH

Kravy, jalovice, kobyly, poniky, somare, prasnice a prasnicky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Intramuskularne.
8. OCHRANNA LEHOTA

Kravy, jalovice: méso - 24 hodin

mlieko - bez ochrannej lehoty
Liek nepodavat’ kobylam, ktorych méso je urcené na I'udsky konzum.
Prasnice, prasnicky: 4 dni

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit pred svetlom.

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.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/039/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

{STITOK}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ESTRUMATE 250 pg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Cloprostenolum 250,00 pgv 1 ml

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml, (20 ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Kravy, jalovice: médso - 24 hodin

mlieko - bez ochrannej lehoty
Liek nepodavat’ kobylam, ktorych méso je urc¢ené na I'udsky konzum.
Prasnice, prasnicky: 4 dni

6. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu do: ...........cccevvririnnnn,

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ESTRUMATE 250 pg/ml injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2 — 4, 26169 Friesoythe, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ESTRUMATE 250 pg/ml injek&ny roztok
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:
Uc¢inna latka:
Cloprostenolum (ut Cloprostenolum natricum) 250,00 ug

Pomocné latky:
Chlérkrezol 1 mg

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

Kravy, jalovice:

Subestrus alebo nezisteny estrus

Indukcia pérodu

Ukoncenie normalnej gravidity

Ukoncenie abnormalnej gravidity (mumifikovany plod, hydrops plodovych membran)
Chronicka endometritida (pyometra)

Ovarialne lutedlne cysty

Riadena reprodukcia v chove

Kobyly, poniky, somdare:

Indukcia luteolyzy po ranom odumreti plodu a jeho resorpcii

Ukoncenie pretrvavajuceho disestru

Ukoncenie pseudogravidity

Liecba lakta¢ného anestru

Navodenie estralnych cyklov u mladych kobyl, ktoré este neboli pripustané
Riadena reprodukcia v chove

Prasnice, prasnicky:

Synteticky analdg prostaglandinu pouzity u oSipanych ako luteolyticky liek na indukciu pérodu u
prasnic a prasniciek, poskytuje moznosti efektivnejSiecho a pohodlnejSieho riadenia chovu podla
roznych systémov

Umoznuje efektivnejSie vyuzitie riadeného chovu v skupinach

Presun doby p6érodov na pracovni dobu

Kontrolované prasenie
ESTRUMATE 250 pg/ml injekény roztok -11-



Umoznuje poskytnutie nahradnej matky v pripade potreby
Vhodné planovanie pracovnych tikonov na dobu prasenia
Zabranenie prenasaniu plodov

Umozniuje optimalne vyuzitie pérodnych boxov a zariadenia

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat’ gravidnym zvieratam, s vynimkou cieleného ukoncenia gravidity.
6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinely vyskyt lokalizovanych bakterialnych infekcii po liecbe, ktoré sa mozu generalizovat’.

Pri prvych priznakoch ochorenia, zahdjit’ u€innt antibioticku lie¢bu, ktora zahfiia aj klostridie.

Na maximalne znizenie tohto rizika, dodrziavat’ prisnu asepticki aplikéciu lieku.

NajcastejSie pozorované neziaduce ucinky u koni st potenie a hnacka, ktoré maju zvycajne prechodny
charakter.

7. CIELCOVY DRUH
Kravy, jalovice, kobyly, poniky, somare, prasnice a prasnicky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kravy, jalovice :

2 ml/zviera (zodpoveda 500ug kloprostenolu) intramuskularne

Terapeutické indikacie

- Subestrus (alebo nezisteny estrus).Tento stav sa objavuje u tazko zabrezavajucich krav, obvykle
vysokoprodukénych, ktoré maji zachovany ovarialny cyklus, ale u ktorych vonkajsie prejavy estru su
slabo rozpoznatelné alebo chybaju vobec. Takéto zvieratd sa mozu liecit’ lieckom po predchadzajticej
diagnostike corpus Iuteum rektalnou palpaciou. Po zaznamenani estru sa vykond inseminacia na jeho
vrchole. Zvierata nevykazujlice vyrazny estrus sa opédtovne vysetria po 11 ditoch a mozu dostat’ d’alSiu
davku a pripustit’ poc¢as ruje alebo v stanovenom ¢ase (vid’ ¢ast’ b). Tam, kde sa opdtovné vySetrenie
vykonava aZz po 14 dioch kvoli rutinnému vySetreniu fertility stada, oSetrované kravy by sa mali
pripustit’ radSej na zaklade zisteného estru, ako na zéklade vypocitaného Casu ovulacie.

- Indukcia porodu: Estrumate vyvola pérod v obdobi blizkom terminu riadneho poérodu. Indukcia
porodu sa ma vykonat’ v ¢ase ¢o najblizSom k vypocitanému terminu porodu a nie viac ako 10 dni
pred nim. Indukcia by sa nemala vyvolat’ skor ako na 270. den gravidity, ktora sa pocitajuc od dina
zabreznutia s vynimkou patologickych stavov. Vsetky oSetrené zvierata musia byt’ pod adekvatnym
zvySenym dohladom. Tak ako aj pri inych metddach skratenia doby gravidity, da sa ocakavat’ vyssia
incidencia zadrzanych 16Zok.

- Ukoncenie riadnej gravidity

Riadna gravidita méze byt ukoncena u krav v poéniic od jedného tyzdna po koncepcii az do 150. dia
gravidity. Do 100. dna sa gravidita méze ukoncit’ rychlo a efektivne, ale medzi 100. a 150. dilom je
vysledok menej spolahlivy, pravdepodobne preto, lebo u Casti zvierat sa postupom Casu zachovanie
gravidity stdva menej zavislé na Zltom teliesku. Potrat sa nema vyvoldvat po 150. dni gestacie.
Osetrené zvierata by sa mali byt pod dohl'adom a mali by sa vySetrit, ¢i skuto¢ne doslo k vypudeniu
plodu a kompletnych plodovych obalov. Ukoncenie pokroc€ilej gravidity vyzaduje komplexnejsi
lieCebny rezim a dokladnejsiu starostlivost’ po oSetreni.

- Ukoncenie abnormalnej gravidity

Mumifikovany plod: Indukcia luteolyzy v ktoromkol'vek Stadiu gravidity moéze mat’ za nasledok
vypudenie mumifikovaného plodu z maternice do poSvy, odkial’ méze byt potrebné jeho manualne
odstranenie. V d’alSom obdobi d6jde k obnove riadneho cyklu.
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- Hydrops plodovych membran: Patologické nahromadenie placentarnej tekutiny moéze sposobit’
mnohé fyziologické komplikacie az uhyn. Chirurgickd drendz nie je obvykle uspesna pri rieSeni
problému. V takychto pripadoch sa moze skusit’ vyvolat’ pérod podanim jednej davky ESTRUMATE.

- Chronicka endometritida(pyometra):
Toto ochorenie je mozné s tispechom liecit’ podanim jednej davky ESTRUMATE. Pri dlhotrvajacich
stavoch sa liecba moze po 10-14 ditoch zopakovat'.

- Lutdlne cysty na vajecnikoch:
U zvierat, u ktorych boli zistené ovaridlne cysty a perzistujuce lutedlne tkanivad a diagnostikované
chybanie estru, ESTRUMATE je G¢inny pri naprave existujiceho stavu a navodeni riadneho cyklu.

Iné indikacie: Kontrolovany chov hovidzieho dobytka
Priklady pouzivanych programov:

i. OSetrenie krav jednou davkou po predchadzajuicom nahmatani zltého telieska. Nasleduje detekcia
ruje a pripustenie.

ii. Sledovanie ruje pocas 6 dni. Pripustenie zvierat vykazujucich priznaky ruje. Na 6. defi sa vSetkym
zvieratam nevykazujucim priznaky ruje poda jedna davka Estrumate. Tieto zvierata sa pripustia pri
nasledujtcej ruji.

iii. Podanie dvoch davok s odstupom 11 dni. Pripustanie pri spozorovani ruje alebo po fixnom case
(vid’ nizsie)

iv. Ako v bode (iii), s tym rozdielom Ze eSte pred podanim druhej davky sa pripustia vsetky

zvierata vykazujuce ruju. Druhu davku potom podat’ len tym zvieratam, u ktorych sa neobjavila ruja.

Pripustia sa po zisteni priznakov ruje alebo po fixnom ¢ase (vid’ nizsie).

U zvierat riadne odpovedajucich na jednorazové oSetrenie prostaglandinom sa priznaky ruje dostavia

do 6 dni po oSetreni. Po podani dvoch davok je tento Cas krat§i. Zvieratd mézu byt pripustené pri

zisteni ruje alebo podl'a ktoréhokol'vek z uvedenych ESTRUMATE programov. I ked’ inseminaciu po
fixnom cCase je vhodné vykonavat’ len po podani druhej davky (napr. program iii. alebo iv. ).

Pri pouziti inseminacie po fixnom case inseminovat’ po 72-84 hodinach po podani druhej davky

Estrumate - v pripade, Ze sa bude inseminovat’ len raz. Alebo sa inseminuje dvakrat - po 72 a 96

hodinach od podania druhej davky Estrumate.

Opakovand inseminacia po fixnom ¢ase mdze mat’ lepsi vysledok ako len jedna insemindcia. Hoci

ekonomické faktory v danom chove mézu prevazit’ nad prinosom dvojitej inseminacie.

Aby bola liecba UspesSna, zvieratda musia mat riadny cyklus. Rektalne vySetrenie poméze vylucit

Z oSetrenia zvierata acyklické a gravidné.

Pozornost’ musi byt venovana vyzive a kondicii oSetrovanych zvierat. Je potrebné sa vyhnat nahlym

zmenam v kimnej davke, v jednotlivych zlozkach kimnej davky, v ustajneni atd’., ako aj d’alSim

faktorom prinaSajicim pre zvierata stres (napr. zmena skupin zvierat) pocas uplatiiovania programu
riadenej reprodukcie.

Pri vyuzivani umelej inseminacie je potrebné venovat’ pozornost’ aj kvalite pouzitého semena.

Odporuceny sposob pouzitia ESTRUMATE v stadach dojnic by mal byt nasledovny:
Po prvej davke ESTRUMATE inseminovat vSetky zvieratd vykazujuce priznaky ruje. Zvieratam
nevykazujicim ruju sa po 11 dinoch poda druha davka a inseminujt sa po 72-96 hodinach.

Riadenie estralneho cyklu je vhodné :
1. V stadach mlieéneho dobytka:
a) Kontrola ruje u individualnych zvierat poskytuje lepSiu kontrolu indexu telenia u jednotlivych
zvierat a znizuje pocCet krav brakovanych pre neplodnost’.
b) Kontrola ruje u skupin zvierat predstavuje riadenie stada po skupinach o najvhodnejSom pocte
zvierat a umoznuje vyhnat sa sezonnosti telenia.
¢) Moznost’ vyuzitia umelej inseminacie u jalovic ur¢enych na mlie¢nu produkciu s cielom
urychleného zaradenia do procesu reprodukcie.
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2.V stadach vykrmového dobytka:

a) Ulahcuje pouzitie umelej inseminacie za i¢elom ziskania lepSieho potomstva od vysokokvalitnych
bykov.

b) Umoznuje efektivnejSie vyuzitie bykov tam, kde sa déva prednost’ prirodzenému pripastaniu.

¢) Dovol'uje v chove lepSiu organizaciu pripustania a telenia.

Poniky, somére:
0,5 — 1,0 ml/ zviera (zodpoveda 125 — 250 pg kloprostenolu) jednorazova davka, intramuskularne.

Cistokrvné, §portové a tazné kone:
1,0 — 2,0 ml/ zviera (zodpoveda 250 — 500 g kloprostenolu) intramuskularne.

- Indukcia luteolyzy po rannej mortalite plodu a jeho resorpcii:
U zhruba 8 az 10 percent vSetkych pripustenych kobyl dochadza k preruseniu gravidity pocas prvych
100 dni. Perzistencia ZItého telieska na vaje¢nikoch moze branit’ skorému nastupu ruje.

- Ukoncenie trvalého diestra:

Nezabrezlé kobyly ¢asto a spontdnne vstupuju a vystupuju do faz predizeného diestra. Vysoky podet
kobyl tejto kategérie tj. mimo cyklu, maji skor predizeny diestrus ako anestrus, predovietkym
Vv druhej Casti pripistacej sezony.

- Ukoncenie pseudogravidity:
Niektoré kobyly pripustené v riadnej ruji nezabreznt (plod neodumrel ani sa neresorboval), ale
napriek tomu vykazuju klinické priznaky gravidity. Tieto zvierata st oznacované ako pseudogravidné.

- Liecba laktacného anestra:
Odstranenie neschopnosti laktujucich kobyl mat’ opit cyklus po dobu mnohych mesiacov po
prekonani prvej ruje po oZrebeni.

- Navodenie estralneho cyklu u mladych zatial’ nepripustanych kobyl:

U niektorych ztychto zvierat je po vySetreni zistené funkéné ZIté teliesko. V dosledku tejto
abnormalnej perzistencie lutealnej funkcie alebo len nedostatocnej manifestacie normalneho
estralneho spravania (ticha ruja) estrus ostava nezisteny, hoci ovarialny cyklus pokracuje.

- Riadena reprodukcia chovnych stad.:
U kobyl moze byt navodeny estrus v planovanom case (u jednotlivcov alebo po skupinach) za ucelom
lepsieho vyuzitia plemennych zrebcov pocas pripustacej sezony.

Prasnice, prasni¢ky

Jedna davka 0,7 ml (zodpoveda 175 ug kloprostenolu) podana hlboko intramuskularne.

Po vypocitani priemerného dia poérodu v konkrétnom chove je mozné prasnice a prasnicky osSetrit’ dva
dni pred tymto terminom alebo kedykol'vek po tomto termine tak, ako to vyhovuje poziadavkdm
systému riadeného chovu. 95 % zvierat porodi v priebehu 36 hodin po aplikacii. Véa¢sina jedincov
odpovie na aplikaciu v priebehu 24 hodin + 5 hodin s vynimkou tych pripadov kde sa uz zacal
spontanny pérod.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nepodavat’ intravendzne.

Prilis skora indukcia porodu pocas gravidity moze viest’ k narodeniu malo Zivotaschopnych ciciakov.
K narodeniu zvySeného poctu takychto ciciakov mdze viest vyvolanie porodu skor ako 2 dni pred
priemernym dilom prasenia, vypocitanym podl'a zaznamov vedenych v konkrétnom chove.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Kravy, jalovice: méso - 24 hodin

mlieko - bez ochrannej lehoty
Liek nepodavat’ kobylam, ktorych méso je urc¢ené na l'udsky konzum.
Prasnice, prasnic¢ky: 4 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Nepodavat’ gravidnym zvieratdm, s vynimkou cieleného ukoncenia gravidity.

Prostangladiny typu F», sa mézu absorbovat’ cez kozu a mézu sposobit’ bronchospazmus alebo
spontanny potrat.

Pri manipulacii s lickom zabranit’ kontaktu koze s lickom alebo nahodnej samo aplikacii lieku.

Zeny v plodnom veku, astmatici a osoby s bronchialnymi alebo d’alimi respiraénymi problémami
mali by sa vyhybat’ kontaktu s liekom. Pri manipulacii s liekom pouzit’ plastové rukavice.

Mozna incidencia vyskytu bronchospazmu po kontakte s ESTRUMATE nie je znama.

Po nahodnej inhalacii alebo samo aplikacii moze sa vyskytnat' skratenie dychu, potom vyhladat
lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi toto upozornenie.

Po ndhodnom vyliati lieku na kozu, postihnuté miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

13. 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.

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

15.  DALSIE INFORMACIE
Liek je inkompatibilny so silne kyslymi/zasaditymi liekmi.

Predavkovanie:

Kravy, jalovice: po 5 —10 nasobne prekroéenej davke, najCastej$i vyskyt neziaduceho ucinku je
zvySena rektdlna teplota. Tato je obyCajne mierna a neSkodna pre zviera. U niektorych zvierat moze
byt’ zistena obmedzena salivacia.

Kobyly: Najcastejsie sledované neZiaduce Géinky s potenie a pokles rektalnej teploty. Tieto sa
mierne, neskodné pre zviera. DalSie mozné reakcie su zvyseny tep, dychova frekvencia, traviace
tazkosti, pohybova nekoordinovanost’ a ulahnutie zvierata. Ak sa tieto priznaky objavia, pretrvavaji
15 minut po aplikacii a do hodiny vymiznt. Kobyly obvykle pokracuja v kimeni sa.

Prasnice, prasnicky: Neboli popisané Ziadne priznaky.

Nepodavat’ gravidnym zvieratam, s vynimkou cieleného ukoncenia gravidity.
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Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1x10 ml, 1x 20 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:
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