SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka: Cloprostenolum (ut natrium) 0,25 mg
Pomocné latky: Chlorokresol 1mg

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 zvirat
Biotechnické
Skot-  synchronizace a vyvolani fije u jalovic a krav;

Prasnice - indukce porodi;
Klisny - pferuseni normalni a patologické biezosti (v prvni poloving gravidity)

Terapeutické

Funkéni poruchy vajecniki, postpartalni a postservisni anestrus (u klisen ticha fije, persistujici
diestrus, embryonalni odumrt, laktacni anestrus, ukonceni pseudogravidity), postpuerperalni
chronické endometritidy, pyometra, pferuSeni normdalni a patologické biezosti v prvni
poloviné gravidity, kombinovana terapie folikularnich cyst (od 10. dne po podani HCG nebo
LHRH, po zjisténi pozitivni ovarialni odezvy), indukce porodu.

4.3  Kontraindikace
Ptipravek nesmi byt uzivan u bfezich zvifat, u kterych indukce porodu nebo abortu neni
pozadovana.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pted pouzitim ptipravku, k vyvolani synchronizace fije u skotu, musi pfedchazet vySetieni
pohlavnich organt. Piedpokladem pro zafazeni zvifat do skupin je fyziologicky stav
pohlavnich organt, u jalovic télesnd i pohlavni vyspélost.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatireni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratim
Zabraiite kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima. V piipad¢€ zasazeni pokozky nebo oci
oplachnéte exponovanou ¢ast thned po expozici proudem pitné vody.

Ptredchazejte ndhodnému samopodéni injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani
pripravku. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Tehotné Zeny by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.

4.7  Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek nesmi byt pouzivan v prubéhu biezosti s vyjimkou indikovanych ptipadi; piipravek
nema negativni vliv na prib¢h ani kvalitu laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Synchronizace fije

Skot 2 ml ptipravku (500 pg G¢inné latky) 2krat v odstupu 10 dnd. Prvni davka piipravku se
aplikuje v libovolné fazi pohlavniho cyklu (u krav v obdobi 40-60 dnil po porodu). 11. den po
prvni aplikaci se podd druhd davka, 14. den (72-76 hodin po druhé aplikaci) se provede
inseminace (bez ohledu na zevni pfiznaky fije) s nasledujici reinseminaci (15. den). Kazdému
pouziti piipravku k vyvolani synchronizace fije u skotu musi pfedchéazet vysetfeni pohlavnich
organd, predpokladem pro zafazeni zvifat do skupin je fyziologicky stav pohlavnich organt, u
jalovic t€lesnd 1 pohlavni vyspélost.

Funkéni poruchy vajeénikt

Skot 2 ml pripravku, inseminace pii prvni fiji. Pokud se fije nedostavi, opakuje se aplikace
ptipravku 11. den po prvni aplikaci s naslednou inseminaci za 72 - 76 hodin, event. s
reinseminaci.

Pti terapii folikularnich cyst se aplikuji 2 ml jednorazové, nejdiive 10. den po podani HCG
nebo LHRH po zjiiténi pozitivni ovaridlni odezvy. Rije se dostavi 3. den po aplikaci
Oestrophanu.

Postpuerperdlni onemocnéni délohy

Skot - aplikuji se 2 ml pfipravku, (podle potfeby mozno 1é¢bu doplnit intrauterinni aplikaci
pénovych piipravkl, event. vyplachem nejlépe souasn¢é s aplikaci), 11. den opakovana
aplikace, 14. den inseminace a 15. den reinseminace.

PreruSeni biezosti

Skot - 2 ml ptipravku (dalsi osetfeni podle klinického stavu);

Prasnice - 0,7 ml pro toto (0,175 mg G¢inné latky) se aplikuje od 111. dne gravidity. VétSina
indukovanych porodu se dostavi do 40 hodin po aplikaci mezi 24. - 35. hodinou.

Klisny - jednorazova aplikace 1,0 ml (0,250 mg G¢inné latky); u cyklujicich klisen se aplikuje
v dob¢ od 5. do 13. dne po fiji; nejvhodné&jsi dobou pro ptipusténi je 4.-6. den po aplikaci.




Zpisob podani
Skot: intramuskularni podani,.
Prasnice, klisny: intramuskularni podani.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k velké terapeutické Siti, dobré celkové snasenlivosti a pomérem mezi aplikacni
davkou pro toto a LDsp nelze béznym zptsobem dosahnout takové koncentrace ucinné latky
v organizmu oSetfeného zvitete, ktera by poskozovala jeho zdravotni stav.

411 Ochranné lhity

Maso: 1 den

MIéko: Bez ochrannych Ihtit.

Nepouzivat u koni, jejichZ maso je ur€eno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Prostaglandiny
ATCvet kod: QG02AD90

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Kloprostenol je syntetickym analogem prostaglandinu F2o, ktery sniZzuje plazmatickou
hladinu progesteronu. Plsobi na vaje¢nik a hladkou svalovinu d€lohy a tim ovliviiuje
luteolyzu Zlutého téliska a zvySuje aktivitu bfezi i nebfezi délohy u vétSiny druhti savel. Jeho
luteolytickd aktivita je ptfiblizn€ 200-400krat vySsi nez aktivita pfirodniho PGF2a, aktivita
vyvolavajici stahy hladkého svalstva délohy je rovnéz vysoka.

Pouziti pfipravku v lutealni fazi cyklu vyvolava pozitivni projevy fije v obdobi 48 - 96 hodin
od doby jeho aplikace.

Zakladnimi indikacemi pfipravku jsou:

- synchronizace a indukce fije u jalovic a krav;

- indukce a synchronizace porodu u prasnic;

- anestrus klisen;

- funkéni poruchy vajecniki;

- postpartélni a postservisni anestrus (ticha fije, nepravidelny cyklus, perzistujici zluté télisko,
lutedlni cysta);

- postpuerperalni chronické endometritidy, pyometra;

- terapie folikularnich cyst (kombinovana);

- preruseni normalni a patologické biezosti;

- indukce porodt.

5.2  Farmakokinetické iidaje

Kloprostenol je po intramuskularni aplikaci organizmem rychle vstfebavan, maximalni
koncentrace je v krevni plazmé dosahovano do 90. minuty po aplikaci; pi1 podani
jednorazovych davek 175 pg, 250 pg a 1000 pg dochazi ke zvysSeni hladiny koncentrace
piipravku v zavislosti na vysi davky. Maximalni koncentrace v krevni plazmé je dosahovano
do 90. minuty po aplikaci, mezi 90.-120. minutou po aplikaci hladina koncentrace prudce
klesa.



Pti opakované aplikaci vyssich davek je udrzovéana hladina koncentrace po dobu 24 hodin na
stejné trovni.

Vazba na plazmatické bilkoviny kolisa kolem 80%, kloprostenol pronika rovnéz ptes bariéru
krev/imozek. Distribu¢ni objem ¢ini kolem 212+/-65 |.

Oestrophan metabolizuje z 90% v jatrech na neaktivni metabolity, polocas eliminace (T1/2)
ptipravku Oestrophan z krve ¢ini 18 hodin, mo¢i je vylu¢ovano celkem 95% (z toho 90% ve
formé metabolitli, 5% v nezménéné form¢e), vykaly je vyluCovano 5% v nezménéné formé.

Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Akutni toxicita - LDsg je vy3si nez 5000 pg . kg™ Z.hm. Vzhledem k doporucenému davkovani
pro toto (B-500 pg, S-175 ug) Oestrophan neptisobi na organizmus oSetfenych zvifat toxicky
a ma znacnou terapeutickou $ifi.

Lokalni sndSenlivost - Oestrophan pfi i.m. ani s.m. aplikaci nevyvolavd Zzadné negativni
fyziologické ani histologické odezvy, jeho lokélni snasenlivost je na urovni fyziologického
roztoku.

Celkova snasSenlivost - ani po opakované desetinasobné zvysené aplikované davce
Oestrophanu nedochazi k vyraznym klinickym projevim zmény zdravotniho stavu zvirat. K
malo vyrazné zméné s kratkodobym ucinkem dochazi c¢astéji pouze u tepové frekvence
(zvyseni), u klisen dochézi cca po dobu 1 hodiny po aplikaci k mirnému poceni, které vSak
rychle odezni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Kyselina citronova

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Chlorkresol

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 10ml baleni: 28 dnt

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C.
Chrarite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitfniho obalu

10 x 2 ml sklenénd ampulka, vlozka s ptfepazkami, vlozeno do papirové skladacky

1 x 10 ml sklenéna injek¢ni lahvicka s pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, vlozeno do
papirové skladacky

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.
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