SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oestrophan 0,25 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU
1,00 ml injekéného roztoku obsahuje:

Ucinna latka: Cloprostenolum (vo forme sodnej soli) 250 pg
Pomocné latky: Chlorkrezol 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v bode 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Ciry, takmer bezfarebny roztok bez viditeI'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh a kategéria zvierat
Kravy, jalovice, prasnice, kobyly.

4.2. Indikacie pre ciel’ovy druh

Biotechnické

Hovddzi dobytok - synchronizécia a vyvolanie ruje u jalovic a krév;

prasnice - indukcia porodov;

kobyly - preruSenie normalnej a patologickej gravidity (v prvej polovici gravidity);

Terapeutické

Funk¢éné poruchy vaje¢nikov, pospartdlny a postservisny anestrus (ticha ruja, nepravidelny
a anovulacny cyklus, perzistujuce zIté teliesko, lutedlna cysta). Postpeurperalne ochorenie maternice,
endometritidy, pyometry. Prerusenie normalnej a patologickej gravidity (v jej prvej polovici).
Kombinovana terapia folikularnych cyst (od 10. dha po podani HCG alebo LHRH, po zisteni
pozitivnej ovarialnej odpovede); indukcia porodov.

4.3. Kontraindikacie
Liek sa nesmie pouzivat’ u gravidnych zvierat, u ktorych sa indukcia porodu alebo abortu nepozaduje.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pouzitiu lieku na vyvolanie synchronizacie ruje u hovéddzieho dobytka, musi predchadzat’ vySetrenie
pohlavnych organov. Predpokladom pre zaradenie zvierat do skupin je fyziologicky stav pohlavnych
organov, u jalovic telesna a pohlavna vyspelost’.

4.5. Osobitné opatrenia pri pouZivani

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

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

V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut' postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.
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Poc¢as manipulacie s liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Ak sa po kontakte s liekom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuchnutie pier, tvare a o¢i
alebo stazené dychanie okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukdzat' pisomna informaciu pre
pouzivatela, alebo obal lekarovi.

Liek by nemali podévat’ tehotné zeny.

4.6. Neziaduce ucinky ( frekvencia a zavaznost’ )
U kobyl mierne potenie, ktoré¢ vymizne do 1 hodiny po aplikacii.

4.7. PouZzivanie pocas gravidity a laktacie
Nepouzivat pocas celej gravidity s vynimkou indikovanych pripadov;
liek nem& negativny vplyv na priebeh ani kvalitu laktacie.

4.8. Liekové a iné interakcie
Nie st zname.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Vyvolanie a synchronizacia ruje:

Hovddzi dobytok — 2 ml lieku (0,50 mg ucinnej latky) 2 krat v odstupe 10 dni. Prva davka lieku sa
aplikuje v 'ubovolnej faze pohlavného cyklu (u krav v obdobi 40 — 60 dni po p6rode). 11. deni po
prvej aplikacii sa poda druha davka, 14. den (72 —76 hodin po druhej aplikacii) sa vykona inseminécia
(bez ohl'adu na vonkajsie priznaky ruje) s nasledovnou reinseminaciou (15. den). Kazdému pouzitiu
lieku na vyvolanie synchronizacie ruje u hoviddzieho dobytka musi predchadzat’ vysetrenie pohlavnych
organov. Predpokladom pre zaradenie zvierat do skupin je fyziologicky stav pohlavnych organov,
U jalovic telesna aj pohlavna vyspelost’.

Funkéné poruchy vajeénikov:

Hovddzi dobytok - aplikuju sa 2 ml lieku, inseminacia pri prvej ruji. Ak sa nedostavi ruja, opakuje sa
aplikacia 11. den po prvej aplikacii s nasledovnou inseminaciou po 72 — 76 hodinach, event.
reinseminaciou. Pri terapii folikularnych cyst sa aplikuja 2 ml lieku jednorazovo, najskor 10. den po
podani HCG alebo LHRH po zisteni pozitivnej ovaridlnej odpovede. Ruja sa dostavi 3. deil po
aplikacii lieku Oestrophan® 0,25 mg/ml injekény roztok.

Postpuerperalne ochorenia maternice:

Hovddzi dobytok - aplikujii sa 2 ml lieku, podla potreby sa liecba méze doplnit’ intrauterinnou
aplikaciou penovych preparatov, event. vyplachom (najlepSie stGCasne s aplikaciou), 11. den
opakovana aplikacia, 14. defi inseminacia a 15. den reinseminacia.

PreruSenie gravidity:

Hovddzi dobytok: 2 ml lieku (d’alSie oSetrenie podla klinického stavu)

Prasnice: Jednorazova davka 0,7 ml lieku (0,175 mg G¢innej latky) sa aplikuje od 111. dna gravidity.
Vicsina indukovanych porodov sa dostavi do 40 hodin po aplikacii s vyvrcholenim medzi 24. — 35.
hodinou.

Kobyly: Jednorazova aplikacia 1 ml lieku (0,25 mg ucinnej latky). U cyklujtcich kobyl sa aplikuje
Vv ¢ase od 5. do 13. dna po ruji. Najvhodnej$im casom na pripustenie je 4. — 6. deii po aplikacii.

Sposob podania
Hovddzi dobytok: intramuskularne, pripadne submuko6zne v polovicnej davke.

Prasnice, kobyly: intramuskularne.

4.10. Predavkovanie (priznaky, antidota, ak je to potrebné)

S ohl'adom na velkost terapeutickej Sirky, dobrej celkovej znaSanlivosti a pomerom pomedzi
aplika¢nou davkou pro toto a LDsg nie je mozné beznym spésobom dosiahnut’ takej koncentracie
ucinnej latky v organizme oSetren¢ho zvierata, ktora by poskodila jeho zdravie.
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4.11. Ochranné lehoty
Maiso: 1 den
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeuticka skupina: Prostaglandiny
ATC vet kod: QG02AD90

5. 1. Farmakodynamické vlastnosti

Kloprostenol je syntetickym analégom prostaglandinu Fa,, ktory znizuje plazmaticki hladinu
progesteronu. Posobi na vajecnik a hladka svalovinu maternice a tim navodzuje luteolyzu Zzltého
telieska a zvysSuje aktivitu gravidnej i negravidnej maternice u mnohych druhov cicavcov. Jeho
luteolyticka aktivita je priblizne 200-400krat vysSia ako aktivita prirodného PGF,; aktivita
vyvoléavajica st’ahy hladkého svalstva maternice je rovnako vysoka.

Pouzitie lieku v lutealnej faze cyklu vyvolava pozitivne prejavy ruje v obdobi 48 - 96 hodin od jeho
aplikacie.

Zakladnymi indikaciami lieku su:

- synchronizécia a indukcia ruje u hovéadzieho dobytka (jalovice, kravy);
- indukcia a synchronizacia pérodov u prasnic;

- anestrus kobyl;

- funk¢né poruchy vajecnikov;

- postpartalny a postservisny anestrus (ticha ruja, nepravidelny cyklus, perzistujuce zlté
- teliesko, lutealna cysta);

- postpuerperalne chronické endometritidy, pyometra;

- terapia folikularnych cyst (kombinovana);

- prerusenie normalnej a patologickej gravidity;

- indukcia porodov.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Kloprostenol je po intramuskularnej aplikacii v organizme rychlo vstrebany, maximalnu koncentraciu
je v krvnej plazme dosahuje do 90. minut po aplikacii; pri podavani jednorazovych davok 175 pg, 250
pg a 1000 pg dochadza ku zvyseniu hladiny koncentracie lieku v zavislosti od velkosti davky.
Maximalnu koncentraciu v krvnej plazme dosahuje do 90. mintt po aplikacii, medzi 90.-120. minatou
po aplikacii hladina koncentracie prudko klesa.

Pri opakovanej aplikacii vyssich davok sa uchovava hladina koncentracie pocas 24 hodin na rovnake;j
urovni.

Vizba na plazmatické proteiny kolise okolo 80%, Kloprostenol prenikd rovnako cez bariéru
krv/mozok. Distribu¢ny objem je okolo 212 + 65 .

Oestrophan® 0,25 mg/ml injekény roztok sa metabolizuje z 90% v peCeni na reaktivne metabolity,
polcas eliminacie (T1/2) lieku Oestrophan® 0,25 mg/ml injekény roztok z krvi je 18 hodin, mofom sa
eliminuje 95% (z toho 90% vo forme produktov metabolizmu, 5% v nezmenenej podobe), trusom sa
eliminuje 5% v nezmenenej forme.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych litok
Acidum citricum (Kyselina citronova)
Natrii hydroxidum (Hydroxid sodny)
Chlorcresolum (Chlorkrezol)

Agua pro iniectione (voda na injekciu)
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6.2. Inkompatibility
Nie st zname.

6.3. Cas pouzitelnosti
Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu maximalne do 28 dni.

6.4. Podmienky a spdsob uchovavania
Uchovavat pri teplote do 25 °C, chranit pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

6.5. Vlastnosti a zloZenie vnutorného obalu

10 x 2 ml sklenena ampulka, vlozka s prepazkami, skladacka, pisomna informacia pre uzivatel'ov.

1 x 10 ml sklenend liekovka so zapertlovanou pryzovou zatkou, skladacka, pisomna informacia pre
pouzivatelov.

6.6. Upozornenie na podmienky a sposob likvidacie nepouZzitého lieku alebo odpadovych
materialov, ak existuju

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia

byt’ zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. MENO ALEBO OBCHODNY NAZOV A ADRESA ALEBO OBCHODNE SiDLO
DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
99/238/80-C/S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum registracie: 23. 12. 1994

Ditum prediZenia registracie: 2. 6. 2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA DODAVAOK A/ALEBO POUZiVANIA
Neuplatiiuje sa.
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<I'JDA,JE, KTORE ,MAJI'J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{papierova skladacka }

1. NAZOV LIEKU

Oestrophan 0,25 mg/ml injek¢ny roztok
Kloprostenol (vo forme sodnej soli)

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1,00 ml injekcného roztoku obsahuje:
Ucinna latka: Cloprostenolum (vo forme sodnej soli) 250 pg
Pomocné latky : kyselina citronova, hydroxid sodny, chlorkrezol, voda na injekciu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry takmer bezfarebny roztok bez viditelnych castic.

4. VELKOST BALENIA

10x2ml(1x10ml)

5. CIECOVY DRUH

Kravy, jalovice, prasnice, kobyly.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si pozorne precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok: intramuskularne, pripadne submukozne v polovi¢nej davke.
Prasnice, kobyly: intramuskularne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso. 1 den
Mlieko: 0 hodin

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

Exsp::
Cas pouzitel'nosti po 1. otvoreni: 28 dni
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chovavat’ pri teplote do 25 °C, chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO])NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

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

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV;ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd — vydava sa len na veterinarny predpis!

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

16. REGISTRACNE CiSLO

99/238/80-C/S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{etiketa na sklenent ampulku (10x2 ml), skleneni liekovku (1x10 ml) }

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oestrophan 0,25 mg/ml injek¢ny roztok
Kloprostenol (vo forme sodnej soli)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1,00 ml injekcného roztoku obsahuje:
U¢inna latka: Kloprostenol (vo forme sodnej soli) 250 ug

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2 ml (10 ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: intramuskularne, pripadne submukozne v polovi¢nej davke.
Prasnice, kobyly: intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso. 1 den
Mlieko: 0 hodin

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni do 28 dni .

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Oestrophan 0,25 mg/ml injekény roztok

1. MENO ALEBO OBCHODNY NAZOV A ADRESA ALEBO OBCHODNE SiDLO
DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca pre uvolnenie Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Oestrophan 0,25 mg/ml injek¢ény roztok
Cloprostenolum (vo forme sodnej soli)

3. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU
1,00 ml injekéného roztoku obsahuje:

Ucinnd latka: ~ Cloprostenolum (vo forme sodnej soli) 250 pg

Pomocné latky : kyselina citronova, hydroxid sédny, chlorkrezol, voda na injekciu

Ciry takmer bezfarebny roztok bez viditeInych Gastic.

4. INDIKACIE

Biotechnicke:

Hovidzi dobytok- synchronizacia a vyvolanie ruje u jalovic a krav;
Prasnice — indukcia pérodov

Kobyly — prerusenie normalnej a patologickej gravidity

Terapeuticke:

Funkéné poruchy vajecnikov, pospartidlny a postservisny anestrus (ticha ruja, nepravidelny
a anovulaény cyklus, perzistujuce zIté teliesko, lutedlna cysta). Postpuerperalne ochorenie maternice,
endometritidy, pyometry. Prerusenie normalnej a patologickej gravidity (v jej prvej polovici).
Kombinovana terapia folikularnych cyst (od 10. dila po podani HCG alebo LHRH, po zisteni
pozitivnej ovarialnej odpovede); indukcia porodov.

5. KONTRAINDIKACIE
Liek sa nesmie pouzivat’ u gravidnych zvierat, u ktorych sa indukcia pérodu alebo abortu nepozaduje.

6.NEZIADUCE UCINKY
U kobyl mierne potenie, ktoré¢ vymizne do 1 hodiny po aplikacii.

7. CIECOVY DRUH
Kravy, jalovice, prasnice, kobyly.

8. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vyvolanie a synchronizacia ruje:

Hovddzi dobytok — 2 ml lieku (0,50 mg Gc¢innej latky) 2 krat v odstupe 10 dni. Prva davka lieku sa
aplikuje v 'ubovolnej faze pohlavného cyklu (u krav v obdobi 40 — 60 dni po pérode). 11. deni po
prvej aplikacii sa poda druha davka, 14. den (72 —76 hodin po druhej aplikacii) sa vykona inseminacia
(bez ohl'adu na vonkajsie priznaky ruje) s nasledovnou reinseminaciou (15. deil). Kazdému pouzitiu
lieku na vyvolanie synchronizacie ruje u hovidzieho dobytka musi predchadzat’ vySetrenie pohlavnych
organov. Predpokladom pre zaradenie zvierat do skupin je fyziologicky stav pohlavnych organov,
U jalovic telesna aj pohlavna vyspelost’.

Funkéné poruchy vajeénikov:
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Hovddzi dobytok - aplikuju sa 2 ml lieku, inseminacia pri prvej ruji. Ak sa nedostavi ruja, opakuje sa
aplikdcia 11. dent po prvej aplikacii s nasledovnou insemindciou po 72 — 76 hodinach, event.
reinseminaciou. Pri terapii folikularnych cyst sa aplikuja 2 ml lieku jednorazovo, najskor 10. den po
podani HCG alebo LHRH po zisteni pozitivnej ovaridlnej odpovede. Ruja sa dostavi 3. den po
aplikécii lieku Oestrophan® 0,25 mg/ml injekény roztok.

Postpuerperalne ochorenia maternice:

Hovddzi dobytok - aplikujii sa 2 ml lieku, podl'a potreby sa liecba méze doplnit’ intrauterinnou
aplikdciou penovych prepardtov, event. vyplachom (najlepSie stcasne s aplikdciou), 11. den
opakovana aplikacia, 14. defi inseminacia a 15. def reinseminacia.

Prerusenie gravidity:

Hovddzi dobytok: 2 ml lieku (d’al$ie osetrenie podl'a klinického stavu)

Prasnice: Jednorazova davka 0,7 ml lieku (0,175 mg ucinnej latky) sa aplikuje od 111. dia gravidity.
Vicsina indukovanych pérodov sa dostavi do 40 hodin po aplikacii s vyvrcholenim medzi 24. — 35.
hodinou.

Kobyly: Jednorazova aplikacia 1 ml lieku (0,25 mg ucinnej latky). U cyklujtcich kobyl sa aplikuje
Vv Case od 5. do 13. diia po ruji. Najvhodnej$im ¢asom na pripustenie je 4. — 6. deii po aplikacii.

Sposob podania
Hovddzi dobytok: intramuskularne, pripadne submukézne v polovic¢nej davke.

Prasnice, kobyly: intramuskuléarne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pouzitiu lieku na vyvolanie synchronizicie ruje u hovéddzieho dobytka, musi predchadzat’ vysetrenie
pohlavnych orgénov. Predpokladom pre zaradenie zvierat do skupin je fyziologicky stav pohlavnych
organov, u jalovic telesna a pohlavna vyspelost’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Miso: 1 den
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chréanit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po 1. otvoreni obalu do 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.

Pocas manipulécie s lieckom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Ak sa po kontakte s liekom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuchnutie pier, tvare a oci
alebo stazené dychanie okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomna informaciu pre
pouzivatela, alebo obal lekarovi.

Liek by nemali podéavat’ tehotné Zeny.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

KaZzdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU
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15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 10x2 ml, 1x10 ml
Len pre zvierata — vyddva sa len na veterinarny predpis!

Oestrophan 0,25 mg/ml injekény roztok
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