SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

REMOPHAN 75 pg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexcloprostenolum 75 ug (Dexcloprostenolum natricum)
Pomocné latky:

Chlorkresol 1 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
Skot - jalovice, kravy. Prasata — prasnice.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat
Biotechnickeé
- synchronizace a vyvolani fije u jalovic a krav

- synchronizace pohlavniho cyklu darkyn a pfijemkyn v programu pfenosu ranych

embryi skotu
- indukce porodu u prasnic
Terapeutické

Skot — funkéni poruchy vajeénikd, postpartalni a postservisni anestrus (ticha fije,
nepravidelny a anovulacni cyklus, perzistujici Zluté télisko, lutedlni cysta).
Postpuerperalni onemocnéni délohy, endometritidy, pyometra. Pferuseni normalni a

patologické biezosti (v prvni poloving gravidity).

Kombinovana terapie folikularnich cyst (10. — 14. den po podani LHRH, po zjisténi

pozitivni ovarialni odezvy).

4.3 Kontraindikace

Pouziti v pribéhu planované a fyziologicky normalni bfezosti, kdy neni pieruSeni

pozadovano z terapeutického hlediska.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.




Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy ptipravek zviratim

V piipadé zasazeni oCi proplachujte dostatecnym mnozstvim vody i pod vicky minimaln¢ 15
minut. Pfi podrazdéni vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pti kontaktu substance s ktizi se doporucuje postizené misto omyt vodou a mydlem. Pti
podrazdéni ktize vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

V piipadé nahodného samopodani injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati. Nezadouci
aplikaci zabranite pouzitim vhodného ochranné¢ho odévu.

V ptipadé nahodného poziti nevyvolavejte zvraceni. Vyplachnéte ista vét§Sim mnozstvim
vody. Je-li osoba pfi védomi, dejte ji napit dostatek vody. Pokud se objevi nezadouci uc¢inky,
vyhledejte Iékatskou pomoc.

S ptipravkem by nemély manipulovat t¢hotné Zeny.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znamy.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek je ur€en u biezich zvitat k navozeni ztraty ochrany gravidity a tim vyvolani porodu.

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

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Davkovani

Skot: synchronizace fije — 2 ml piipravku pro toto (0,15 mg ucinné latky). Pfi synchronizaci
fije se po stanoveni zlutého téliska (6. — 18. den cyklu) podle ptiznakl nastupujici fije provadi
inseminace za 70 — 120 hodin po aplikaci. V ptipadé, ze nedoslo k fiji, je mozno aplikaci
zopakovat 11. den po prvni aplikaci. U darkyn embryi se podava 3. den od pocatku
superovulacni ptipravy (ranni davka 2 ml pro toto, ve€erni 2 ml pro toto). Pii 1é€bé funkénich
poruch ovarii se inseminace provadi pfi prvni fiji vyvolané aplikaci ptipravku; nedostavi-li se
fije, je mozné aplikaci 11. den zopakovat. Pfi kombinované terapii folikularnich cyst se
REMOPHAN 75pg/ml injekéni roztok aplikuje 10. — 14. den po podani LH-RH (Dirigestran
inj., Supergestran inj.) na zaklad¢ zjisténi pozitivni ovarialni odezvy. Pii 1écbé
postpuerperalnich onemocnéni délohy se aplikace opakuje s odstupem 10 dnd, inseminace se
provadi zasadné az po druhé aplikaci.

Prasnice: jednorazova davka (za ucho) 1 ml ptipravku pro toto (75 pg ucinné latky) se
aplikuje od 111. dne bfezosti. Vétsina indukovanych porodt se dostavi mezi 19. — 30. hodinou
po aplikaci.

Zpisob podani: intramuskularné.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Hodnoceni piipadného vedlejsiho pisobeni ptipravku obsahujiciho vySe uvedenou ucinnou
latku na organizmus zvitat bylo provéfovano zjistovanim akutni toxicity a snaSenlivosti. Pfi
sledovani snaSenlivosti ovéfovaného ptipravku nebyly klinickym vySetfenim pohlavniho
aparatu dojnic zjistény zadné celkové ani lokalni zmény. Ani po podéni desetinasobné
zvySené davky pti opakované aplikaci za 10 dnti nebyl prokézan negativni vliv sodné soli
cloprostenolu na dojnice.

Zmény zjisténé pii klinickém vySetieni byly pouze piechodného charakteru (zvySeni tepové
frekvence). Biochemické ukazatele se béhem pokusu vyznamné nezménily (Firemni material
Cayman).



411 Ochranna(é) lhita(y)
Maso — 24 hodin
Mléko — 4 hodiny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Prostaglandiny, ATCvet kod: QG02AD90

Z farmakologického hlediska se prostaglandiny jevi jako slouceniny, které¢ vyraznym
zpusobem ovliviiuji fyziologické endogenni regulace biologickych procesii. Mezi
nejdilezitéj$i mechanizmus prostaglandinu F2 alfa patii indukce ovulace a zvySeni LH, které
je zprostfedkovano zménou v sekreci progesteronu.

Utinnou latkou piipravku REMOPHAN 75ug/ml injekéni roztok je sodn4 sl

(+)- cloprostenolu. Jde o latku lipidové povahy bézné se vyskytujici v biologickém materialu,
a to ve velmi nizkych koncentracich. Jeji struktura se odvozuje od hypotetické nasycené
mastné kyseliny s 20 atomy uhliku a cyklopentanovym kruhem, oznacené jako prostanova
kyselina. Nahradou nékterych atomtl vodiku v postrannich fetézcich urcitymi funkénimi
skupinami vznikaji funkéni analogy PGF2 alfa, pfipravované syntetickou cestou.

Tato latka je bioekvivalentni prostaglandinu F2 alfa, ktery ma specificky luteolyticky Gcinek.
Zanik corpus lutea koresponduje s poklesem hladiny progesteronu, coz se u krav a prasnic
projevi nastupem fije a ovulace, u prasnic navozenim indukovaného porodu.

Aplikace sodné soli cloprostenolu vyvolava rychly pokles hladiny progesteronu. Za 7 — 8
hodin po aplikaci dosahuje koncentrace progesteronu pouze 50 %, koncentrace do 0,5 ng /ml
byla zjisténa za 28 — 32 hodin. Koncentrace 17-beta-estradiolu je stejna jako v normalnim
cyklu (PICHOVA, PICHA, SEVCIK: Endokrinni profil po aplikaci prostaglandinu a jeho
analogti, 1981).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Chlorkresol

Monohydrat kyseliny citronové
Dihydrat natrium-citratu

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 14 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢éni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Ptipravek je rozplnén do €irych injekénich lahvicek ze skla I. hydrolytického typu (baleni 2
ml a 10 ml). Lahvicky jsou uzavieny pryZzovou zatkou I. typu a hlinikovou pertli. Lahvicky
jsou vlozeny do papirové skladacky.

Velikost baleni:
- krabicka obsahujici 10 injekénich lahvic¢ek s obsahem 2 ml roztoku
- krabicka obsahujici 20 injekénich lahvic¢ek s obsahem 2 ml roztoku
- krabi¢ka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s obsahem 10 ml roztoku
- krabicka obsahujici 5 injek¢nich lahvicek s obsahem 10 ml roztoku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

§83 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel.: 00420 517 318 502

e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CiSLO

96/057/02-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 30. 7. 2002

Datum posledniho prodlouzeni: 12. 8. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Prosinec 2018






