SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

REMOPHAN 75 pg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
ZloZenie — 1 ml;

Utinna latka: Dexkloprostenol 75ug (sodna sol’ dexkloprostenolu)
Pomocné latky: Chlorkresol 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Hovidzi dobytok - jalovice, kravy.
Osipané — prasnice.

4.2  Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Biotechnické
- synchronizacia a vyvolanie ruje u jalovic a krav
- synchronizacia pohlavného cyklu darkyn a prijemkyn v programe prenosu rannych embryi dobytka
- indukcia pérodu u prasnic
Terapeutické
- Hovédzi dobytok — funkéné poruchy vajeénikov, postpartalny a postservisny anestrus (ticha ruja,
nepravidelny a anovulaény cyklus, perzistujtce ZIté teliesko, lutealna cysta).
- Postpuerperalne ochorenie maternice, endometritidy, pyometra. PreruSenie normalnej a
patologickej gravidity (v prvej polovici gravidity).
- Kombinovana terapia folikularnych cyst (10. — 14. den po podani LHRH, po zisteni pozitivnej
ovarialnej odozvy).

4.3 Kontraindikacie
Pouzitie v priebehu planovanej a fyziologicky normalnej gravidity, kedy nie je prerusenie pozadované
z terapeutického hladiska.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnozstvom vody i pod vie¢kami minimalne 15
minat. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri kontakte substancie s kozou sa odporaca postihnuté miesto omyt’ vodou a mydlom. Pri podrazdeni
koze vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného samopodania injekéne aplikovanym liekom vyhTladajte ihned’ lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi. Neziaducej aplikacii zabranite
pouzitim vhodného ochranného odevu.

V pripade nahodného pozitia nevyvolavajte zvracanie. Vyplachnite tsta va¢$im mnozstvom vody. Ak
je osoba pri vedomi, dajte jej napit’ dostatok vody. Pokial’ sa objavia neziaduce G¢inky, vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

S liekom by nemali manipulovat’ tehotné zeny.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)
Nie st zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek je uréeny u gravidnych zvierat k navodeniu straty ochrany gravidity a tym vyvolaniu pérodu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie s zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Hovidzi dobytok: synchronizacia ruje — 2 ml lieku pro toto (0,15 mg ucinnej latky). Pri
synchronizacii ruje sa po stanoveni Zltého telieska (6. — 18. deni cyklu) podl'a priznakov nastupujicej
ruje vykonava inseminacia za 70 — 120 hodin po aplikacii. V pripade, ze nedoslo k ruji, je mozné
aplikaciu zopakovat' 11. den po prvej aplikacii. U darkyn embryi sa podava 3. den od pociatku
superovula¢nej pripravy (ranna davka 2 ml pro toto, veCerna 2 ml pro toto). Pri lie¢be funkénych
poruch ovarii sa inseminacia vykonava pri prvej ruji vyvolanej aplikaciou lieku; ak sa nedostavi ruja,
je mozné aplikaciu 11. den zopakovat'. Pri kombinovanej terapii folikularnych cyst sa REMOPHAN
75ug/ml injekény roztok aplikuje 10. — 14. deni po podani LH-RH (Dirigestran inj., Supergestran inj.)
na zaklade zistenia pozitivnej ovarialnej odozvy. Pri lie¢be postpuerperalnych ochoreni maternice sa
aplikacia opakuje s odstupom 10 dni, inseminacia sa vykonava zasadne az po druhej aplikacii.

Prasnice: jednorazova davka (za ucho) 1 ml lieku pro toto (75 pg uéinnej latky) sa aplikuje od 111.
dia gravidity. Vdésina indukovanych porodov sa dostavi medzi 19. — 30. hodinou po aplikacii.

Spoésob podania: intramuskularne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Hodnotenie pripadného vedl'ajsieho posobenia lieku obsahujuceho vyssie uvedent Gcinnu latku na
organizmus zvierat bolo preverované zistovanim akutnej toxicity a znasanlivosti. Pri sledovani
znasanlivosti overovaného lieku neboli klinickym vySetrenim pohlavného aparatu dojnic zistené
ziadne celkové ani lokalne zmeny. Ani po podani desatnasobne zvySenej davky pri opakovanej
aplikacii za 10 dni nebol preukazany negativny vplyv sodnej soli cloprostenolu na dojnice.

Zmeny zistené pri klinickom vysetreni boli len prechodného charakteru (zvysenie tepovej frekvencie).
Biochemické ukazovatele sa pocas pokusu vyznamne nezmenili (Firemny material Cayman).

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a organy : 24 hodin

Mlieko: 4 hodiny

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Prostaglandiny
ATCvet kod: QG02AD90
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Z farmakologického hladiska sa prostaglandiny javia ako zla¢eniny, ktoré vyraznym spésobom
ovplyviiujii  fyziologické endogénne regulacie biologickych procesov. Medzi najdolezitejsi
mechanizmus prostaglandinu F2 alfa patri indukcia ovulacie a zvysenie LH, ktoré je sprostredkované
zmenou v sekrécii progesteronu.

Utinnou latkou lieku REMOPHAN 75 pg/ml injekény roztok je sodna sol’ (+)-cloprostenolu. Ide o
latku lipidovej povahy bezne sa vyskytujucu v biologickom materiali, a to vo velmi nizkych
koncentraciach. Jej struktara sa odvodzuje od hypotetickej nasytenej mastnej kyseliny s 20 atobmami
uhlika a cyklopentanovym kruhom, oznac¢ené ako prostanova kyselina. Nahradou niektorych atomov
vodika v postrannych retazcoch uréitymi funkénymi skupinami vznikaju funkéné analogy PGF2 alfa,
pripravované syntetickou cestou.

Tato latka je bioekvivalentna prostaglandinu F2 alfa, ktory ma Specificky luteolyticky u¢inok. Zanik
corpus lutea koresponduje s poklesom hladiny progesterénu, ¢o sa u krav a prasnic prejavi nastupom
ruje a ovulacie, u prasnic navodenim indukovaného pérodu.

Aplikacia sodnej soli cloprostenolu vyvolava rychly pokles hladiny progesteronu. Za 7 — 8 hodin po
aplikacii dosahuje koncentracia progesteronu len 50 %, koncentracia do 0,5 ng/ml bola zistena za 28 —
32 hodin. Koncentracia 17-beta-estradiolu je rovnaka ako v normalnom cykle (PICHOVA, PICHA,
SEVCIK: Endokrinni profil po aplikaci prostaglandinu a jeho analogti, 1981).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Chlérkrezol

Kyselina citronova monohydrat
Citronan sodny dihydrat
Hydroxid sodny

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho balenia: 14 dni.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavajte injekénu liekovku v krabicke, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liek je rozplhovany do ¢irych injekénych flasticiek zo skla 1. hydrolytického typu (balenie 2 ml, 4 ml
a 10 ml) a zo skla Il. hydrolytického typu (balenie 20 ml). Flasticky st uzavreté gumenou zatkou
I. typu ahlinikovym uzaverom alebo flip-off wuzaverom. FTasticky st vlozené do papierovej
skladacky.

Verlkost baleni:
- krabicka obsahujuca 10 injekénych fTastic¢iek s obsahom 2 ml roztoku
- krabicka obsahujuca 20 injekénych fTastic¢iek s obsahom 2 ml roztoku
- krabicka obsahujtica 10 injekénych flasti¢iek s obsahom 4 ml roztoku
- krabicka obsahujuca 1 injekénu fl'asticku s obsahom 10 ml roztoku
- krabicka obsahujuca 5 injekénych fl'asticiek s obsahom 10 ml roztoku
- krabicka obsahujtica 5 injekénych fTasti¢iek s obsahom 20 ml roztoku

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
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Kazdy nepouZity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

Komenského 212

Q83 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel.: 00420 517 318 502

fax: 00420 517 318 653

e-mail; comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

99/104/89-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum registracie: 22.11.1994

Datum predlzenia registracie: 02.06.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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<['IDA’JE, KTORE MAJ(’J BYT UVEpENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{papierova skladacka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

REMOPHAN 75 pg/ml injekény roztok
Dexkloprostenol

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Zlozenie — 1 ml:
U¢inna latka: Dexkloprostenol 75ug (sodna sol’ dexkloprostenolu)
Pomocné latky: Chlorkresol 1 mg

3.  LIEKOVA FORMA |
Injekény roztok

4. VEEKOST BALENIA |
10x2ml(20x2ml, 10x4 ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 5 x 20 ml)

|5. CIECOVY DRUH |
Hovidzi dobytok - jalovice, kravy. Osipané — prasnice.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA
Maiso a organy: 24 hodin
Mlieko: 4 hodiny

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 14 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Chrénit’ pred mrazom
Uchovavat’ na suchom mieste do 25 °C.
Uchovavajte injekénu flastiGku v krabicke, aby bola chranena 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 tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

[13.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA |
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| TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

99/104/89-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

{injek¢éna fPasti¢ka zo skla 1. alebo II. hydrolytického typu}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

REMOPHAN 75 pg/ml injekény roztok
Dexkloprostenol

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

ZloZenie — 1 ml:
Uc¢inna latka: Dexkloprostenol 75 pg (sodna sol’ dexkloprostenolu)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
2 ml (4 ml, 10 ml, 20 ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a organy: 24 hodin
Mlieko: 4 hodiny

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 14 dni.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
REMOPHAN 75 pg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registrécii a vyrobca:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

REMOPHAN 75 pg/ml injekény roztok
DexKkloprostenol

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Zlozenie — 1 ml:

Ucinna latka: Dexkloprostenol 75ug (sodna sol’ dexloprostenolu)

Pomocné latky: Chlorkresol 1 mg

Kyselina citronova monohydrat, citronan sodny dihydrat, hydroxid sodny, voda na injekcie

Ciry, bezfarebny roztok.

4. INDIKACIE
Biotechnické
- synchronizacia a vyvolanie ruje u jalovic a krav
- synchronizacia pohlavného cyklu darkyn a prijemkyn v programe prenosu rannych embryi dobytka
- indukcia porodu u prasnic
Terapeutické
- Hovédzi dobytok — funkéné poruchy vajecnikov, postpartalny a postservisny anestrus (ticha ruja,
nepravidelny a anovulaény cyklus, perzistujiace ZIté teliesko, lutealna cysta).
- Postpuerperalne ochorenie maternice, endometritidy, pyometra. Preru§enie normalnej a
patologickej gravidity (v prvej polovici gravidity).
- Kombinovana terapia folikularnych cyst (10. — 14. dent po podani LHRH, po zisteni pozitivnej
ovarialnej odozvy).

5. KONTRAINDIKACIE
Pouzitie v priebehu planovanej a fyziologicky normalnej gravidity, kedy nie je prerusenie pozadované
Z terapeutického hladiska.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zndme.

7.  CIECOVY DRUH
Hovadzi dobytok - jalovice, kravy.
Osipané — prasnice.

REMOPHAN 75 ug/ml injekcny roztok



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: synchronizacia ruje — 2 ml lieku pro toto (0,15 mg ucinnej latky). Pri
synchronizacii ruje sa po stanoveni zltého telieska (6. — 18. den cyklu) podl'a priznakov nastupujuce;j
ruje vykonava inseminacia za 70 — 120 hodin po aplikécii. V pripade, Ze nedoslo k ruji, je mozné
aplikdciu zopakovat’ 11. dent po prvej aplikdcii. U darkyn embryi sa poddva 3. deii od pociatku
superovula¢nej pripravy (ranna davka 2 ml pro toto, ve¢erna 2 ml pro toto). Pri liecbe funkcénych
poruch ovarii sa inseminacia vykonava pri prvej ruji vyvolanej aplikaciou lieku; ak sa nedostavi ruja,
je mozné aplikaciu 11. den zopakovat. Pri kombinovanej terapii folikularnych cyst sa REMOPHAN
75 pg/ml injekény roztok aplikuje 10. — 14. den po podani LH-RH (Dirigestran inj., Supergestran inj.)
na zaklade zistenia pozitivnej ovarialnej odozvy. Pri liecbe postpuerperalnych ochoreni maternice sa
aplikacia opakuje s odstupom 10 dni, inseminécia sa vykondva zasadne az po druhej aplikacii.

Prasnice: jednorazova davka (za ucho) 1 ml lieku pro toto (75 pg Gc¢innej latky) sa aplikuje od 111.
dna gravidity. VacSina indukovanych pérodov sa dostavi medzi 19. — 30. hodinou po aplikacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Spdsob podania: intramuskulérne.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso a organy: 24 hodin
Mlieko: 4 hodiny

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

Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ na suchom mieste do 25 °C.
Uchovavat’ injekénu fl'asticku v krabi¢ke, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 14 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnozstvom vody i pod vieckami minimalne 15
mintt. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomaoc.

Pri kontakte substancie s kozou sa odportca postihnuté miesto omyt’ vodou a mydlom. Pri podrazdeni
koze vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného samopodania injek¢éne aplikovanym liekom vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a
ukazte pisomni informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi. Neziaducej aplikacii zabranite
pouzitim vhodného ochranného odevu.

V pripade ndhodného pozitia nevyvolavajte zvracanie. Vyplachnite usta vi¢Sim mnozstvom vody. Ak
je osoba pri vedomi, dajte jej napit’ dostatok vody. Pokial’ sa objavia neziaduce G¢inky, vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

S liekom by nemali manipulovat’ tehotné Zeny.

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

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

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

REMOPHAN 75 ug/ml injekcny roztok



14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Velkost’ balenia: 10x2 ml, 20x2 ml, 10x4 ml, 1x10 ml, 5x10 ml, 5x20 ml

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

REMOPHAN 75 ug/ml injekcny roztok

10



