PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PGF Veyx 0,0875 mg/ml injek&ni roztok pro skot a prasata
2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNiI SLOZENI

1 ml injekéniho roztoku obsahuije:

Léciva latka:
Cloprostenolum 0,0875 mg (coz odpovida 0,092 mg cloprostenolum natricum)

Pomocné latky:
Chlorkresol 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy vodny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (jalovice, kravy) a prasata (prasnice)

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Skot (jalovice, kravy):

o Planovani doby fije a ovulace a synchronizace cyklu u zvifat s ovulaénim cyklem pfi
podani béhem diestru (vyvolani fije pfi nedetekované fiji, synchronizace fFije)

e Lécba anestru a onemocnéni délohy zplsobenych blokadou cyklu fije vyvolané
progesteronem (indukce fFije v obdobi anestru, endometritida, pyometra, cysty
lutealniho téliska, folikularni lutealni cysty, zkraceni obdobi sexualniho klidu)

¢ Vyvolani potratu az do 150. dne bfezosti

e -Vypuzeni mumifikovanych plodu

Indukce porodu

Prasata (prasnice):
¢ Indukce nebo synchronizace porodu selat od 114. dne bfezosti dale (1. den bfezosti
je poslednim dnem inseminace).




4.3 Kontraindikace

Nepodavat intravenézné.

Nepouzivat u bfezich zvifat, u kterych neni zamyslena indukce potratu nebo porodu.
Nepouzivat v pfipadé spastického onemocnéni dychaciho a gastrointestinalniho traktu.
Nepouzivat v pFipadech precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.
Nejsou
4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pro snizeni rizika anaerobnich infekci je nutno dbat na to, aby injekce nebyla podavana pres
kontaminovanou kuzi. Pfed injek&nim podanim ddkladné ocistéte a vydezinfikujte
mista injekénich podani.

Prasata:

PouZivejte pouze v pfipadé, kdyz jsou znama data pfipusténi. PfedCasné podani by mohlo
nepfiznivé ovlivnit Zivotaschopnost selat. Toto plati v pfipadé, Ze se pfipravek poda
vice nez 2 dny pred priimérnou délkou gravidity prasnic. Prvni den bfezosti je
poslednim dnem inseminace. Délka gravidity je obecné 111 az 119 dnu.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy pfipravek zviratum

e Pfi manipulaci budte obezfetni, aby nedoslo k nahodnému samopodani injekce nebo
pfimému kontaktu s kdzi &i sliznicemi.

e Prostaglandiny typu F2a se mohou vstfebavat pokozkou a mohou zpUsobit
bronchospasmus nebo potrat.

e Teéhotné Zeny, Zeny v plodném véku, astmatici a lidé s jinymi respiracnimi chorobami
by méli béhem podavani pfipravku pouzivat nepropustné ochranné rukavice.

e V pfipadé nahodného potfisnéni kiize ihned omyjte vodou a mydlem.

o V pfipadé nahodného samopodani injekce vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. V pfipadé, Zze nahodné vdechnuti
nebo samopodani injekce zpusobi potize s dychanim, je indikovana inhalace rychle
pusobiciho bronchodilatoru, napf. isoprenalinu nebo salbutamolu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pokud dojde pfi injekEnim podani k zavleCeni anaerobnich bakterii do tkané, zvlasté pfi
intamuskularnim podani, mize dojit ke vzniku anaerobnich infekci.

Skot:

PFi pouZziti k indukci porodu, v zavislosti na dobé IéCby, muze zvysit vyskyt zadrZeni placenty.

Ve velmi vzacnych pfipadech Ize pozorovat reakce anafylaktického typu, které mohou byt
zivot ohrozujici, vyzadujici rychlou Iékafskou péci.



Prasata:

Abnormalni chovani, ke kterému muze dojit bezprostiedné po Iécbé, kdy byl 1éCivy pfFipravek
pouzit k indukci porodu, je podobné chovani prasnic pfed normalnim porodem a obvykle
bé&hem jedné hodiny ustoupi.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)
- vzacneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v pribéhu birezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivejte u bfezich zvirat, kdyz neni zamérem vyvolat potrat nebo indukovat porod.

Bezpeclnost pfipravku béhem laktace nebyla stanovena.

PouZzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
lékafem

4.8 Interakce s dalSimi Ié€ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Soubézné podavani oxytocinu a kloprostenolu zvySuje ucinek na délohu.

Nepozivat u zvifat leCenych nesteroidnimi antiflogistiky, nebot tyto inhibuji syntézu
endogenniho postaglandinu.

4.9 Podavané mnozstvi a zplsob podani

Intramuskularni podani u skotu (jalovice, kravy).
Hluboké intramuskularni podani u prasat (prasnice) (s jehlou dlouhou nejméné 4 cm).

Skot (jalovice, kravy):0,5 mg kloprostenolu pro toto, coz odpovida 5,7 ml pfipravku pro toto.

Na synchronizaci fije ve stadé skotu se doporu€uje, aby byl pfipravek podavan dvakrat
s 11-ti dennim intervalem mezi podanimi.

Prasata (prasnice):0,175 mg kloprostenolu pro toto, coz odpovida 2,0 ml pFipravku pro toto.
Jednorazové podani

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi pfedavkovani se mohou vyskytnout nasledujici symptomy:

zvySena srdeni frekvence, zvySena dechova frekvence, bronchokonstrikce, zvySena rektalni
teplota, zvySena defekace a urinace, salivace, nevolnost a zvraceni.
K dispozici nejsou Zadna antidota.

4.11 Ochranné lhity:

Skot, prasata (maso): 2 dny
Skot (mléko): Bez ochrannych lhat.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: uterotonika, prostaglandiny.
ATCvet kod: QG02AD90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kloprostenol patfi do skupiny agonistl prostaglandinu-F2q, které maiji luteolyticky uc€inek v
zavislosti na druhu a dobé lé¢by. Kromé toho ma tato skupina latek kontraktilni ucinek
na hladké svalstvo (délohu, gastrointestinalni trakt, dychaci cesty, vaskularni systém).

Lécba béhem diestru nebo v pfipadé perzistentniho corpus luteum zpusobuje luteolyzu.S ni
souvisejici odstranéni mechanismu negativni zpétné vazby vyvolané progesteronem
vede u zvifat s cyklickou ovarialni funkci k pfed€asnému nastupu Fije a ovulaci.

Kloprostenol vyvolava 200 az 400krat silngjSi luteolyticky uCinek ve srovnani s
prostaglandinem-F2q; nicméné ucinek na hladké svalstvo je stejné tak silny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Maximalni koncentrace v plazmé byly zjistény béhem 15 minut az 2 hodin po
intramuskularnim podani kloprostenolu skotu a prasatim. Faze rychlého vylu€ovani
charakterizovana polo¢asem od 1 do 3 hodin je nasledovana fazi pomalé eliminace po
dobu az 48 hodin s poloCasem 28 hodin.

Kloprostenol je v tkanich rovnomérné distribuovan.Exkrece prostfednictvim vykald a modi
jsou v zasadé rovnocenné. Méné nez 0,4 % podané davky se u skotu vyluCuje
mlékem. Maximalni koncentrace jsou namérfeny pfiblizné 4 hodiny po podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorkresol

Monohydrat kyseliny citronové
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Natrium-citrat
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni I€Civy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporudeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnu

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pfed svétlem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabi¢ce.



6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahviCka z bezbarvého skla typu | se zatkou z fluorovaného bromobutylu a hlinikovou
pertli;

1 injek&ni lahvicka (10 ml) v papirové krabicce

1 injek&ni lahvicka (20 ml) v papirové krabi¢ce

1 injek&ni lahvicka (50 ml) v papirové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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