PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Genestran 75 pg/ml, injek¢ni roztok pro skot, koné a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Dexcloprostenolum (ut natricum) 75 ng

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro Fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Chlorokresol 1.0 mg

Monohydrat kyseliny citronové

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Injekeni roztok, Ciry a bez zapachu.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, koné, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Skot:

- indukce luteolyzy umoznujici obnoveni fije a ovulace u cyklujicich samic, pokud se pouzije béhem
diestru,

- synchronizace fije (bé¢hem 2 az 5 dnti) ve skupinach cyklujicich samic oSetfenych soucasné,

- 1é¢ba subestru a onemocnéni délohy v souvislosti s funkénim nebo perzistujicim zlutym téliskem
(endometritida, pyometra),

- 1é¢ba ovarialnich luteélnich cyst,

- indukce abortu do 150. dne brezosti,

- vypuzeni mumifikovanych plodu,

- indukce porodu (béhem dvou poslednich tydnti biezosti).

Koné¢:
- indukce luteolyzy u klisen s funkénim zlutym téliskem.

Prasata:
- indukce nebo synchronizace porodu (obvykle béhem 24 az 36 hodin) od 113. dne biezosti (1. den
brezosti je posledni den pfirozené nebo umélé inseminace).




3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek
ptipravku.

Nepouzivat u zvitat se spastickym onemocnénim respira¢niho nebo gastrointestinalniho traktu.
Nepouzivat u biezich zvitat, u kterych se nezamysli indukce abortu nebo porodu.

Nepodavat intraven6zné.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Aby se snizilo riziko anaerobnich infekcei, které mohou souviset s farmakologickymi vlastnostmi
prostaglandint, je nutné zajistit, aby injek¢éni podani nebylo provedeno ptes kontaminované oblasti
kaze. Pred aplikaci peclive vycistéte a vydezinfikujte mista injek¢niho podani.

Zabrante kontaminaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem podavani. Zpozorujete-li jakykoliv
zjevny zakal (nartst mikroorganizmi) nebo zménu barvy, veterinarni 1€¢ivy ptipravek nepouzivejte.
Prasata: pouzivejte pouze, pokud je znamo ptresné datum inseminace. Podavejte nejdiive 113. den
bfezosti. Pokud by se veterinarni 1éCivy piipravek podal diive, mohl by poskodit Zivotaschopnost a
hmotnost selat.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Pti manipulaci bud’te obezietni, aby nedoslo k nahodnému samopodani injekce nebo pfimému
kontaktu s ktizi ¢i sliznicemi. Prostaglandiny typu F2a se mohou vstiebavat pokozkou a mohou
zpusobit bronchospasmus nebo potrat. T¢hotné Zeny, Zeny v plodném véku, astmatici a osoby s jinymi
respiracnimi chorobami musi pfi zachazeni s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem dbat zvysSené
opatrnosti. Tyto osoby by mély béhem podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nosit ochranné
rukavice.

V ptipadé ndhodného potrisnéni klize ihned omyjte vodou a mydlem.

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné poddvanym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.
V ptipadé¢ inhalace ¢i nahodného injekéniho samopodani a naslednych respiracnich potizi je tieba
ihned podat inhalaci rychle ptsobici bronchodilatancia, napt. isopenalin nebo salbutamol.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

e

3.6 Nezadouci uéinky

Skot:

Neznéma frekvence (nelze odhadnout | Zanét v misté inj ekéniho podani
z dostupnych Gdajil): Infekce v misté injekéniho podani !
ZadrZena placenta?

I K anaerobnim infekcim mtiZze dojit pfi zaneseni anaerobnich bakterii do tkané pii inramuskularnim
podani.
2 Po indukci porodu.




Koné:

Neznama frekvence (nelze odhadnout | Zanét v misté injekcniho podani
z dostupnych Gdajil): Infekce v misté injekéniho podani !
Zvysené poceni?
Priijem?
! K anaerobnim infekcim muze dojit pfi zaneseni anaerobnich bakterii do tkané pii inramuskularnim
podani.
2 Mirné; doGasné.
Prasata:

Neznama frekvence (nelze odhadnout | Zanét v misté inJ: ekéniho podani
z dostupnych dajti): Infekce v misté injekéniho podani!

I K anaerobnim infekcim muize dojit pfi zaneseni anaerobnich bakterii do tkané pii inramuskularnim
podani.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Nepouzivat u bfezich zvitat, u kterych se nezamysli indukce abortu nebo porodu.

Laktace:
Ptipravek je mozné pouzivat béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Soubézné podani oxytocinu a kloprostenolu zvysuje ¢inek na délohu.
3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Skot:

2,0 ml (150 pg).

Indukce fije: dva dny po podani ptipravku se doporucuje intenzivni pozorovani fije.
Synchronizace fije: zvifata musi byt oSetfena dvakrat béhem 11 dnd.

Koné:
0,3-0,5 ml (22,5-37,5 pg).
Pouze jednorazové podani.

Prasata:
0,7-1,0 ml (52,5-75 pg).
Pouze jednorazové podani.

Zatka by neméla byt propichnuta vice nez 70krat.




3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pro R(+)- cloprostenol neexistuji zaddna specificka antidota. U skotu a prasat nebyly zaznamendny

zadné ptipady predavkovani. Pfedavkovani latkou R(+)- cloprostenol u koni miize vést

k pfechodnému prijmu, zvySenému poceni kolem krku a lehkému snizeni télesné teploty.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot a koné:

Maso: 1 den.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

Prasata:

Maso: 1 den.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QG02AD90

4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje 1é¢ivou latku R(+) - cloprostenol, biologicky aktivni slozku

syntetického prostaglandinu cloprostenolu, ktery ma podobny ucinek jako ptirozené se vyskytujici

endogenni PGF2a.

Jelikoz veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje pouze biologicky aktivni slozku R(+) - cloprostenol,

postaci k luteolytickym a/nebo stimulacnim G¢inkim na myometrium nizké davky.

4.3 Farmakokinetika

Cloprostenol se rychle reabsorbuje. U skotu bylo prokazéano, ze nejvyssi plasmatické koncentrace

(Tmax) byly dosazeny béhem jedné hodiny a klesaly s t/2 dosahujicim hodnot mezi 40 az 80

minutami. Vylucovani probiha moc¢i a vykaly.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lahvic¢ku uchovavejte ve vngjsi krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé lahvicky za skla typu I obsahujici 20 ml nebo 50 ml injekéniho roztoku s chlorbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 20 ml
Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 50 ml
Papirova krabicka s 5 lahvickami o objemu 20 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterindrni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

aniMedica GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/043/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.5.2011

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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