SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
OESTRACTON 52,4 pg/ml injekéni roztok pro skot, koné, prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Gonadorelini [6-D-Phe] acetas 52,4 ug
(odpovida 50 pg Gonadorelinum [6-D-Phe])

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy az hnédoZluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot (kravy, jalovice), koné (klisny), prasata (prasnice, prasnicky)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Regulace a stimulace reprodukce a zlepSeni zabfezavani u skotu a prasat. Lécba poruch
plodnosti nebo dysfunkei souvisejicich s ¢innosti vajecnikl u skotu a koni.

Skot:

- Indukce ovulace v ptipadé opozdéné ovulace v disledku nedostatku luteinizaéniho hormonu
(LH)

- Synchronizace ovulace v ndvaznosti na synchronizaci fije

- Stimulace vajec¢nika v puerperiu od 12. dne post partum

- Ovaridlni cysty (v disledku nedostatku LH).

Klisny:
- Acyklie a anestrie v diisledku nedostatku LH

- Indukce ovulace (zkraceni fije).

Prasnice:
- Synchronizace ovulace spolecné s PMSG za tcelem Casov€ planované inseminace jako
soucasti programu ¢asove planované inseminace.

4.3 Kontraindikace

- Nepouzivat u krav s vyvinutym zralym terciarnim folikulem pfipravenym k ovulaci.

- Nepouzivat pfi infekénich onemocnénich a jinych relevantnich zdravotnich potizich.

- Nepouzivat v ptipadé€ precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Pro maximalizaci UspéS$nosti zabfezdvani u krav, kterym ma byt poddvan GnRH- PGF2a
vramci synchronizacnich protokolii, je tfeba posoudit stav vajecnikii a potvrdit
pravidelnou cyklickou ovaridlni aktivitu. Optimdlnich vysledki lze dosahnout u
zdravych, normalné cyklujicich krav.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Zadny

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterindrni 1éCivy ptipravek zvifatim

Pfi manipulaci s pfipravkem pifedchazejte ndhodnému samopodani injekce. V piipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1€kaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I€kari.

Utinky nahodné expozice tdhotnych Zen nebo Zen s normalnim reprodukénim cyklem nejsou
znamy, proto se doporucuje, aby té¢hotné Zeny piipravek nepodavaly a Zeny v plodném
veku podavaly piipravek obezietné.

Ptedchazejte kontaktu ptipravku s kiizi a o€ima. V ptipadé pottisnéni kiize ihned a dikladné
oplachnéte zasazené misto vodou, protoze analogy GnRH se mohou vstfebavat kizi.
V piipadé zasazeni oci je dikladné vyplachnéte Cistou vodou.

Lidé se znamou piecitlivélosti na analogy GnRH by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou zndmy.

4.7 Pouziti béhem téhotenstvi, laktace nebo snasky

Biezost
Neuplatniuje se.

Laktace
Lze pouzivat v prubéhu laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pii soub&zném podavani s folikuly stimulujicim hormonem (FSH) se vytvafi synergicky
ucinek, zvlasté pii naruSeni pribéhu puerperia. Soucasné podavani lidského nebo
konského choriogonadotropinu muiZe vést k nadmérné stimulaci vajecnika.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Jednorazové intramuskularni nebo subkutdnni podani.

Zatka muze byt bezpecné propichnuta az 20krat. Pii 1écbe skupin zvitat v kratkém casovém
intervalu se doporucuje pouzit odbérovou jehlu, zavedenou do zatky lahvicky, aby se
zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Po ukonceni 1€cby se jehla odstrani.

Kravy a jalovice: 1,0 - 2,0 ml intramuskularné
(odpovida dévce 50 - 100 pg gonadorelinu [6-D-Phe] na zvite)



- Indukce ovulace pti opozdéné ovulaci v disledku nedostatku LH 2,0 ml

- Synchronizace ovulace v ndvaznosti na synchronizaci fije 1,0 ml
- Stimulace vaje¢nikil v puerperiu od 12. dne post partum 1,0 ml
- Ovaridlni cysty (v disledku nedostatku LH) 1,0 ml
Klisny: 2,0 ml intramuskuldrné

(odpovida davce 100 pg gonadorelinu [6-D-Phe] na zvife)

Prasnice a prasnicky: 0,5 - 1,5 ml intramuskularné nebo subkutanné
(odpovida déavce 25 - 75 png gonadorelinu [6-D-Phe] na zvite)

Synchronizace ovulace spolecné s PMSG za ucelem cCasové planované inseminace jako
soucasti programu ¢asoveé planované inseminace.

- dosp€lé prasnice: 0,5-1,0 ml

- prasnicky: 1,0 - 1,5 ml

Zvlastni informace

Systém synchronizace ovulace zahrnuje podani PMSG a Oestractonu po skonceni
synchronizace fije (OeS) (napf. podanim Altrenogestu) prasnickdm nebo po odstavu
selat u prasnic a dvé ume¢lé inseminace (Al) v intervalu 40 - 42 hodin.

U dospélych prasnic zavisi ¢asovy rozvrh podani na obdobi sani.

Dospélé prasnice (obdobi sani 33 dni a vice):

Interval mezi odstavem a podanim PMSG: 24 hodin

Interval mezi podanim PMSG a Oestractonu: 56 hodin (¢ 1
hodina)

Interval mezi podanim Oestractonu a 1. Al: 24 - 26 hodin

Interval mezi podanim Oestractonu a 2. Al: 40 - 42 hodin

Doporucena davka Oestractonu je 50 pug. AvSak podani 25 pg je také postacujici v pripadé
prasnic po vice nez 3 vrzich nebo v ptipad¢ inseminace v obdobi od zafi do kvétna.

V ptipadé krat§iho obdobi sani ma byt interval mezi podanim PMSG a Oestractonu imérné

prodlouzen:

Obdobi sani 4 tydny: 72 hodin

Obdobi sani 3 tydny: 78 - 80 hodin

Intervaly mezi podanim Oestractonu a obéma Al zUstavaji beze zmén.

Prasnicky:

Interval mezi koncem synchronizace fije a poddnim PMSG: 24 hodin po ukonceni 1écby
OeS

Interval mezi podanim PMSG a Oestractonu: 78 - 82 hodin

Interval mezi podanim Oestractonu a 1.Al: 24 a7 26 hodin

Interval mezi podanim Oestractonu a 2.Al: <40 hodin

Doporucena davka Oestractonu je 50 pg. AvSak davka miiZze byt upravena v rozmezi 50 - 75
pg s ohledem na specifika farmy nebo sezonni vlivy.

Navrhovany ¢asovy plan by mél byt presné dodrzen.

4.10 Predavkovani (priznaky, nouzové postupy, antidota), je-li to nutné



Neuplatniuje se.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Skot, kon€, prasata: maso: Bez ochrannych lhiit.
Skot, koné: mléko: Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: systémova hormonalni 1é¢iva krom& pohlavnich hormoni
a inzulind, gonadorelin.
ATCvet kod: QHO1CAO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oestracton obsahuje gonadorelin [6-D-Phe] acetat (dalsi nazvy = D-Phe®-LHRH, D-Phe® LH
uvoliiujici hormon), synteticky analog pfirozeného gonadotropiny uvoliujiciho
hormonu GnRH. GnRH se pfirozené tvoii v hypotalamu a ovliviiuje pohlavni cyklus
pusobenim na hypofyzu. Hlavni fyziologicky u¢inek GnRH je uvoliiovani a biosyntéza
gonadotropini. LH (luteinizaéni hormon) a FSH (folikuly stimulujici hormon)
gonadotropnimi buiikami adenohypofyzy.

LH spolu s FSH stimuluje uvolnovani estrogenti ze zrajicich ovaridlnich folikul a v sami¢im
organismu vyvolava proces ovulace.

Gonadorelin [6-D-Phe] acetat ma ucinek shodny s endogennim GnRH: dochézi k imitaci
nastupu maximalnich hodnot LH v spontannim cyklu (LH peaku), coz vyvola dozrani
folikulu a ovulaci ¢i nastup nové viny zrani folikulu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Nahrazeni glycinu na pozici 6 pfirozen¢ho dekapeptidu GnRH- D-fenylaninem vede ke
stabilizaci molekuly proti degradaci specifickymi peptiddzami a tim k prodlouZeni jejich
endokrinologickych u¢inki.

GnRH a jeho analogy jsou po parenterdlnim podéani rychle vstiebavany a jsou distribuovany a
vylucovany z organismu podle kinetického modelu o jednom kompartmentu. Stejné
jako u ostatnich peptidi dochazi u gonadorelin[6-D-Phe] acetatu k rychlému
odbouravani. Jeho biotransformace probihd v riznych organech pievazné cestou
enzymatického S$tépeni riznych peptidovych vazeb v molekule. Produkty Stépeni
(oligopeptidy) jsou biologicky neucinné a jsou vylu€ovany ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Methylparaben (E218)
Hydroxid sodny

Kyselina octova, ledova

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterindrnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky




Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
10 ml lahvicka: 2 tydny
50 ml lahvicka: 4 tydny

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C).
Uchovavejte lahvicku ve vnéjsi papirové krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvicka z bezbarvého skla (typ 1) o objemu 10 ml a 50 ml uzaviena chlorbutylovou zatkou a
hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni: 1 x 10 ml, 6 x 10 ml nebo 1 x 50 ml injekéniho roztoku, balené v papirové
krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy pifipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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