B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Genestran 75 pg/ml, injek¢ni roztok pro skot, kon¢ a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdosensell, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze::
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

nebo

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Genestran 75 pg/ml, injekéni roztok pro skot, kon¢ a prasata
Dexcloprostenolum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni: 1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Dexcloprostenolum (ut natricum) 75 ug
Pomocné latky:

Chlorkresol (jako konzervacni latka) 1,0 mg
Ciry roztok bez zapachu.

4. INDIKACE

Skot:

- indukce luteolyzy umoznujici obnoveni fije a ovulace u cyklujicich samic, pokud se pouzije béhem diestru,
- synchronizace fije (b¢hem 2 az 5 dnt1) ve skupinéch cyklujicich samic oSetfenych soucasné,

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

- 1é¢ba ovarialnich lutedlnich cyst,

- indukce abortu do 150. dne bfezosti,

- vypuzeni mumifikovanych plodu,

- indukce porodu (béhem dvou poslednich tydna bfezosti).

Koné:

- indukce luteolyzy u klisen s funkénim zlutym teliskem.

Prasata:

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



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na ne€kterou z pomocnych latek
ptipravku.

Nepouzivat u zvifat se spastickym onemocnénim respiraéniho nebo gastrointestinalniho traktu.
Nepouzivat u biezich zvirat, u kterych se nezamysli indukce abortu nebo porodu.

Nepouzivat intravenozné¢.

6. NEZADOUCI UCINKY

K anaerobnim infekcim muze dojit pii zaneseni anaerobnich bakterii do tkan€ pii inramuskularnim
podani.

Skot:
Po indukci porodu pfipravkem mutize byt pozorovan zvyseny vyskyt retence sekundin.

Koné:
Po injekénim podani ptipravku se mohou piechodné objevit lehké poceni nebo prijem.

Prasata:
Nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, kon¢, prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouze pro intramuskularni podani.

Skot:

2,0 ml (150 pg).

Indukce tije: dva dny po podani ptipravku se doporucuje intenzivni pozorovani iije.

Synchronizace fije: zvifata se musi 1é¢it dvakrat béhem 11 dnd.

Kon€:
0,3-0,5 ml (22,5-37,5 ug)

Prasata:
0,7-1,0 ml (52,5-75 pg)

Zatka by neméla byt propichnuta vice nez 70krat.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Aby se snizilo riziko anaerobnich infekci, které mohou souviset s farmakologickymi vlastnostmi
prostaglandini, je nutné zajistit, aby injek¢ni podani nebylo provedeno pies kontaminované oblasti kiize.

Pted aplikaci peclive vycistéte a vydezinfikujte mista injekéniho podéni.

10. OCHRANNA LHUTA



Skot a koné
Maso: 1 den
MiIéko: Bez ochrannych lhit.

Prasata
Maso: 1 den

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a
lahvi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem uvedeného mésice.

Lahvicku uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Uchovavat mimo dosah déti.

Béhem pouziti zamezte priiniku kontaminace. Zpozorujete-li jakykoliv zjevny zdkal (nartst
mikroorganizmil) nebo zménu barvy, ptipravek nepouzivejte.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu, a to na zéklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu uréené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENJ
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

Prasata: pouZzivejte pouze, pokud je znamo pfesné datum inseminace. Podavejte nejdiive 113. den
brezosti. Pokud by se ptipravek podal diive, mohl by poskodit Zivotaschopnost a hmotnost selat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Ptfi manipulaci bud’te obezfetni, aby nedoslo k ndhodnému samopodani injekce nebo piimému
kontaktu s kiizi ¢i sliznicemi. Prostaglandiny typu F,, 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 pii zachazeni s kloprostenolem dbéat zvySené opatrnosti. Tyto osoby by
mély béhem podavani piipravku nosit ochranné rukavice.

V piipadé ndhodného pottisnéni ktize ihned omyjte vodou a mydlem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V ptipad¢ inhalace ¢i ndhodného injekéniho samopodani je tieba ihned podat inhalaci rychle pasobici
bronchodilatancia, napft. isopenalin nebo salbutamol.

Laktace:
Ptipravek je mozné pouzivat béhem laktace.

Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pro R(+)- cloprostenol neexistuji zadna specifickd antidota. U skotu a prasat nebyly zaznamendny zadné
pripady predavkovani. Pfedavkovani latkou R(+)- cloprostenol u koni mize vést k prechodnému
prijmu, zvySenému poceni kolem krku a lehkému sniZeni télesné teploty.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Soubézné podéni oxytocinu a kloprostenolu zvySuje t¢inek na délohu.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2019
15. DALSI INFORMACE

Vlastnosti a u€inky:

Ptipravek Genestran obsahuje lé¢ivou latku R(+) - cloprostenol, biologicky aktivni slozku syntetického
prostaglandin-cloprostenolu, ktery méa podobny ucinek jako piirozené se vyskytujici endogenni PGF,,.
Jelikoz pripravek Genestran obsahuje pouze biologicky aktivni slozku R(+) - cloprostenol, postac¢i k
luteolytickym a/nebo stimula¢nim G¢inkiim na myometrium nizké davky.

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Velikost baleni: 1 x 20 ml, 1 x 50 ml a 5 x 20 ml injek¢ni lahvicka
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Reg. ¢€.: 96/043/11-C

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho distributora:

Ceska republika

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.
Siméackova 104

628 00 Brno

Tel.: +420 544 231 413
e-mail: info@bubenicek.cz



