PRIBALOVA INFORMACE



OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok
Cloprostenolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ¢irého, bezbarvého roztoku obsahuje:

Léciva latka: Cloprostenolum (ut natricum) 0,25 mg
Pomocné latky: Chlorokresol I mg

4. INDIKACE

Biotechnické

Skot -  synchronizace a vyvolani fije u jalovic a krav;

Prasnice - indukce porodu;
Klisny - pferuSeni normalni a patologické biezosti (v prvni poloving gravidity)

Terapeutické

Funk¢ni poruchy vaje¢niki, postpartalni a postservisni anestrus (u klisen ticha fije, persistujici
diestrus, embryonalni odumrt, laktacni anestrus, ukonéeni pseudogravidity), postpuerperalni
chronické endometritidy, pyometra, pferuseni normdlni a patologické biezosti v prvni
poloviné gravidity, kombinovana terapie folikularnich cyst (od 10. dne po podani HCG nebo
LHRH, po zjisténi pozitivni ovarialni odezvy), indukce porodu.

5. KONTRAINDIKACE
Ptipravek nesmi byt uZivan u bfezich zvifat, u kterych indukce porodu nebo abortu neni
pozadovéana.

6.  NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znadmy.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kravy, prasnice, klisny.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Synchronizace fije

Skot 2 ml ptipravku (500 pg Géinné latky) 2krat v odstupu 10 dnti. Prvni davka piipravku se
aplikuje v libovolné fazi pohlavniho cyklu (u krav v obdobi 40-60 dnti po porodu). 11. den po
prvni aplikaci se podd druha davka, 14. den (72-76 hodin po druhé aplikaci) se provede
inseminace (bez ohledu na zevni ptfiznaky fije) s nasledujici reinseminaci (15. den). Kazdému
pouziti piipravku k vyvolani synchronizace fije u skotu musi piredchazet vySetieni pohlavnich




organd, predpokladem pro zafazeni zvitat do skupin je fyziologicky stav pohlavnich organt, u
jalovic télesnd 1 pohlavni vyspélost.

Funkéni poruchy vajeénikt

Skot 2 ml ptipravku, inseminace pfi prvni fiji. Pokud se fije nedostavi, opakuje se aplikace
pfipravku 11. den po prvni aplikaci s naslednou inseminaci za 72 - 76 hodin, event. s
reinseminaci.

Pti terapii folikularnich cyst se aplikuji 2 ml jednordzové, nejdiive 10. den po podani HCG
nebo LHRH po zjisténi pozitivni ovarialni odezvy. Rije se dostavi 3.den po aplikaci
Oestrophanu.

Postpuerperalni onemocnéni délohy

Skot - aplikuji se 2 ml ptipravku, (podle potfeby mozno 1écbu doplnit intrauterinni aplikaci
pénovych pripravkl, event. vyplachem nejlépe soucasné s aplikaci), 11. den opakovana
aplikace, 14. den inseminace a 15. den reinseminace.

PteruSeni bfezosti

Skot - 2 ml ptipravku (dalsi oSetfeni podle klinického stavu);

Prasnice - 0,7 ml pro toto (0,175 mg G€inné latky) se aplikuje od 111. dne gravidity. VéEtSina
indukovanych porodi se dostavi do 40 hodin po aplikaci mezi 24. - 35. hodinou.

Klisny - jednorazova aplikace 1,0 ml (0,250 mg ucinné latky); u cyklujicich klisen se aplikuje
v dobé od 5. do 13. dne po tiji; nejvhodnéjsi dobou pro piipusténi je 4.-6. den po aplikaci.

Zpusob podani
Skot: intramuskularni podani.

Prasnice, klisny: intramuskularni podéni.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

PryZovou zétku injekéni lahvicky je mozné bezpecné propichnout az 30krat. Pro 50 ml injekéni
lahvi¢ku je potteba pouzit injek¢éni ddvkovaci automat nebo vhodnou odbérovou jehlu, aby se
zabranilo nadmérnému propichovani uzavéru.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 1 den

MIéko: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C.

Chrarite pfed svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 10ml a 50ml baleni: 28 dnti
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni ampulek: spotfebovat ithned.

Uchovavat mimo dosah déti.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh




Pted pouzitim piipravku, k vyvolani synchronizace fije u skotu, musi pfedchazet vySetieni
pohlavnich organti. Ptredpokladem pro zatazeni zvifat do skupin je fyziologicky stav
pohlavnich orgéni, u jalovic télesné i pohlavni vyspélost.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterindrni 1é€ivy ptipravek zvifatim
Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima. V ptipad¢ zasaZeni pokozky nebo oci
oplachnéte exponovanou ¢ast thned po expozici proudem pitné vody.

Predchéazejte nahodnému samopodani injekce. Chraite jehlu az do okamziku podéani
pripravku. V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Tehotné Zeny by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Pouziti v pribé&hu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek nesmi byt pouzivan v priib&hu biezosti s vyjimkou indikovanych ptipadl; ptipravek
nema negativni vliv na prib¢h ani kvalitu laktace.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Vzhledem k velké terapeutické Sifi, dobré celkové snasenlivosti a pomérem mezi aplikacni
davkou pro toto a LDsynelze béZznym zptisobem dosédhnout takové koncentrace ucinné latky v
organizmu oSetfené¢ho zvifete, kterd by poskozovala jeho zdravotni stav.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRiIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1€€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptfedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2023

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.



