PRIBALOVA INFORMACE
OESTRACTON 52,4 ng/ml injekéni roztok pro skot, koné, 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:
Vetoquinol S.A, Magny-Vernois, 70200 Lure, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WdT) eG - Siemensstr. 14 - D-30827 Garbsen

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OESTRACTON 52,4 pg/ml injek¢ni roztok pro skot, kon¢, prasata
Gonadorelini [6-D-Phe] acetas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Gonadorelini [6-D-Phe] acetas 52,4 ng
(odpovida 50 pg Gonadorelinum [6-D-Phe])

Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Lékova forma:
Injekeéni roztok — Ciry, bezbarvy az hnédozluty roztok.

4. INDIKACE

Regulace a stimulace reprodukce a zlepSeni zabfezavani u skotu a prasat. Lécba poruch
plodnosti nebo dysfunkci souvisejicich s ¢innosti vaje¢nikli u skotu a koni.

Skot:

- Indukce ovulace v ptipad¢ opozdéni ovulace v disledku nedostatku luteinizacniho hormonu
(LH)

- Synchronizace ovulace v navaznosti na synchronizaci fije

- Stimulace vajecnikli v puerperiu od 12. dne post partum

- Ovarialni cysty (v disledku nedostatku LH).

Klisny:
- Acyklie a anestrie v diisledku nedostatku LH
- Indukce ovulace (zkraceni fije).



Prasnice:
- Synchronizace ovulace spolecné s PMSG za ucelem casové pldnované inseminace jako
soucast programu ¢asoveé planované inseminace.

5. KONTRAINDIKACE

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

- Nepouzivat) pti infekénich onemocnénich a jinych relevantnich zdravotnich potizich.

- Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci ucinky nebo jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu 1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (kravy, jalovice), koné (klisny), prasata (prasnice, prasnicky)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (CESTY) A ZPUSOB PODANI
Jednordzové intramuskularni nebo subkutanni podani.

Zatka muze byt bezpecn¢ propichnuta az 20krat. Pfi 1é€bé skupin zvifat v kratkém casovém
intervalu se doporucuje pouzit odbérovou jehlu, zavedenou do zatky lahvicky, aby se

zabranilo nadmérnému propichovani zatky. Po ukonceni 1é¢by se jehla odstrani.

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

- Indukce ovulace pfi opozdéné ovulaci v disledku nedostatku LH 2,0 ml
- Synchronizace ovulace v navaznosti na synchronizaci fije 1,0 ml
- Stimulace vajecnikli v puerperiu od 12. dne post partum 1,0 ml
- Ovarialni cysty (v disledku nedostatku LH) 1,0 ml
Klisny: 2,0 ml intramuskularné

(odpovida davce 100 pug gonadorelinu [6-D-Phe] na zvite)

Prasnice a prasni¢ky: 0,5 - 1,5 ml intramuskularné nebo subkutanné
(odpovida dévce 25 - 75 pg gonadorelinu [6-D-Phe] na zvite)

Synchronizace ovulace spole¢né s PMSG za telem casové pldnované inseminace jako
soucasti programu ¢asoveé planované inseminace.

- dospélé prasnice 0,5 - 1,0 ml

- prasnicky 1,0-1,5ml



Zvlastni informace

Systém synchronizace ovulace zahrnuje podani PMSG a Oestractonu po skonceni
synchronizace ftije (OeS) (napf. podanim Altrenogestu) prasnickam nebo po odstavu selat u
prasnic a dvé um¢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 pg. AvSak podani 25 ng je také postacujici v piipadé
prasnic po vice nez 3 vrzich nebo v pfipadé inseminace v obdobi od zafi do kvétna.

V piipadé kratSiho obdobi sani ma byt interval mezi podanim PMSG a Oestractonu umérné
prodlouzen:

Obdobi sani 4 tydny: 72 hodin

Obdobi sani 3 tydny: 78 - 80 hodin

Intervaly mezi podanim Oestractonu a obéma Al zlstavaji beze zmén.

Prasnicky:

Interval mezi koncem synchronizace fije a podanim 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 muaze byt upravena v rozmezi 50 - 75
ug s ohledem na specifika farmy nebo sezénni vlivy.

Navrhovany ¢asovy plan by mél byt presné¢ dodrzen.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, konég, prasata: maso: Bez ochrannych lhtt.
Skot, koné: mléko: Bez ochrannych 1htt.



11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2-8 °C).

Uchovéavejte lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
stitku a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy piipravek, pokud doslo k viditelné zméné barvy nebo vzniku
zakalu ptipravku.

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

Datum exspirace po prvnim otevieni obalu uved’te na stitek lahvi¢ky na vyznacené misto.
12. ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro maximalizaci Uspé&S$nosti zabfezavani u krav, kterym mé byt podavan GnRH- PGF2a
v ramci synchroniza¢nich protokoll je tfeba posoudit stav vajecniklli a potvrdit pravidelnou
cyklickou ovarialni aktivitu. Optimalnich vysledki bude dosaZeno u zdravych, normalné
cyklujicich krav.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pfi manipulaci piipravkem predchazejte ndhodnému samopodani injekce. V ptipadé
ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Utinky nédhodné expozice tdhotnych Zen nebo Zen s normalnim reprodukénim cyklem nejsou
znamy, proto se doporucuje, aby t€hotné zeny ptipravek nepodavaly a zZeny v plodném véku
podavaly ptipravek obezietné.

Predchazejte kontaktu piipravku s kiizi a oima. V ptipadé€ pottisnéni kiize ihned a dikladné
oplachnéte zasazené misto vodou, protoze analogy GnRH se mohou vstiebavat kizi.
V piipadé zasazeni oci je dikladné vyplachnéte Cistou vodou.

Lidé se znamou piecitlivélosti na analogy GnRH by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1éCivym piipravkem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce:

Pfi soubézném podavani s folikuly stimulujicim hormonem (FSH), se vytvari synergicky
ucinek, zvlasté pii naruSeni prib&hu puerperia. Soucasné podavani lidského nebo kotiského
choriogonadotropinu miize vést k nadmérné stimulaci vaje¢niki.




Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2018
15. DALSI INFORMACE

Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: systémova hormonalni 1é¢iva kromé pohlavnich hormont
a inzulind, gonadorelin.

ATCvet kod: QHO1CAO1.

Zpusob ucinku:

Oestracton obsahuje gonadorelin [6-D-Phe] acetat (dal$i nazvy = D-PheS-LHRH, D-Phe® LH
uvoliiujici hormon), synteticky analog pfirozeného gonadotropiny uvoliiujictho hormonu
GnRH. GnRH se pfirozené tvoii v hypotalamu a ovliviiuje pohlavni cyklus plisobenim na
hypofyzu. Hlavni fyziologicky ucinek GnRH je uvoliiovani a biosyntéza gonadotropini LH
(luteiniza¢ni hormon) a FSH (folikuly stimulujici hormon) gonadotropnimi bunikami
adenohypofyzy.

LH spolu s FSH stimuluje uvoliiovani estrogent ze zrajicich ovarialnich folikuld 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 srtu), coZ vyvolava dozrani folikulu
a ovulaci €1 nastup nové viny zrani folikulu.

Pomoci GnRH ¢i exogenné dodavaného gonadorelin [6-D-Phe] acetatu dochazi ke stimulaci
tvorby LH, tyto pfipravky mohou byt pouzity k regulaci ovulace a plodnosti.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

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.



