PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENIi
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Dexcloprostenolum (jako dexcloprostenolum natricum) ..........cc.cccvveeveneee. 0,075 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Chlorkresol 1 mg

Ethanol (96%)

Monohydrat kyseliny citronové

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy injekéni roztok, bez obsahu ¢astic v suspenzi.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy) a prasata (prasnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvii‘at

Skot (kravy)
Indikace pro reprodukei: Synchronizace nebo indukce fije. Indukce porodu.

Lécebna indikace: Ovarialni dysfunkce (perzistentni zluté télisko, lutealni cysta), pieruseni biezosti
vcetné vypuzeni mumifikovaného plodu, endometritida/pyometra, zpozdéni délozni involuce.

Prasata (prasnice)
Indikace pro reprodukci: Indukce porodu.

3.3 Kontraindikace

Viz bod 3.7
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat se spastickym onemocnénim respira¢niho nebo gastrointestinalniho traktu.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Stejné jako u parenteralniho podavani jakékoli latky je tfeba dodrzovat zakladni antisepticka pravidla.
Misto injek¢éniho podani musi byt dikladné ocisténo a dezinfikovano, aby se snizilo riziko infekce
anaerobnimi bakteriemi. Prasata: Pouzivat pouze pokud je znamo piesné datum inseminace. Podavat
nejdiive 113. den biezosti. Pokud by se ptipravek podal diive, mohl by snizit Zivotaschopnost a
hmotnost selat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

d-kloprostenol, stejn¢ jako vSechny F,, prostaglandiny, se muze vstfebavat kuzi a vyvolat
bronchospasmus a potrat.

Zabrante pfimému kontaktu s kizi nebo sliznicemi uzivatele. T€hotné Zeny, Zeny v plodném véku,
astmatici a osoby s bronchialnimi nebo jinymi respiracnimi problémy se musi vyhnout jakémukoliv
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem nebo musi pii jeho podavani pouzit jednorazové plastové
rukavice.

P#i manipulaci s veterinArnim 1é¢ivym piipravkem budte obezfetni, aby nedoslo k NAHODNEMU
SAMOPODANI INJEKCE NEBO KONTAKTU S KUZI.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

V ptipadé dychacich obtizi vyvolanych ndhodnym vdechnutim nebo inokulaci pfipravku vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc.

V ptipadé ndhodného kontaktu s kiizi omyjte ihned misto mydlem a vodou.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (kravy) a prasata (prasnice).

Velmi vzacné Reakce v misté injekéniho podani!

(<1 z 10000 o$etienych zvitat, véetné | Otok v misté injekéniho podani!

ojedinélych hlasen): Plynata snét’ v misté injek¢niho podani!

! Typické lokalni reakce zptisobené anaerobni infekei, zejména u krav.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete piibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost

Nepouzivat (béhem celé bfezosti nebo v jeji ¢asti) pokud neni Zadouci indukovat porod nebo 1é¢ebné
preruseni biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nepouzivat u zvifat 1é¢enych nesteroidnimi protizanétlivymi 1é¢ivy, jelikoz dochazi k inhibici syntézy

endogennich prostaglandind.
Po podéni kloprostenolu mtize nastat zvyseni ti€inku jinych oxytocickych latek.




3.9 Cesty podani a davkovani
Pouze k intramuskularnimu podani:

Skot (kravy): Doporucena davka je 0,150 mg dexkloprostenolu pro foto, coz odpovida 2 ml pro toto.

- Indukce Fije (také u krav se slabou nebo tichou fiji): Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se podava po
zjisténi piitomnosti Zlutého téliska (6.—18.den cyklu). Rije se obvykle objevi do 48-60 hodin.
Inseminaci proved’te 72-96 hodin po podani ptipravku. Pokud neni fije pozorovana, opakujte podani
ptipravku po 11 dnech po prvnim podani.

- Indukce porodu: Veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavejte po 270. dnu biezosti. K porodu obvykle
dojde béhem 30-60 hodin po podani piipravku.

- Synchronizace Fije: Veterinarni 1é¢ivy pripravek podavejte dvakrat (s intervalem 11 dnd mezi
obéma davkami). Inseminaci proved'te 72—96 hodin po druhém podani.

Na zéklad¢ vysledka klinickych studii a védecké literatury lze d-kloprostenol pouzit v kombinaci s
GnRH, s progesteronem nebo bez néj, v protokolech synchronizace ovulace (protokoly Ovsynch).
Rozhodnuti o tom, ktery protokol pouzit, by mé&l uc¢init zodpovédny veterinarni 1€kai na zakladé cilt
lécby a v zavislosti na stadu a zvifatech, ktera maji byt 1écena. Byly vyhodnoceny nasledujici
protokoly, které 1ze pouzit:
U cyklickych krav:

- Den 0: injek¢ni podani GnRH (nebo analog).

- Den 7: injek¢ni podani d-kloprostenol (2 ml veterinarniho lé¢ivého pripravku).

- Den 9: injek¢ni podani GnRH (nebo analog).

- Uméla inseminace za 16-24 hodin.
Alternativné u cyklickych a necyklickych krav a jalovic:

- Den 0: zavedte intravaginalni prostfedek uvolilujici progesteron a injekéné podejte GnRH

(nebo analog).

- Den 7: vyjméte intravaginalni prostiedek a injekéné podejte d-kloprostenol (2 ml veterinarniho

1é¢ivého pripravku).

- Den 9: injek¢né podejte GnRH (nebo analog).

- Umeéla inseminace za 16-24 hodin.

- Ovarialni dysfunkce: Veterinarni 1éCivy piipravek podavejte, pokud je zjiSténa ptitomnost zlutého
téliska a v prvni fiji po podani proved’te inseminaci. Pokud neni fije pozorovana, provedte znovu
gynekologické vysetfeni a podani opakujte 11 dni po prvnim podani. Inseminaci provedte 72—
96 hodin po podani ptipravku.

Endometritida nebo pyometra: Podejte 1 davku veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku. V pfipadé
potieby se 1écba po 10-11 dnech opakuje.

- Preruseni brezosti: Veterinarni 1écCivy piipravek podavejte béhem prvni poloviny biezosti.

- Vypuzeni mumifikovaného plodu: Podejte 1 davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. K vypuzeni
plodu dojde po 3—4 dnech.

- Zpozdéni déloZni involuce: Podejte 1 davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, a pokud se uzna za
nezbytné, opakujte podani jednou nebo dvakrat ve 24 hodinovych intervalech.

Prasata (prasnice): Doporucena davka je 0,075 mg dexkloprostenolu pro toto, coz odpovida 1 ml pro

toto.

- Indukce porodu: Veterinarni 1éCivy pripravek podavejte po 112. dnu biezosti. Opakujte po
6 hodinach. Také je mozné po 20 hodinach od prvni davky dexkloprostenolu podat stimulant
myometria (oxytocin nebo karazolol). Po dvou podanich pfipravku nastane porod u piiblizn¢ 70 %
pripadt béhem 20-30 hodin od prvniho podani.

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

Ve studiich bezpecnosti nebyly po podani desetinasobku terapeutické davky pozorovany zadné
nezadouci reakce

Vzhledem k tomu, Ze nebylo urCeno zadné antidotum pro pfipady piedavkovani, doporucuje se
symptomaticka lécba.



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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Kravy: Maso: 1 den
MiIéko: Bez ochrannych lhit.
Prasnice: Maso: 1 den

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet koéd: QG02AD90
4.2 Farmakodynamika

Tento veterindrni 1é¢ivy pripravek je zalozen na pravotocivém kloprostenolu (dexkloprostenol), coz je
synteticky analog prostaglandinu F,,.

Dexkloprostenol je biologicky aktivni luteolyticka slozka kloprostenolu avede k piiblizng
3,5nasobnému zvyseni aktivity.

Béhem lutedlni faze estralniho cyklu vyvolava dexkloprostenol rychlou regresi zlutého téliska
a snizeni hladin progesteronu. Zvysené uvoliovani folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) umoziuje
zrani nového folikulu a naslednou tiji a ovulaci.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické studie prokazaly rychlé vstiebavani dexkloprostenolu. Maximalni koncentrace
v krvi je dosaZeno do nekolika minut po intramuskularnim podani. Také dochazi k rychlému pronikani
do vajecnikti a d€lohy a v téchto orgdnech je maximalni koncentrace dosazeno 10-20 minut po podani.
Po intramuskularnim podéani 150 mikrogramti dexkloprostenolu u kravy je vrcholné plazmatické
koncentrace (C,,x) 1,4 mikrogramy/l dosazeno asi po 90 minutach a biologicky polocas eliminace (t,)
je 1 hodina 37 minut.

U prasnic je hodnota C,,, pfiblizné¢ 2 mikrogramy/l pozorovana po 30-80 minutach od podani
75 mikrogrami dexkloprostenolu, pfi¢emz biologicky poloc¢as eliminace je 3 hodiny 10 minut.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injekeni lahvicka ze skla typu Il s brombutylovou pryZovou zatkou typul a hlinikovym
pertlem.

Velikost baleni:

1 sklenéna injekéni lahvicka o objemu 20 ml v papirové krabicce.
5 sklenénych injekénich lahvicek o objemu 20 ml v papirové krabicce.

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 léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Syva S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/061/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace:12/11/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Cerven 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

