SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
LUTEOSYL 0,075 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
d-kloprostenol (ako d-kloprostenol S0dny) .........cccecvvvvrivrerenereenenne 0,075 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Chlorkresol 1mg

Etanol (96 %)

Monohydrat kyseliny citronovej

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny injekény roztok, bez obsahu &astic v suspenzii.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy) a oSipané (prasnice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Hovédzi dobytok (kravy)

Indikacie (reprodukcia): synchronizacia alebo vyvolanie ruje, vyvolanie porodu.

Liecebné indikacie: ovaridlna dysfunkcia (pretrvavajuce zlté teliesko, lutedlna cysta), prerusenie

gravidity vratane mumifikacie plodu, endometritida/pyometra, oneskorend involucia maternice.

Osipané (prasnice)
Indikacie (reprodukcia): vyvolanie porodu.

3.3 Kontraindikacie

Pozri Cast’ 3.7.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat so spastickymi ochoreniami dychacich ciest alebo gastrointestinalnymi
ochoreniami.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Tak ako pri parenteralnom podani akejkol'vek latky, treba dodrziavat’ zakladné antiseptické pravidla.
Miesto vpichu sa musi dokladne vy¢istit’ a vydezinfikovat’, aby sa znizilo riziko infekcie anaerébnymi
baktériami.

OSipang: pouzit’ len vtedy, ak je znamy presny datum inseminacie. Podat’ najskor

v 113.deii gravidity. Veterinarny liek podany skor moze zhorsit’ zivotaschopnost’

a hmotnost’ prasiatok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

D-kloprostenol sa podobne ako vsetky prostaglandiny F,, méze vstrebavat’ cez pokozku

a moze vyvolat’ bronchospazmus a potrat.

Je potrebné vyhnut' sa priamemu kontaktu s pokozkou alebo sliznicami pouzivatel'a. Tehotné Zeny,
zeny v reprodukénom veku, astmatici @ 0S0by s ochorenim priedusiek alebo akymkol'vek

inym typom ochorenia dychacich ciest sa musia pri podavani veterinarneho lieku vyhnut’
akémukol'vek kontaktu alebo pouzit’ jednorazové plastové rukavice.

Pri manipulacii s lickom dajte pozor, aby nedoslo k NAHODNEMU SAMOINJIKOVANIU ALEBO
KU KONTAKTU S KOZOU.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

V pripade akychkol'vek problémov s dychanim vyvolanych nahodnym vdychnutim alebo
naockovanim okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou okamzite umyte mydlom a vodou.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok a osipané

Velmi zriedkavé Reakcia v mieste aplikacie®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Opuch v mieste vpichu®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Plynova gangréna v mieste vpichu'

! Typické miestne reakcie spdsobené anaerobnou infekciou platia najma pre kravy.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Nepouzivat’ (pocas celého obdobia gravidity alebo jej ¢asti), pokial’ nie je ziadlce vyvolanie porodu
alebo liecebné prerusenie gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré sa lie¢ia nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, ked’ze spdsobuju inhibiciu

syntézy endogénnych prostaglandinov.
Aktivita inych oxytocinovych liekov sa méze zvysit’ po podani kloprostenolu.




3.9 Cesty podania a davkovanie
Iba na intramuskularne pouzitie:

Hovddzi dobytok (kravy): odportcana davka je 0,150 mg d-kloprostenolu/zviera, ekvivalent
2 ml/zviera.
- Vyvolanie ruje (taktiez ukrav so slabou alebo tichou rujou): po stanoveni pritomnosti Zltého
telieska (6.—18. denn cyklu) podajte veterinarny lick. Ruja sa zvy€ajne pozoruje v priebehu 48 —
60 hodin. Vykonajte inseminaciu 72 — 96 hodin po tejto lieCbe. Ak sa ruja neobjavi, liecbu zopakujte
po 11 dnoch.
- Vyvolanie porodu: veterinarny liek podajte po 270. dni gravidity. Pérod by mal nastat’ 30 —
60 hodin po liecbe.
- Synchronizacia ruje: veterinarny liek podajte dvakrat (s odstupom 11 dni). Vykonajte umela
insemindciu 72 a 96 hodin po druhom injekénom podani.
Na zaklade vysledkov klinickych sktiSani a vedeckej literatiiry mozno v ovulacnych synchroniza¢nych
protokoloch (protokoly Ovsynch) pouzit’ d-kloprostenol v kombinacii s GnRH s progesterénom alebo
bez neho. Rozhodnutie, ktory protokol pouzit, ma urobit’ zodpovedny veterinarny lekar na zaklade
cielov liecby a v zavislosti od stada a zvierat, ktoré sa majui liecit. Vyhodnotili sa nasledujuce
protokoly a mézu sa pouzit’:
u cyklickych krav:

— 0. den: injekcia GnRH (alebo obdoba),

— 7. den: injekcia d-kloprostenolu (2 ml veterinarneho lieku),

— 9. den: injekcia GnRH (alebo obdoba),

—umela inseminacia o 16 — 24 hodin neskor;
alternativne u cyklickych a necyklickych krav a jalovic:

— 0. den: vloZte pomocku uvolfiujucu intravaginalny progesteréon a vstreknite GnRH (alebo

obdobu),

— 7. den: odstraite intravaginalnu pomdcku a vstreknite d-kloprostenol (2 ml veterinarneho

lieku),

— 9. deii: injekcia GnRH (alebo obdoba),

—umela insemindcia o 16 — 24 hodin neskor.
- Ovarialna dysfunkcia: po stanoveni pritomnosti ZItého telieska podajte veterinarny liek a vykonajte
inseminaciu pocas prvej ruje po liecbe. Ak sa nepozoruje Ziadna ruja, znova vykonajte gynekologické
vySetrenie a injek¢né podanie zopakujte 11 dni po prvej liecbe. Inseminacia je 72 — 96 hodin po liecbe.
- Endometritida alebo pyometra: podajte 1 davku veterinarneho lieku. Ak je to potrebné, liecbu
zopakujte 0 10 — 11 dni.
- PrerusSenie gravidity: podajte veterinarny liek pocas prvej polovice gravidity.
- Mumifikacia plodu: podajte 1 davku veterinarneho lieku. Plod bude vyliceny po 3 alebo 4 dioch.
- Oneskorena involicia maternice: podajte 1 davku veterinarneho lieku, a ak je to potrebné, opakujte
liecbu raz alebo dvakrat v 24-hodinovom intervale.

Osipané (prasnice): odporicana davka je 0,075 mg d-kloprostenolu/zviera, ekvivalent 1 ml/zviera.

- Vyvolanie porodu: veterinarny liek podajte po 112. dni gravidity. Zopakujte po 6 hodinach.
Pripadne sa moze podat’ myometrialny stimulant (oxytocin alebo karazolol) 20 hodin po pociatocnej
davke d-kloprostenolu. Po protokole s dvojitym podanim nastane priblizne v 70 % pripadov porod
20 az 30 hodin po prvej liecbe.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

V studiach bezpecnosti neboli hlasené ziadne neziaduce U¢inky pri podani 10-nasobnej lieebnej
davky.

KedZe v pripade predavkovania nebolo stanovené ziadne Specifické antidotum, odporuca sa
symptomaticka liecba.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Kravy:  Maiso a vnutornosti: 1 den.
Mlieko: nula hodin.
Prasnice: Miso a vnutornosti: 1 defi.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QG02AD90.
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je zalozeny na pravotocivom kloprostenole (d-kloprostenol), ktory je syntetickym
analdégom prostaglandinu F,,.

D-kloprostenol je biologicky aktivna luteolytickd zlozka kloprostenolu a vedie K priblizne 3,5-
nasobnému zvySeniu aktivity.

D-kloprostenol pocas luteinizacnej fazy estralneho cyklu vyvolava rychly zanik ZItého telieska

a znizuje hladiny progesterénu. Zvysené uvoltiovanie folikuly stimulujuceho hormoénu (FSH)
umoziuje dozrievanie nového folikulu, nasledované rujou a ovulaciou.

4.3  Farmakokinetika

Farmakokinetické $tadie preukazali rychle vstrebavanie d-kloprostenolu. Maximalna koncentracia
v krvi sa dosiahne niekol’ko minut po intramuskularnom podani, ako aj rychla difuzia do organov
(vaje¢nikov a maternice), v ktorych sa dosiahne maximalna koncentracia 10 — 20 mintt po podani.

Po intramuskularnom podani 150 mikrogramov d-kloprostenolu u kravy sa maximalna plazmaticka
hladina (Cax) 1,4 mikrogramov/l dosiahne priblizne po 90 mintatach, zatial’ ¢o pol¢as vyluCovania (t,,)
je radovo 1 hodina 37 minnt.

U prasnic sa pozoruje Cpax priblizne 2 mikrogramy/lI medzi 30 a 80 minatami po podani 75 mikrogramov
d-kloprostenolu s pol¢asom vylu¢ovania 3 hodiny 10 minqt.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek sa nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Injek¢n liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.
5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Bezfarebna sklenena injekéna liekovka typu II s brombutylovym gumovym uzaverom typu L.



Velkost balenia:

1 sklenena injek¢na liekovka s objemom 20 ml v kartonovej skatul’ke.
5 sklenenych injekénych liekoviek s objemom 20 ml v karténovej Skatulke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Syva S.A.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/035/MR/18-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/06/2018

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

kartonova skatul’ka s 1 sklenenou injekénou liekovkou s objemom 20 ml
kartonova skatul’ka s 5 sklenenymi injekénymi liekovkami s objemom 20 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

d-kloprostenol (ako d-kloprostenol sodny) ...........cc.cc.....

3.  VELEKOST BALENIA

20 ml
5x 20 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy) a oSipané (prasnice).

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Kravy: Maiso a vnitornosti: 1 dei.
Mlieko: nula hodin.

Prasnice: Maiso a vnutornosti: 1 den.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Po otvoreni pouzit’ do...

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekénu liekovku uchovévat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.




| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Syva S.A.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/035/MR/18-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S OBJEMOM 20 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
d-kloprostenol (ako d-kloprostenol sodny) 0,075 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do...



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
LUTEOSYL 0,075 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
d-kloprostenol (ako d-kloprostenol sodny) .........ccccvevviineieneienene. 0,075 mg

Pomocné latky:
CRIOTKIESOL ... 1mg

Ciry, bezfarebny injek&ny roztok, bez obsahu &astic v suspenzii.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy) a oSipané (prasnice).

4, Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok (kravy)

Indikacie (reprodukcia): synchronizacia alebo vyvolanie ruje, vyvolanie porodu.

Liecebné indikacie: ovaridlna dysfunkcia (pretrvavajuce zIté teliesko, lutedlna cysta), preruSenie

gravidity vratane mumifikacie plodu, endometritida/pyometra, oneskorena involucia maternice.

Osipané (prasnice)
Indikacie (reprodukcia): vyvolanie porodu.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ (pocas celého obdobia gravidity alebo jej Casti), pokial’ nie je ziaduce vyvolanie porodu
alebo liecebné prerusenie gravidity. Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na
niektortl z pomocnych latok. Nepouzivat’ u zvierat so spastickymi ochoreniami dychacich ciest alebo
gastrointestinalnymi ochoreniami.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Ziadne

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tak ako pri parenteralnom podani akejkol'vek latky, treba dodrziavat’ zakladné antiseptické pravidla.
Miesto vpichu sa musi dokladne vycistit’ a vydezinfikovat’, aby sa znizilo riziko infekcie anaerébnymi
baktériami.

Osipané: pouzit' len vtedy, ak je znamy presny datum inseminacie. Podat’” najskor v 113. dent
gravidity. Veterinarny liek podany skor méze zhorsit’ zivotaschopnost’ a hmotnost’ prasiatok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
D-kloprostenol sa podobne ako vSetky prostaglandiny F,, mdze vstrebavat’ cez pokozku a mdze
vyvolat’ bronchospazmus a potrat.




Je potrebné zabranit’ priamemu kontaktu s pokozkou alebo sliznicami pouzivatel'a. Tehotné Zeny, Zeny
Vv reprodukénom veku, astmatici a 0soby S ochorenim priedusiek alebo akymkol'vek inym typom
ochorenia dychacich ciest sa musia pri podavani lieku vyhnut' akémukol'vek kontaktu alebo pouzit’
jednorazové plastové rukavice.

Pri manipulacii s lickom dajte pozor, aby nedoslo k NAHODNEMU SAMOINJIKOVANIU ALEBO
KU KONTAKTU S KOZKOU.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade akychkol'vek problémov s dychanim vyvolanych nahodnym vdychnutim alebo
naoCkovanim okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou okamzite umyte mydlom a vodou.

Pocas manipulacie s liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Gravidita:
Nepouzivat’ (pocas celého obdobia gravidity alebo jej Casti), pokial’ nie je ziadlice vyvolanie pérodu
alebo liecebné prerusenie gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré sa liecia nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, ked’Ze sposobuju inhibiciu
syntézy endogénnych prostaglandinov.

Aktivita inych oxytocinovych liekov sa méze zvysit’ po podani kloprostenolu.

Predavkovanie:

V stadiach bezpecnosti neboli hlasené ziadne neziaduce U¢inky pri podani 10-nasobnej lieCebnej
davky.

Kedze v pripade preddvkovania nebolo stanovené ziadne Specifické antidotum, odporuca sa
symptomaticka lie¢ba.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok a osipané

Velmi zriedkavé Reakcia v mieste aplikacie®

(u menej ako 1 z 10 000 lietenych | Opuch v mieste vpichu'
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Plynova gangréna v mieste vpichu'

1 . . . . ~ 7 7 . . - - ..
Typické miestne reakcie sposobené anaerdbnou infekciou platia najma pre kravy.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieciv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-
mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk, webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

10




Tento veterinarny liek je len na intramuskuldrne pouzitie:
Hovidzi _dobytok (kravy): odporu¢ana davka je 0,150 mg d-kloprostenolu/zviera, ekvivalent
2 ml/zviera.
- Vyvolanie ruje (taktiez ukrav so slabou alebo tichou rujou): po stanoveni pritomnosti zltého
telieska (6. —18. denn cyklu) podajte veterinarny liek. Ruja sa zvy€ajne pozoruje v priebehu 48 —
60 hodin. Vykonajte inseminaciu 72 — 96 hodin po tejto liecbe. Ak sa ruja neobjavi, liecbu zopakujte
po 11 dinoch.
- Vyvolanie porodu: veterinarny liek podajte po 270. dni gravidity. Pérod by mal nastat’ 30 —
60 hodin po liecbe.
- Synchronizacia ruje: veterinarny liek podajte dvakrat (s odstupom 11 dni). Vykonajte umela
inseminaciu 72 a 96 hodin po druhom injeké¢nom podani.
Na zéklade vysledkov klinickych skuSani a vedeckej literatiry mozno v ovulaénych synchronizacnych
protokoloch (protokoly Ovsynch) pouzit’ d-kloprostenol v kombinécii s GnRH s progesterénom alebo
bez neho. Rozhodnutie, ktory protokol pouzit, ma urobit’ zodpovedny veterinarny lekar na zaklade
cielov liecby a v zavislosti od stada a zvierat, ktoré sa maju liecit. Vyhodnotili sa nasledujiice
protokoly a mézu sa pouZit’:
u cyklickych krav:

— 0. den: injekcia GnRH (alebo obdoba),

— 7. deii: injekcia d-kloprostenolu (2 ml veterinarneho lieku),

— 9. den: injekcia GnRH (alebo obdoba),

—umela inseminacia o 16 — 24 hodin neskor;
alternativne u cyklickych a necyklickych krav a jalovic:

— 0. deni: vlozte pomocku uvolfiujicu intravagindlny progesteréon a vstreknite GnRH (alebo

obdobu),

— 7. deni: odstrante intravaginalnu pomocku a vstreknite d-kloprostenol (2 ml veterinarneho

lieku),

— 9. den: injekcia GnRH (alebo obdoba),

—umela inseminacia o 16 — 24 hodin neskor.
- Ovarialna dysfunkcia: po stanoveni pritomnosti zltého telieska podajte veterinarny liek a vykonajte
insemindciu pocas prvej ruje po liecbe. Ak sa nepozoruje Ziadna ruja, znova vykonajte gynekologické
vySetrenie a injek¢né podanie zopakujte 11 dni po prvej liecbe. Inseminacia je 72 — 96 hodin po liecbe.
- Endometritida alebo pyometra: podajte 1 davku veterinarneho lieku. Ak je to potrebné, liecbu
zopakujte 0 10 — 11 dni.
- Prerusenie gravidity: podajte veterinarny liek pocas prvej polovice gravidity.
- Mumifikacia plodu: podajte 1 davku veterinarneho licku. Plod bude vyliéeny po 3 alebo 4 diioch.
- Oneskorena involiicia maternice: podajte 1 davku veterinarneho lieku, a ak je to potrebné, opakujte
liecbu raz alebo dvakrat v 24-hodinovom intervale.

Osipané (prasnice): odporucana davka je 0,075 mg d-kloprostenolu/zviera, ekvivalent 1 ml/zviera.

- Vyvolanie porodu: veterinarny liek podajte po 112. dni gravidity. Zopakujte po 6 hodinach.
Pripadne sa mdze podat’ myometrialny stimulant (oxytocin alebo karazolol) 20 hodin po pociatocnej
davke d-kloprostenolu. Po protokole s dvojitym podanim nastane priblizne v 70 % pripadov porod
20 az 30 hodin po prvej liecbe.

9. Pokyn o spravnom podani
Tak ako pri parenteralnom podani akejkol'vek latky, musia sa dodrzat’ zakladné antiseptické pravidla.
Miesto vpichu sa musi dokladne vycistit' a dezinfikovat, aby sa znizilo riziko vzniku infekcie

anaerdbnymi baktériami.

10. Ochranné lehoty

Kravy:

Maiso a vnutornosti: 1 den.
Mlieko: nula hodin.
Prasnice:
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Maiso a vnutornosti: 1 den.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Injek¢n liekovku uchovavat’ vo vonkajsom obale, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/035/MR/18-S

Verlkosti baleni:

1 sklenena injek¢na liekovka s objemom 20 ml v kartonovej Skatul’ke.
5 sklenenych injekénych liekoviek s objemom 20 ml v karténovej skatul’ke.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Leon

Spanielsko
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Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky
VETSERVIS Ltd.

Tel: +421905748041

E-mail: supuka@vetservis.sk

Slovenska republika

17. DalSie informacie

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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