PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Cloprostenolum (ut natricum) 0,25 mg

Pomocné liatky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Chlorokresol 1 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Kyselina citronova

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (jalovice a kravy), prasata (prasnice), kon¢ (klisny).
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Biotechnické

Skot - synchronizace a vyvolani fije u jalovic a krav;

Prasnice - indukce porodu;

Klisny - pferuSeni normalni a patologické biezosti (v prvni poloving bfezosti)

Terapeutické

Funkéni poruchy vajecnikd, postpartalni a postservisni anestrus (u klisen ticha fije, perzistujici diestrus,
embryonalni odumrt, laktaéni anestrus, ukonceni pseudogravidity), postpuerperalni chronické
endometritidy, pyometra, pferuSeni normalni a patologické biezosti v prvni poloviné biezosti,
kombinovana terapie folikularnich cyst (od 10. dne po podani HCG nebo LHRH, po zjisténi pozitivni
ovarialni odezvy), indukce porodu.

3.3 Kontraindikace

Veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt uzivan u biezich zvirat, u kterych indukce porodu nebo abortu
neni pozadovana.



3.4  Zvlastni upozornéni

Pted pouzitim veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, k vyvolani synchronizace fije u skotu, musi predchézet
vySetieni pohlavnich organd. Pfedpokladem pro zatfazeni zvifat do skupin je fyziologicky stav
pohlavnich organd, u jalovic télesna i pohlavni vyspélost.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s pokozkou a o¢ima. V ptipadé zasazeni pokozky
nebo oc¢i oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici proudem pitné vody.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani piipravku.
V ptipadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Tehotneé zeny by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (kravy), prasata (prasnice), kon¢ (klisny):
Nejsou znamy.

Hlaseni nezédoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt pouzivan v pribehu biezosti s vyjimkou indikovanych piipada;
veterinarni 1é¢ivy piipravek nema negativni vliv na prib¢h ani kvalitu laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Zpisob podani
Intramuskularni podani.

Synchronizace fije

Skot - 500 pg lécivé latky pro toto (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro foto) 2krat v odstupu
10 dnd. Prvni davka veterinarniho 1écivého piipravku se aplikuje v libovolné fazi pohlavniho cyklu
(u krav v obdobi 40-60 dnti po porodu). 11. den po prvni aplikaci se poda druha davka, 14. den (72-76
hodin po druhé aplikaci) se provede inseminace (bez ohledu na zevni pfiznaky fije) s nésledujici
reinseminaci (15. den). Kazdému pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku k vyvolani synchronizace fije
u skotu musi pfedchazet vysetreni pohlavnich organt, pfedpokladem pro zarazeni zvitat do skupin je
fyziologicky stav pohlavnich orgéani, u jalovic télesna i pohlavni vyspélost.




Funkéni poruchy vajeénikti

Skot - 500 ng 1écivé latky pro toto (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto), inseminace pii
prvni fiji. Pokud se fije nedostavi, opakuje se aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku 11. den po prvni
aplikaci s naslednou inseminaci za 72-76 hodin, event. s reinseminaci.

Pfti terapii folikularnich cyst se aplikuji 2 ml jednorazové, nejdiive 10. den po poddni HCG nebo LHRH
po zjisténi pozitivni ovarialni odezvy. Rije se dostavi 3. den po aplikaci veterindrniho 1é&ivého
ptipravku.

Postpuerperalni onemocnéni délohy

Skot - 500 pg 1écivé latky pro toto (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro foto) (podle potieby
mozno 1é¢bu doplnit intrauterinni aplikaci pénovych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, event. vyplachem
nejlépe soucasné s aplikaci), 11. den opakovand aplikace, 14. den inseminace a 15. den reinseminace.
Preruseni biezosti

Skot - 500 pg 1écivé latky pro toto (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro foto) (dalsi oSetfeni
podle klinického stavu);

Prasnice - 175 ug 1€¢ivé latky pro toto (tj. 0,7 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto) se aplikuje
od 111. dne biezosti. VEtsina indukovanych poroda se dostavi do 40 hodin po aplikaci mezi 24.-35.
hodinou.

Klisny - jednordzova aplikace 250 pg 1écivé latky ptipravku pro foto (1,0 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro toto); u cyklujicich klisen se aplikuje v dobé od 5. do 13. dne po fiji; nejvhodné;jsi dobou
pro piipusténi je 4.-6. den po aplikaci.

Pryzovou zatku injekéni lahvicky je mozné bezpecné propichnout max. 30krat. U 50 ml injekéni
lahvicky je potieba pouzit injek¢éni ddvkovaci automat nebo vhodnou odb&rovou jehlu, aby se zabranilo
nadmérnému propichnuti zatky.

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

Vzhledem k velké terapeutické §ifi, dobré celkové snasenlivosti a pomérem mezi aplikacni davkou pro

toto a LDsgnelze béznym zptsobem dosahnout takové koncentrace u¢inné latky v organizmu o$etfeného

zvitete, ktera by posSkozovala jeho zdravotni stav.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, prasata:
Maso: 1 den

Skot:
MIéko: Bez ochrannych lhut.

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



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QG02AD90
4.2 Farmakodynamika

Kloprostenol je syntetickym analogem prostaglandinu F2a, ktery snizuje plazmatickou hladinu
progesteronu. Pisobi na vajecnik a hladkou svalovinu délohy a tim ovliviiuje luteolyzu zlutého téliska
a zvySuje aktivitu bfezi i nebiezi délohy u vétSiny druhd savel. Jeho luteolyticka aktivita je pfiblizné
200-400krat vyssi nez aktivita prirodniho PGF2a, aktivita vyvolavajici stahy hladkého svalstva délohy
je rovnéz vysoka.

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v lutealni fazi cyklu vyvolava pozitivni projevy fije v obdobi
48-96 hodin od doby jeho aplikace.

4.3 Farmakokinetika

Kloprostenol je po intramuskularni aplikaci organizmem rychle vstfebavan, maximalni koncentrace je
v krevni plazmé dosahovano do 90. minuty po aplikaci; pti podani jednordzovych davek 175 g, 250 pg
a 1000 pg dochézi ke zvyseni hladiny koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v zavislosti na vysi
davky. Maximalni koncentrace v krevni plazmée je dosahovano do 90. minuty po aplikaci, mezi 90.-120.
minutou po aplikaci hladina koncentrace prudce klesa.

Pii opakované aplikaci vys$Sich davek je udrZzovana hladina koncentrace po dobu 24 hodin na stejné
arovni.

Vazba na plazmatické bilkoviny kolisd kolem 80 9%, kloprostenol pronikd rovnéz pies
hematoencefalickou bariéru. Distribu¢ni objem ¢ini kolem 212+/-65 1.

Veterinarni 1éCivy piipravek metabolizuje z 90 % v jatrech na neaktivni metabolity, polocas eliminace
(T1/2) veterinarniho 1é¢ivého ptipravku z krve ¢ini 18 hodin, moci je vylu¢ovano celkem 95 % (z toho
90 % ve formé metabolitil, 5 % v nezménéné formée), vykaly je vylu¢ovano 5 % v nezménéné forme.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 10ml a 50ml baleni: 28 dni
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni ampulek: spotfebovat ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

10 x 2 ml sklenéna ampulka (typ I), vlozka s ptepazkami, vlozeno do papirové krabicky

1 x 10 ml sklenénd injekeni lahvicka (typ I) s pryZovou zatkou a hlinikovym pertlem nebo flip-off
uzavérem, vlozeno do papirové krabicky

1 x 50 ml sklenéna injekéni lahvicka (typ II) s pryzovou zatkou a hlinikovym pertlem nebo flip-off
uzavérem, vlozeno do papirové krabicky.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

99/238/80-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.12.1980

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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