SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ESTRON 250 pg /ml injek¢éni roztok
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENi
SloZeni 1 ml

Léciva latka: Cloprostenolum 250pug (ut Cloprostenolum natricum)
Pomocné latky: Chlorkresol 1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.
Ciry, téméf bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kravy, jalovice, klisny, prasnice.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Biotechnické -
Synchronizace a vyvolani fije u jalovic, krav a klisen.
Indukce porodu u prasnic.

Terapeutické -

Skot: Funkéni poruchy vajeénikd, postpartalni a postservisni anestrus (ticha fije,

nepravidelny a anovula¢ni cyklus, perzistujici zluté télisko, lutedlni cysta).
Postpuerperalni onemocnéni de€lohy, endometritidy, pyometra). Pferuseni
normalni a patologické biezosti (v prvni polovin¢ gravidity). Kombinovana
terapie folikularnich cyst (od 10. dne po podani HCG nebo LHRH, po zjisténi
pozitivni ovarialni odezvy).

Klisny: Anestrus (ticha fije, perzistujici diestrus, embryonalni odamrt’, laktacni
anestrus, ukonéeni pseudogravidity). Preruseni normalni a patologické
biezosti (v prvni poloving gravidity).

4.3 Kontraindikace
Ptipravek se nesmi pouzivat pti fyziologické gravidite, zejména v jeji druhé poloviné(s vyjimkou
indikovanych pfipadl).

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pred pouzitim pfipravku, k vyvolani synchronizace fije u skotu, musi
pfedchazet vysSetfeni pohlavnich organd. Predpokladem pro zafazeni zvifat do skupin je
fyziologicky stav pohlavnich organd, u jalovic télesna i pohlavni vyspélost.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat
Neuvadi se.
Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim
Zabraiite kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi. V piipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice
oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstrarite



4.6

4.7

4.8

4.9

kontaminovany odév, ktery je v piimém kontaktu s pokozkou. Pii zasazeni o¢i vyplachnéte
velkym mnozstvim vody. Pokud doje k podrazdéni, vyhledejte 1€katskou pomoc.

S ptipravkem by nemély manipulovat téhotné zeny, astmatici a lidé s onemocnénim dychaciho
ustroji.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Nezadouci uéinky (frekvence a zdvaznost)

U klisen se mize vyskytnout mirné poceni, které vymizi do 1-6 hodin po aplikaci.

Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich zvitat, u kterych se nezamysli indukce porodu nebo abortu. Piipravek Ize
bezpecné pouzit behem laktace.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

Podavané mnozZstvi a zpiisob podani

Skot: - synchronizace fije
2 ml ptipravku (0,50 mg ucinné latky) 2x v odstupu 10 dnd. Prvni
davka pfipravku se aplikuje v libovolné fazi pohlavniho cyklu (u krav
v obdobi 40 — 60 dni 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 pfiznaky fije) s nasledujici reinseminaci (15. den). Kazdému
pouziti ptipravku k vyvolani synchronizace u skotu musi predchazet vySetieni
pohlavnich organti.  Pfedpokladem pro zafazeni zvifat do skupin je
fyziologicky stav pohlavnich organt, u jalovic télesna i pohlavni vyspélost.

- funk¢ni poruchy vajecnikii
Aplikuji se 2 ml ptipravku, inseminace po prvni fiji. Pokud se nedostavi
tije, opakuje se aplikace 2 ml ptipravku 11. den po prvni aplikaci s naslednou
inseminaci za 72 — 76 hodin, event. reinseminaci. Pfi terapii folikularnich cyst
se aplikuji 2 ml pfipravku jednorazové, nejdiive 10. den po podani HCG nebo
LHRH po zji§téni pozitivni ovarialni odezvy. Rije se dostavi rovnéz 3. den po
aplikaci ptipravku ESTRON 250 pg /ml injekéni roztok.

- postpuerperalni onemocnéni délohy
Aplikuji se 2 ml pfipravku, podle potieby mozno 1écbu doplnit
intrauterinni  aplikaci pénovych pripravkii, event. vyplachem (nejlépe
souCasn¢  saplikaci), 11. den opakovana aplikace, 14. den
inseminace a 15. den reinseminace.

- pferuseni biezosti
2 ml ptipravku (dalsi oSetfeni podle klinického stavu).

Prasnice: Jednordzova déavka 0,7 ml pfipravku (0,175 mg uc¢inné latky) se aplikuje

od 111. dne gravidity. VétSina indukovanych porodi se dostavi do 40 hodin po
aplikaci s vyvrcholenim mezi 24. az 35. hodinou.

Klisny: Jednorazova davka 1 ml ptipravku (0,25 mg ucinné latky). U cyklujicich klisen se

aplikuje v dobé od 5. do 13. dne po fiji. Nejvhodnéjsi dobou pro pfipusténi
je 4. — 6. den po aplikaci.

Zpusob podani: intramuskularné.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti sledovani snasenlivosti ptipravku nebyly klinickym vySetfenim pohlavniho aparatu dojnic
zjistény zadné celkové ani lokalni zmény. Pii aplikaci 10x zvySené davky a po opakované
aplikaci za 10 dnl nebyl prokazan negativni vliv sodné soli kloprostenolu na dojnice. Pii
klinickém vySetfeni byla zjiSténa jen zvySend pulsova frekvence pfechodného charakteru.
Biochemické ukazatele se béhem pokusu vyznamné nezménily.

4.11 Ochranné lhuty
Maso 1 den
MIéko bez ochrannych lhit.

5.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Prostaglandiny
ATCvet kod: QG02AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinnou latkou p¥ipravku ESTRON je sodna stl kloprostenolu. Tato latka je bioekvivalentni
prostaglandinu F20, ktery ma specificky luteolyticky ucinek. Zanik corpus luteum koresponduje
s poklesem hladiny progesteronu, coz se u krav a klisen projevi nastupem fije a ovulace, u prasnic
navozenim indukovaného porodu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Aplikace sodné soli kloprostenolu vyvolava rychly pokles hladiny progesteronu. Za 7 — 8 hod.
po aplikaci dosahuje koncentrace progesteronu pouze 50 %, koncentrace do 0,5 ng/ml byla
zjisténa za 28 — 32 hodin. Koncentrace 17-beta-estradiolu je stejna jako v normalnim cyklu.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Chlorkresol

Kyselina citronova monohydrat
Citronan sodny dihydrat
Hydroxid sodny

Voda na injekci

Inkompatibility
Nejsou znamy

Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dni.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Ciré injeké&ni lahvicky typu I uzaviené pryzovou zatkou typu I a hlinikovou pertli..

Velikost baleni:
5x2ml,10x2ml,20x2ml, 1 x 10 mla5x 10 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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