SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Estrumate 250 pg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Kloprostenol 250 ug
(ekvivalent 263 pg kloprostenolu sodného)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

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

Benzylalkohol

20,00 mg

Kyselina citronova

Citrat sodny

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny roztok, prakticky bez &astic.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (kravy a jalovice), kozy (samice), kone (kobyly), somare (samice), oSipané (prasnice

a prasnicky).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Hovidzi dobytok (kravy a jalovice):

- Vyvolanie a synchronizacia ruje pri kravach a jaloviciach s funkénym zItym telieskom.
- Vyvolanie ruje ako pomoc pri zvladani subestru (,,ticha ruja“).
- Liecba klinickej a subklinickej endometritidy v pritomnosti funkéného zltého telieska.

- Liecba lutealnych cyst na vaje¢nikoch.
- Vyvolanie poérodu po 270. dni gravidity.
- Vyvolanie potratu do 150. dita gravidity.

Kozy (samice):

- Indukcia a synchronizécia ruje pri samiciach s funkénym Zltym telieskom pocas obdobia

rozmnozovania.

Kone (kobyly):

- Vyvolanie a synchronizacia ruje pri kobylach s funkénym ZItym telieskom.
- Ukoncenie ranej gravidity medzi 5. a 120. diiom gravidity

Somare (samice):
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- Vyvolanie ruje pri samiciach s funkénym Zltym telieskom.
Osipané (prasnice a prasnicky):
- Vyvolanie poérodu jeden alebo dva dni pred predpokladanym terminom porodu.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, u ktorych nie je zamysl'ané vyvolanie potratu alebo porodu.
Nepodavat na vyvolanie porodu pri zvieratach s podozrenim na dystokiu v désledku mechanickej
obstrukcie alebo abnormalneho umiestnenia, polohy a/alebo pozicie plodu.

Nepouzivat pri zvieratach s narusenou kardiovaskularnou funkciou, bronchospazmom alebo
gastrointestinalnou dysmotilitou.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Existuje refraktérne obdobie niekol'kych dni po ovulécii (napr. Styri az pat’ dni pri hovidzom dobytku
a kotioch), ked’ st samice necitlivé na luteolyticky ucinok prostaglandinov.

Na ukoncenie gravidity pri hovidzom dobytku sa najlepsie vysledky dosiahnu pred 100. diiom
gravidity. Vysledky st menej spol'ahlivé medzi 100. a 150. diiom gravidity.

Reakcia prasnic a prasni¢iek na vyvolanie porodu moze byt ovplyvnena fyziologickym stavom a
¢asom liecby. Velka vacsina zvierat, 95 %, za¢ne rodit’ do 36 hodin po lie¢be. Pri vicSine zvierat
mozno o¢akavat’, ze zareaguji do 24+/- 5 hodin po injekcii, s vynimkou pripadov, ked’ sa
bezprostredne blizi spontanny porod.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Aby sa znizilo riziko anaerobnych infekcii ako nasledok po vazokonstrikcii v mieste vpichu injekcie,
je potrebné vyhnut sa injekciam do kontaminovanych (mokrych alebo $pinavych) oblasti koze. Pred
podanim dokladne ocistite a vydezinfikujte miesta vpichu.

Nepodavat’ intravendzne.

Vsetky zvierata by mali byt po lieCbe pod primeranym dohl'adom.

Vyvolanie poérodu alebo potrat moze sposobit’ dystokiu, narodenie mrtvych mlad’at a/alebo metritidu.
Incidencia vyskytu zadrzanej placenty sa moze zvysit’ v zavislosti od ¢asu liecby vzhl'adom k datumu
zaCiatku gravidity.

Pred¢asné vyvolanie porodu znizi pérodnii hmotnost’ prasiatok a zvysi po¢et mitvo narodenych
prasiatok a prasiatok neschopnych Zivota a prasiatok nedostato¢ne vyvinutych. Je dolezité, aby
priemerna dizka trvania gravidity bola vypogitana na kazdej farme zo zaznamov z uplynulého obdobia
a aby sa neskratilo normalne trvanie gravidity o viac ako dva dni.

Injekcia do tukového tkaniva moze viest’ k neuplnej absorpcii veterinarneho lieku.

Kloprostenol mdze spdsobit’ ucinky suvisiace s aktivitou prostaglandinu F2a v hladkej svalovine, ako
je zvySena frekvencia mocenia a defekéacie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Prostaglandiny typu F2a, ako je kloprostenol, sa m6zu absorbovat’ cez kozu a mézu spdsobit’
bronchospazmus alebo potrat. Pri manipulacii s veterinarnym lieckom je potrebné postupovat’ opatrne,
aby sa zabranilo samoinjikovaniu alebo kontaktu s pokozkou.

Tehotné Zeny, zeny vo fertilnom veku, astmatici a osoby s inymi ochoreniami dychacich ciest by sa
mali vyhybat’ kontaktu pri manipulécii s tymto veterinarnym liekom. Pri manipulécii s veterinarnym
liekom pouZzivajte osobné ochranné prostriedky skladajuce sa z nepriepustnych rukavic.

Nahodné vyliatie na pokozku ihned’ umyt’ mydlom a vodou. V pripade ndhodného samoinjikovania

alebo vyliatia na kozu ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, najmé preto, Ze sa méze vyskytnat’ stazené
dychanie a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.
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Tento veterinarny liek moze sposobit’ hypersenzitivne reakcie. Osoby so znamou precitlivenost’ou na
benzylalkohol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaxia?;

(umenej ako 1 z 10 000 lie¢enych Zvysena frekvencia dychania®;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zv§send srdcové frekvencia®
Abdominalna bolest™, hnacka®*;

Inkoordinécia3;

UTahnutie?;

Zadrzana placenta®, metritida*, dystokia’, narodenie mftvych
mladat’;

Nepokoj, ¢asté mocenie®”;

T Moze sa vyskytnat, ak anaerobne baktérie prenikna do miesta vpichu, najmi po intramuskularnej injekcii, a mozu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajuca najmé druhy
klostridii. Na zniZenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala ddsledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 Vyzaduje okamzita lekérsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujica.

®Kloprostenol mdze spdsobit’ v hladkej svalovine Gi¢inky podobné aktivite prostaglandinu F2o.

4 Mo2u byt spdsobené vyvolanim porodu alebo potratom. Po vyvolani pérodu méze byt zvyseny vyskyt zadrzania placenty
v zavislosti od datumu lie¢by vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.

%V pripade vyskytu sa tieto Gi¢inky pozoruji do 15 minut po injekeii a zvy&ajne vymizna po jednej hodine.

Kozy (samice):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

T Mbze sa vyskytnat, ak anaerobne baktérie prenikni do miesta vpichu, najmé po intramuskularnej injekcii, a mbzu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajuca najmé druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 yyzaduje okamzith lekarsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujuca.

Kone (kobyly):

Menej Casté Abnormalna ruja*

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
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lieCenych zvierat):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia®;

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Zvysena frekvencia dychania®;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zvydend stdcové frekvencia®:
Zvysené potenie4‘5;

Abdominalna bolest™, kolikas, hnacka®®:

Inkoordinacia’, svalovy tremor®;

Ul’ahnutie4, znizena telesna teplota4;

Zadriar;é placenta’, metritida’, dystokia’, narodenie mftvych
mlad’at’;

Nepokoj, ¢asté mocenie*®;

1Pri konoch lieGenych kloprostenolom sa v literatare uvadzaji hemoragické (anovularne) folikuly a viacnasobné ovulacie.
2 Méze sa vyskytnit, ak anaerobne baktérie prenikna do miesta vpichu, najmi po intramuskularnej injekcii, a mézu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajtica najma druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
8 Vyzaduje okamzith lekarsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujuca.

*Kloprostenol mdze spdsobit’ v hladkej svalovine Gginky podobné aktivite prostaglandinu F2.

5 7d4 sa, Ze je doGasny a ustupi bez akejkol'vek liecby.

¢ Mierna.

" Mé2u byt spdsobené vyvolanim pdrodu alebo potratom. Po vyvolani pdrodu mdze byt zvyieny vyskyt zadrzania placenty
v zavislosti od datumu lie¢by vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.

8 V pripade vyskytu sa tieto u¢inky pozoruji do 15 miniit po injekcii a zvy&ajne vymiznii po jednej hodine

Somare (samice):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia’;

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Zvysena frekvencia dychania®;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zvyden srdcové frekvencia;
Zvysené potenie®*;

Abdominalna bolest®, kolika®, hnacka®";

Inkoordinécia®, svalovy tremor®;

UTahnutie®, Znizena telesna teplota®; Anorexia;

Zadriaglé placenta®, Metritida®, Dystokia®, narodenie mftvych
mlad’at’;

c r v - 37.
Nepokoj, ¢asté mocenie®”;

T Mbze sa vyskytnut, ak anaerobne baktérie prenikni do miesta vpichu, najmé po intramuskularnej injekcii, a mbzu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajica najmé druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 yyzaduje okamzith lekarsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujuca.

3 Kloprostenol mdze spbsobit’ v hladkej svalovine u&inky podobné aktivite prostaglandinu F2a.

4 7da sa, 7e je doGasny a ustipi bez akejkol'vek lietby.

5 Mierna.
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® Mo2zu byt spdsobené vyvolanim pdrodu alebo potratom. Po vyvolani porodu méze byt zvyieny vyskyt zadrzania placenty
v zavislosti od datumu lie¢by vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.
7 ’ , . e . . .« . . v . . , . . .

V pripade vyskytu sa tieto ucinky pozoruji do 15 minut po injekcii a zvy€ajne vymiznu po jednej hodine.

Osipané (prasnice a prasnicky):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia’;

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Zvysena frekvencia dychania®;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zvydend stdcové frekvencia3;
Abdominalna bolest’g, hnaéka3'5;

Inkoordinécia®;

Ul’ahnutie3;

Zadriarjé placenta®, metritida*, dystokia®, narodenie mftvych
mlad’at™;

Nepokoj, ¢asté mo&enie®”;

1 Moéze sa vyskytnit, ak anaerobne baktérie prenikna do miesta vpichu, najmi po intramuskularnej injekcii, a mézu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajica najmé druhy
klostridii. Na zniZenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 yyzaduje okamziti lekarsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujuca.

¥ Kloprostenol mdze spdsobit’ v hladkej svalovine G&inky podobné aktivite prostaglandinu F2o.

4 Mozu byt spésobené vyvolanim porodu alebo potratom. Po vyvolani pérodu méze byt zvyseny vyskyt zadrzania placenty
v zavislosti od datumu lie¢by vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.

®V pripade vyskytu sa tieto G&inky pozoruju do 15 minut po injekcii a zvy&ajne vymiznii po jednej hodine.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, u ktorych nie je zamysl'ané vyvolanie potratu alebo porodu.

Laktacia:
Liek sa moZe pouzit’ pocas laktacie.

Plodnost’

Kloprostenol ma velkl bezpecnostni rezervu a neovplyviuje negativne fertilitu hovadzieho dobytka.
Neboli hlasené ziadne Skodlivé G¢inky na potomstvo z inseminacie alebo parenia po liecCbe tymto
veterinarnym liekom, ani pre nasledne podavané lieky podporujuce oplodnenie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stubezné uzivanie oxytocinu a kloprostenolu zvysuje uc¢inky na maternicu.

Stibezné uzivanie gestagénov znizuje G¢inok kloprostenolu.

Nepodavajte s nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID), pretoze inhibujt syntézu endogénneho
prostaglandinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
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Intramuskularne pouzitie.

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice):
Jedna davka sa rovna 500 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 2 ml veterinarneho
lieku.

Indukcia a synchronizacia ruje:
Podat jednu davku na zviera. Ak sa neobjavia priznaky estru, druha davka sa méze podat’ po 11
dioch.

Liecba klinickej a subklinickej endometritidy v pritomnosti funkéného zltého telieska:
Podat’ jednu davku na zviera. Ak je to potrebné, opakovat’ liecbu o 10-14 dni neskor.

Liecba lutealnych cyst na vaje¢nikoch:
Podat jednu davku na zviera.

Vyvolanie pérodu
Podat’ jednu davku na zviera, nie skor ako 10 dni pred ocakavanym datumom otelenia.

Vyvolanie potratu do 150. dna gravidity:
Podat’ jednu davku zvieratu medzi 5. a 150. dhiom gravidity.

Kozy (samice):
Jedna davka sa rovna 100 — 125 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,4 — 0,5 ml
veterinarneho lieku.

Vyvolanie ruje:
Podat’ jednu davku na zviera.

Synchronizicia ruje:
Druht davku podat’ zvieratu 10 — 12 dni po prvej davke.

Kone (kobyly):

Poniky a kone so zivou hmotnost'ou nizSou ako 500 kg:

Jedna davka sa rovna 125 — 250 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,5 — 1 ml
veterinarneho lieku.

Kone so zivou hmotnost'ou nad 500 kg:

Jedna davka sa rovna 250 — 500 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 1 — 2 ml
veterinarneho lieku.

Indukcia a synchronizacia ruje:
Podat jednu davku na zviera.

Ukoncenie ranej gravidity medzi 5. a 120. diiom:
Podat’ jednu davku zvierat'u, nie skor ako 5 dni po ovulacii.

Somare (samice):

Jedna davka sa rovna 125 — 250 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,5 — 1 ml
veterinarneho lieku, v zavislosti od zivej hmotnosti a velkosti.

Pre znizenie neziaducich ucinkov pri samiciach somarov s malym telesnym ramcom sa moze
vyzadovat’ znizenie davky, az do 37,5 mikrogramov kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,15 ml
veterinarneho lieku.

cvwe

ucinkov (pozri Cast’ 3.6).
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Vyvolanie ruje:
Podat’ jednu davku na zviera.

Osipané (prasnice a prasnicky):
Jedna davka sa rovna 175 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,7 ml veterinarneho
lieku.

Vyvolanie porodu:

Jednorazovu davku podat’ zvierat'u jeden alebo dva dni pred predpokladanym datumom pérodu (pozri
tieZ upozornenia v Casti 3.5).

Podat’ hlboko intramuskularne, ihlou s diZkou najmenej 4 cm.

Zatku je mozné bezpecne prepichnut’ az 10-krat. Pri liecbe skupin zvierat v jednom cykle pouzit
odberovu ihlu umiestnenu v zatke injekcnej liekovky, aby sa zabranilo viacpocetnému prepichnutiu
zatky. Odberova ihla sa ma po liecbe odstranit’.

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

Hovidzi dobytok: Pri 5- az 10-nasobnom predavkovani je naj¢astej$im vedl'aj§im Gi¢inkom zvySena
rektalna teplota. Tato je vSak zvycajne prechodné a nie je Skodliva pre zviera. Pri niektorych
zvieratdich mozno pozorovat’ aj obmedzené slinenie alebo prechodnu hnacku.

Kone: NajcastejsSie pozorované vedlajsie i¢inky su potenie a znizena rektalna teplota. Tieto s vSak
zvy&ajne prechodné a nie st §kodlivé pre zviera. Dalsie mozné reakcie st zrychlena srdcova
frekvencia, zrychlena dychova frekvencia, abdominalny diskomfort, lokomotorické inkoordinacia a
ulahnutie. Ak sa tieto reakcie vyskytnu, pravdepodobne sa objavia do 15 minut po injekcii a vymizna
do 1 hodiny. Kobyly zvy¢ajne neprerusia prijem potravy pocas tejto doby.

Osipané: Vo vSeobecnosti moze predavkovanie viest' k nasledujicim priznakom: zrychlend srdcova a
dychova frekvencia, bronchokonstrikcia, zvySena telesna teplota, zvySené mnozstvo vykalov a mocu,
slinenie, nevol'nost’ a vracanie. V hor$ich pripadoch sa méze vyskytnut’ prechodna hnacka.

Za predpokladu, ze prostaglandin F2a ovplyviiuje bunky hladkého svalstva, liecba ma byt’
symptomaticka, nie su dostupné ziadne antidota.

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

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 1 den

Mlieko: 0 hodin

Kozy, kone, somare:

Maiso a vnutornosti: 2 dni

Mlieko: 24 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 1 den

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
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QG02AD90
4.2 Farmakodynamika

Kloprostenol sodny, (racemicky) analog prostaglandinu F,, (PGF,,), je vel'mi silné luteolytické
¢inidlo. Spdsobuje funkénu a morfologicku regresiu zltého telieska (luteolyzu) s naslednym navratom
do ruje a normalnou ovuléciou.

Dalej ma tato skupina latok stahujuci Gi¢inok na hladké svalstvo (maternica, gastrointestinalny trakt,
dychacie cesty, cievny systém).

Veterinarny liek nevykazuje Ziadnu androgénnu, estrogénnu alebo antiprogesteronovu aktivitu a jeho
ucinok na graviditu je sposobeny jeho luteolytickymi vlastnostami.

Na rozdiel od inych analoégov prostaglandinu, kloprostenol nema aktivitu tromboxanu A, a
nespdsobuje agregaciu krvnych dosticiek.

4.3  Farmakokinetika

Metabolické §tadie s pouzitim 15-*C-kloprostenolu na stanovenie hladin rezidui boli vykonané u
osipanych a hovédzieho dobytka (im podanim).

Kinetické stadie ukazuji, ze latka sa rychlo absorbuje z miesta vpichu, metabolizuje sa a potom sa
vylucuje v priblizne rovnakom pomere moc¢om a vykalmi. Pri hovidzom dobytku sa mliekom vylucuje
menej ako 1 % podanej davky. Zda sa, Ze hlavnou cestou metabolizmu je f-oxidacia na tetranor alebo
dinor kyseliny kloprostenolu.

Maximalne hodnoty radioaktivity v krvi boli pozorované do 1 hodiny po parenteralnej davke a klesali
s t/2 medzi 1 — 3 hodinami v zavislosti od druhu zvierat.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky typu I, uzavreté bromobutylovou zatkou potiahnutou
etyléntetrafluéretylénom (ETFE) a hlinikovou paskou s Cervenym odnimatel'nym vieCkom.

1 x 10 ml injekéna liekovka
1 x 20 ml injekéna liekovka

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze kloprostenol méze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)
96/039/MR/03-S
8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
09/07/2003

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Estrumate 250 pg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml roztoku obsahuje 250 pg kloprostenolu (ekvivalent 263 ug kloprostenolu sodného)

3. VEDKOST BALENIA

10 ml injek¢éna liekovka
20 ml injekéna liekovka

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy a jalovice), kozy (samice), kone (kobyly), somare (samice), oSipané (prasnice
a prasnicky).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin

Kozy, kone, somare:
Maiso a vnutornosti: 2 dni
Milieko: 24 hodin

Osipané:
Miso a vnutornosti: 1 den

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu 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 DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/039/MR/03-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka 10 a 20 mi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Estrumate

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml roztoku obsahuje 250 pg kloprostenolu

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Pouzit’ do:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Estrumate 250 pg/ml injekény roztok
2. ZloZenie

Kazdy ml roztoku obsahuje 250 pg kloprostenolu (ekvivalent 263 pg kloprostenolu sodného) a 20,00
mg benzylalkoholu.

Ciry, bezfarebny roztok, prakticky bez &astic.
3t Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (kravy a jalovice), kozy (samice), kone (kobyly), somare (samice), oSipané (prasnice
a prasnicky).

4. Indikécie na pouZitie

Hovidzi dobytok (kravy a jalovice):

- Vyvolanie a synchronizacia ruje pri kravach a jaloviciach s funkénym zltym telieskom.
- Vyvolanie ruje ako pomoc pri zvladani subestru (,,ticha ruja®).

- Liecba klinickej a subklinickej endometritidy v pritomnosti funkéného zltého telieska.
- Lie¢ba lutealnych cyst na vaje¢nikoch.

- Vyvolanie poérodu po 270. dni graviduty.

- Vyvolanie potratu do 150. diia gravidity.

Kozy (samice):
- Indukcia a synchronizacia ruje pri samiciach s funkénym zltym telieskom pocas obdobia
rozmnozovania.

Kone (kobyly):
- Vyvolanie a synchronizacia ruje pri kobylach s funkénym zItym telieskom.
- Ukoncenie ranej gravidity medzi 5. a 120. diiom gravidity.

Somare (samice):
- Vyvolanie ruje pri samiciach s funkénym ZItym telieskom.

Osipané (prasnice a prasnicky):
- Vyvolanie porodu jeden alebo dva dni pred predpokladanym terminom pérodu.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, u ktorych nie je zamysl'ané vyvolanie potratu alebo porodu.
Nepodavat’ na vyvolanie porodu pri zvieratach s podozrenim na dystokiu v dosledku mechanicke;j
obstrukcie alebo abnormalneho umiestnenia, polohy a/alebo pozicie plodu.

Nepouzivat’ pri zvieratach s narusenou kardiovaskularnou funkciou, bronchospazmom alebo
gastrointestindlnou dysmotilitou.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
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Existuje refraktérne obdobie niekol'kych dni po ovulécii (napr. Styri az pat’ dni pri hovidzom dobytku
a konoch), ked’ st samice necitlivé na luteolyticky u¢inok prostaglandinov.

Na ukoncenie gravidity pri hovidzom dobytku sa najlepsie vysledky dosiahnu pred 100. diiom
gravidity. Vysledky st menej spolahlivé medzi 100. a 150. diiom gravidity.

Reakcia prasnic a prasni¢iek na vyvolanie porodu moze byt ovplyvnena fyziologickym stavom a
casom liecby. Velka vicsina zvierat, 95 %, zacne rodit’ do 36 hodin po liecbe. Pri vicSine zvierat
mozno ocakavat’, ze zareaguji do 24+/- 5 hodin po injekcii, s vynimkou pripadov, ked’ sa
bezprostredne blizi spontanny porod.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Aby sa znizilo riziko anaerobnych infekcii ako néasledok po vazokonstrikcii v mieste vpichu injekcie,
je potrebné vyhnut sa injekciam do kontaminovanych (mokrych alebo Spinavych) oblasti koze. Pred
podanim dokladne odistite a vydezinfikujte miesta vpichu.

Nepodavat’ intravendzne.

Vsetky zvierata by mali byt’ po lieCbe pod primeranym dohl'adom.

Vyvolanie poérodu alebo potrat moze sposobit’ dystokiu, narodenie mftvych mlad’at a/alebo metritidu.
Incidencia vyskytu zadrzanej placenty sa méze zvysit' v zavislosti od ¢asu liecby vzhl'adom k datumu
zaCiatku gravidity.

Pred¢asné vyvolanie porodu znizi pérodnii hmotnost’ prasiatok a zvysi po¢et mitvo narodenych
prasiatok a prasiatok neschopnych Zivota a prasiatok nedostatoéne vyvinutych. Je dolezité, aby
priemerna dizka trvania gravidity bola vypogitana na kazdej farme zo zaznamov z uplynulého obdobia
a aby sa neskratilo normalne trvanie gravidity o viac ako dva dni.

Injekcia do tukového tkaniva moze viest’ k neuplnej absorpcii veterinarneho lieku.

Kloprostenol méze spdsobit’ i€inky stivisiace s aktivitou prostaglandinu F2a v hladkej svalovine, ako
je zvysena frekvencia mocenia a defekécie.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Prostaglandiny typu F2a, ako je kloprostenol, sa mézu absorbovat’ cez kozu a mozu sposobit’
bronchospazmus alebo potrat. Pri manipuldcii s veterinarnym lickom je potrebné postupovat’ opatrne,
aby sa zabranilo samoinjikovaniu alebo kontaktu s pokozkou.

Tehotné Zeny, zeny vo fertilnom veku, astmatici a osoby s inymi ochoreniami dychacich ciest by sa
mali vyhybat’ kontaktu pri manipulacii s tymto veterinarnym liekom. Pri manipulacii s veterinarnym
liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky skladajtice sa z nepriepustnych rukavic.

Néhodné vyliatie na pokozku ihned’ umyt mydlom a vodou. V pripade ndhodného samoinjikovania
alebo vyliatia na kozu ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, najma preto, Ze sa moze vyskytnut’ stazené
dychanie a ukazte lekarovi pisomna informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ hypersenzitivne reakcie. Osoby so znamou precitlivenost'ou na
benzylalkohol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita:
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, u ktorych nie je zamysl'ané vyvolanie potratu alebo porodu.

Laktacia:
Liek sa moZe pouzit’ pocas laktacie.

Plodnost’

Kloprostenol ma velkl bezpecnostni rezervu a neovplyviuje negativne fertilitu hovadzieho dobytka.
Neboli hlasené ziadne Skodlivé Géinky na potomstvo z insemindcie alebo parenia po lieCbe tymto
veterinarnym liekom, ani pre nasledne podavané lieky podporujuce oplodnenie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakecii:

Stbezné uzivanie oxytocinu a kloprostenolu zvysuje uc¢inky na maternicu.

Stubezné uzivanie gestagénov znizuje ucinok kloprostenolu.

Nepodavajte s nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID), pretoze inhibujt syntézu endogénneho
prostaglandinu.
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Predavkovanie:

Hovidzi dobytok: Pri 5- az 10-nasobnom predavkovani je najcastejSim vedlajsim ti€¢inkom zvySena
rektalna teplota. Tato je vSak zvy€ajne prechodnd a nie je $kodliva pre zviera. Pri niektorych
zvieratdch mozno pozorovat’ aj obmedzené slinenie alebo prechodnt hnacku.

Kone: NajcastejSie pozorované vedl'ajsie ucinky st potenie a zniZzena rektalna teplota. Tieto su vSak
zvy&ajne prechodné a nie st §kodlivé pre zviera. Dalsie mozné reakcie st zrychlena srdcova
frekvencia, zrychlena dychova frekvencia, abdominalny diskomfort, lokomotorické inkoordinacia a
ulahnutie. Ak sa tieto reakcie vyskytnu, pravdepodobne sa objavia do 15 minut po injekcii a vymizna
do 1 hodiny. Kobyly zvy¢ajne neprerusia prijem potravy pocas tejto doby.

Osipané: Vo vSeobecnosti moze predavkovanie viest' k nasledujicim priznakom: zrychlend srdcova a
dychova frekvencia, bronchokonstrikcia, zvy$ena telesna teplota, zvySené mnozstvo vykalov a mocu,
slinenie, nevol'nost’ a vracanie. V hor$ich pripadoch sa méze vyskytnut’ prechodna hnacka.

Za predpokladu, ze prostaglandin F2a ovplyviiuje bunky hladkého svalstva, liecba ma byt’
symptomaticka, nie su dostupné ziadne antidota.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia’;

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Zvysena frekvencia dychania®;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zv§send srdcové frekvencia®
Abdominalna bolest™, hnacka®®;

Inkoordinacia®;

Ulahnutie;

Zadrzana placenta®, metritida*, dystokia’, narodenie mftvych
mladat’;

v r v - 3,5.
Nepokoj, ¢asté mocenie™;

T Mbze sa vyskytnut, ak anaerobne baktérie prenikni do miesta vpichu, najmé po intramuskularnej injekcii, a mbzu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajica najmé druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 yyzaduje okamzith lekarsku pomoc. MéZe byt’ Zivot ohrozujica.

®Kloprostenol mdze spdsobit’ v hladkej svalovine tginky podobné aktivite prostaglandinu F2o.

4 Mo2u byt spdsobené vyvolanim porodu alebo potratom. Po vyvolani pérodu méze byt zvyseny vyskyt zadrzania placenty
v zavislosti od datumu lie¢by vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.

*V pripade vyskytu sa tieto Gi¢inky pozorujii do 15 minut po injekcii a zvy&ajne vymizni po jednej hodine.

Kozy (samice):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):
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Vel'mi zriedkavé Anafylaxia®

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 Mbze sa vyskytnut, ak anaerébne baktérie preniknt do miesta vpichu, najmé po intramuskularnej injekcii, a mbzu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajica najmé druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 Vyzaduje okamziti lekarsku pomoc. MéZe byt’ Zivot ohrozujiica.

Kone (kobyly):

Menej Casté Abnormalna ruja*

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z

10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaxia®;

(umenej ako 1 z 10 000 lie¢enych Zvysena frekvencia dychania®;

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zvyiend srdcovi frekvencia;
)

Zvysené potenie*”;

Abdominalna bolest”, kolika®, hnacka*®;
Inkoordinécia4, svalovy tremor”;
UTahnutie®, zniZen4 telesna teplota®;

Zadrzana placenta’, metritida’, dystokia’, narodenie mftvych
mladat’;

oy o . 48,
Nepokoj, ¢asté mocenie™®;

1Pri konoch lieGenych kloprostenolom sa v literatare uvadzaji hemoragické (anovularne) folikuly a viacnasobné ovulacie.
2 Moze sa vyskytnat, ak anaerobne baktérie prenikna do miesta vpichu, najmi po intramuskularnej injekcii, a mézu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajuca najma druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiovat’ asepticka technika podania.
® Vyzaduje okamziti lekarsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujuca.

*Kloprostenol mdze spdsobit’ v hladkej svalovine uginky podobné aktivite prostaglandinu F2o.

% 7da sa, 7e je dotasny a ustupi bez akejkol'vek liecby.

¢ Mierna.

" Mozu byt spdsobené vyvolanim pérodu alebo potratom. Po vyvolani porodu mdze byt zvyieny vyskyt zadrzania placenty
v zavislosti od datumu liecby vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.

8 V pripade vyskytu sa tieto uinky pozorujii do 15 mindt po injekcii a zvy&ajne vymizni po jednej hodine

Somare (samice):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia’;

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Zvysena frekvencia dychania®;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zv§send srdcova frekvencia®:
Zvysené potenie®”;

Abdominalna bolest®, kolika®, hnacka®’;
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Inkoordinécia®, svalovy tremor*;

Ul’ahnutie3, Znizena telesna teplota3; Anorexia;

Zadrzana placenta®, Metritida®, Dystokia®, narodenie mftvych
mladat’;

Nepokoj, Casté moéenie3'7;

T Moéze sa vyskytnit, ak anaerobne baktérie prenikna do miesta vpichu, najmi po intramuskularnej injekcii, a mézu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajica najmé druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 Vyzaduje okamziti lekarsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujuca.

® Kloprostenol méze spdsobit’ v hladkej svalovine uginky podobné aktivite prostaglandinu F2o.

4 7da sa, 7e je doGasny a ustipi bez akejkol'vek lietby.

® Mierna.

® Mb2u byt spdsobené vyvolanim pérodu alebo potratom. Po vyvolani porodu méze byt’ zvyseny vyskyt zadrzania placenty
Vv zavislosti od datumu liecby vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.

"V pripade vyskytu sa tieto Gi¢inky pozorujii do 15 minat po injekcii a zvy&ajne vymizna po jednej hodine.

Osipané (prasnice a prasnicky):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaxia’;

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Zvysena frekvencia dychania;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Zv§send srdcové frekvencia:
Abdominalna bolest®, hnacka®®;

Inkoordinacia®;

Ulahnutie;

Zadrzana placenta®, metritida*, dystokia’, narodenie mftvych
mladat®;

Coxon - 35,
Nepokoj, ¢asté mocenie™;

T Moze sa vyskytnat, ak anaerobne baktérie prenikna do miesta vpichu, najmi po intramuskularnej injekcii, a mozu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajuca najma druhy
klostridii. Na zniZenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 yyzaduje okamzith lekarsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujica.

® Kloprostenol mdze spdsobit’ v hladkej svalovine Giinky podobné aktivite prostaglandinu F2a.

4 Mo2u byt spdsobené vyvolanim porodu alebo potratom. Po vyvolani pérodu méze byt zvyseny vyskyt zadrzania placenty
Vv zavislosti od datumu lie¢by vzhladom ku datumu zaciatku gravidity.

5V pripade vyskytu sa tieto Gi¢inky pozorujii do 15 minat po injekcii a zvy&ajne vymizna po jednej hodine.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

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

Hovidzi dobytok (kravy a jalovice):
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Jedna davka sa rovnad 500 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 2 ml veterinarneho
lieku.

Indukcia a synchronizécia ruje:
Podat jednu davku na zviera. Ak sa neobjavia priznaky estru, druha davka sa moze podat’ po 11
dioch.

Liecba klinickej a subklinickej endometritidy v pritomnosti funkéného zltého telieska:
Podat jednu davku na zviera. Ak je to potrebné, opakovat’ liecbu o 10-14 dni neskor.

Liecba lutealnych cyst na vaje¢nikoch:
Podat jednu davku na zviera.

Vyvolanie pérodu
Podat’ jednu davku na zviera, nie skor ako 10 dni pred ocakavanym datumom otelenia.

Vyvolanie potratu do 150. dna gravidity:
Podat’ jednu davku zvieratu medzi 5. a 150. dhiom gravidity.

Kozy (samice):
Jedna davka sa rovna 100 — 125 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,4 — 0,5 ml
veterinarneho lieku.

Vyvolanie ruje:
Podat’ jednu davku na zviera.

Synchronizicia ruje:
Druht davku podat’ zvieratu 10 — 12 dni po prvej davke.

Kone (kobyly):

Poniky a kone so zivou hmotnost’ou niz§ou ako 500 kg:

Jedna davka sa rovna 125 — 250 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,5 — 1 ml
veterinarneho lieku.

Kone so zivou hmotnost'ou nad 500 kg:

Jedna davka sa rovna 250 — 500 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 1 — 2 ml
veterinarneho lieku.

Indukcia a synchronizacia ruje:
Podat’ jednu davku na zviera.

Ukoncenie ranej gravidity medzi 5. a 120. diiom:
Podat’ jednu davku zvierat'u, nie skor ako 5 dni po ovulacii.

Somare (samice):

Jedna davka sa rovna 125 — 250 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,5 — 1 ml
veterinarneho lieku, v zavislosti od Zivej hmotnosti a velkosti.

Pre zniZenie neziaducich ucinkov pri samiciach somarov s malym telesnym ramcom sa moze
vyzadovat’ znizenie davky, az do 37,5 mikrogramov kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,15 ml
veterinarneho lieku.

cvwe

ucinkov (pozri Cast’ 3.6).

Vyvolanie ruje:
Podat jednu davku na zviera.
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Osipané (prasnice a prasni¢ky):
Jedna davka sa rovna 175 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 0,7 ml veterinarneho
lieku.

Vyvolanie porodu:

Jednorazovu davku podat’ zvierat'u jeden alebo dva dni pred predpokladanym datumom pérodu (pozri
tieZ upozornenia v Casti 3.5).

Podat’ hlboko intramuskularne, ihlou s diZkou najmenej 4 cm.

Zatku je mozné bezpecne prepichnut’ az 10-krat. Pri liecbe skupin zvierat v jednom cykle pouzit
odberovu ihlu umiestnenu v zatke injek¢nej liekovky, aby sa zabranilo viacpocetnému prepichnutiu
zatky. Odberova ihla sa ma po liecbe odstranit’.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty
Hoviadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin
Kozy, kone, somare:

Miso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 24 hodin

Osipané:
Miso a vnutornosti: 1 den

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.
12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze kloprostenol moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho 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. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikdcia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/039/MR/03-S

Papierova skatul’ka s 1 x 10 ml injekénou liekovkou
Papierova skatul’ka s 1 x 20 ml injek¢énou liekovkou

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
07/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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