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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok

Cloprostenolum

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

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

Pomocné latky:
Chlorokresol 1 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (jalovice a kravy), prasata (prasnice), kon¢ (klisny).

4. Indikace pro pouziti

Biotechnické

Skot - synchronizace a vyvolani fije u jalovic a krav;

Prasnice - indukce porodu;

Klisny - pferuseni normalni a patologické biezosti (v prvni poloviné biezosti)

Terapeutické

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

S. Kontraindikace

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt uzivan u btezich zvirat, u kterych indukce porodu nebo abortu
neni pozadovéna.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pted pouzitim veterindrniho 1é¢ivého piipravku, k vyvolani synchronizace fije u skotu, musi predchézet

vySetfeni pohlavnich organt. Pfedpokladem pro zatazeni zvifat do skupin je fyziologicky stav
pohlavnich organd, u jalovic télesna i pohlavni vyspélost.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Zabrante kontaktu veterindrniho 1é¢ivého ptipravku s pokozkou a ocima. V piipadé zasazeni pokozky
nebo oc¢i oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici proudem pitné vody.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrafite jehlu az do okamziku podani piipravku.
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte lékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

T¢hotné Zeny by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Veterinarni 1écivy ptipravek nesmi byt pouzivan v prubéhu brezosti s vyjimkou indikovanych ptipadi;
veterinarni 1é¢ivy ptipravek neméa negativni vliv na prib¢h ani kvalitu laktace.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Vzhledem k velké terapeutické $iii, dobré celkové snasenlivosti a pomérem mezi aplikacni davkou pro
toto a LDsgnelze béznym zpiisobem dosdhnout takové koncentrace u€¢inné latky v organizmu oSetfeného
zvitete, ktera by poskozovala jeho zdravotni stav.

7.  Nezadouci ucinky

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

HIaseni nezadoucich ucinku je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Zpusob podani
Intramuskularni podani.

Synchronizace fije

Skot - 500 pg 1écivé latky pro toto (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro foto) 2krat v odstupu
10 dnti. Prvni davka veterindrniho 1é¢ivého piipravku se aplikuje v libovolné fazi pohlavniho cyklu
(u krav v obdobi 40-60 dnii 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 nasledujici
reinseminaci (15. den). Kazdému pouziti veterinarniho lécivého piipravku k vyvolani synchronizace fije
u skotu musi pfedchazet vysetieni pohlavnich organti, ptedpokladem pro zarazeni zvirat do skupin je
fyziologicky stav pohlavnich orgéand, u jalovic télesna i pohlavni vyspélost.

Funkéni poruchy vajeénikti

Skot - 500 ug 1é¢ivé 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 néaslednou inseminaci za 72-76 hodin, event. s reinseminaci.



mailto:adr@uskvbl.cz
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Pii terapii folikularnich cyst se aplikuji 2 ml jednorazove, nejdtive 10. den po podani HCG nebo LHRH
po zjisténi pozitivni ovaridlni odezvy. Rije se dostavi 3.den po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Postpuerperalni onemocnéni délohy

Skot - 500 pg 1écivé latky pro foto (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto) (podle potreby
mozno lé¢bu doplnit intrauterinni aplikaci pénovych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, event. vyplachem
nejlépe soucasné s aplikaci), 11. den opakovana aplikace, 14. den inseminace a 15. den reinseminace.

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

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

Klisny - jednorazova aplikace 250 ug 1éCivé latky piipravku pro toto (1,0 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro toto); u cyklujicich klisen se aplikuje v dobé od 5. do 13. dne po fiji; nejvhodnéjsi dobou
pro piipusténi je 4.-6. den po aplikaci.

9. Informace o spravném podavani

PryZzovou zatku injekéni lahvicky je mozné bezpecné propichnout max. 30krat. Pro 50 ml injekéni
lahvicku je potfeba pouzit injekéni davkovaci automat nebo vhodnou odbérovou jehlu, aby se zabranilo
nadmérnému propichnuti zatky.

10. Ochranné lhiity

Skot, prasata:
Maso: 1 den

Skot:
MIéko: Bez ochrannych lhut.

Koné:

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

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 10ml a 50ml baleni: 28 dnt
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni ampulek: spotfebovat ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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



Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
99/238/80-C

Velikost baleni: 10 x 2 ml, 1 x 10 ml, 1 x 50 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
0972025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci uéinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel. (+420) 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz
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