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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

INDUPART 75 mikrogramt /ml injekéniho roztoku pro skot, prasata a kon¢
Dexcloprostenolum (natricum)

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Dexcloprostenolum (jako dexcloprostenolum natricum) —.........cccceevveereeveeeeennenn 75 mikrogrami

Pomocné latky:

CRIOTKIESOL ....eviiiieiieeieeiecteee et re e 1.0 mg
Ciry bezbarvy roztok

3. Cilové druhy zvirat

Skot (kravy), prasata (prasnice) a koné (klisny).

4. Indikace pro pouZziti

Skot:

Synchronizace nebo indukce fije;

Indukce porodu;

Ovarialni dysfunkce (persistentni corpus luteum, lutedlni cysta);
Endometritida/pyometra;

Zpozdéni délozni involuce;

Indukce potratl v prvni poloving biezosti;

Vypuzeni mumifikovanych plodd.

Prasata:
Indukce porodu.

Koné:
Indukce luteolyzy u klisen s funkénim corpus luteum.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Nepouzivat u biezich zvitat, pokud neni zadouci vyvolat porod nebo vyvolat potrat.

Nepodavat intraven6zné.

Nepouzivat u zvitat s kardiovaskularnimi, gastrointestinalnimi nebo respira¢nimi problémy. Nepodavat
k indukci porodu u prasnic a krav s podezfenim na tézky porod v disledku mechanické obstrukce, nebo
pokud miizeme oCekavat komplikace z divodu abnormalni polohy plodu.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

- Indukce porodu a potratu mtize zvysit riziko komplikaci, zadrzeni placenty, imrti plodu a metritidu.

- Ke sniZeni rizika anaerobnich infekci, které by mohly souviset s farmakologickymi vlastnostmi
prostaglandind, je tfeba dbat na to, aby se zabranilo injekénimu podani pies kontaminované oblasti kiize.
Mista injek¢éniho podani pred aplikaci dukladné ocistéte a vydezinfikujte.

- V ptipadé vyvolani fije u krav je nutna od 2. dne po injekénim podani odpovidajici detekce fije.

- Vyvolani porodu pied 114. dnem biezosti mize zvysit riziko narozeni mrtvych ploda a zvysit pocet
prasnic, u nichz bude pii porodu nutnd manualni asistence.

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

D-kloprostenol, jako vSechny prostaglandiny typu F,, se mohou vstifebavat pokozkou a mohou zptisobit
bronchospasmus nebo potrat.

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zabraiite pfimému kontaktu s pokozkou a sliznicemi
uzivatele. T€hotné Zeny, zeny v plodném veku, astmatici a lidé s bronchidlnimi nebo jinymi dychacimi
potizemi, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1éCivym piipravkem, nebo pii jeho podavani
pouzit jednorazové nepropustné rukavice.

S veterindrnim 1é¢ivym piipravkem pracujte tak, abyste zabranili nahodnému samopodani injekce nebo
kontaktu s pokozkou.

V piipad¢é nahodného sebeposkozeni injekéné podanym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

V ptipad¢ dusnosti po nahodném vdechnuti nebo injekci, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc.

V ptipadé nahodného kontaktu s pokozkou ji ihned omyjte mydlem a vodou.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Bfezost:
Nepouzivejte (be¢hem celé biezosti nebo jeji ¢asti), pokud neni zddouci vyvolat porod nebo terapeutické
preruseni bfezosti, protoze pouziti u biezich zvirat vede k potratu.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodévejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek spolecné s nesteroidnimi protizanétlivymi 1é€ivymi latkami,
protoze inhibuji endogenni syntézu prostaglandind.

Po podani kloprostenolu muze byt zvySena G¢innost jinych oxytocinovych latek.

Predavkovéni:

Po podani desetindsobku terapeutické davky nebyly pozorovany u krav a prasnic zddné nezadouci
reakce. Obecné plati, ze velké predavkovani miize zpisobit nasledujici ptiznaky: zrychleny tep
a dychani, zazeni prudusek, zvyseni télesné teploty, zvySené mnozstvi vyloucené stolice a moce, slinéni

a zvraceni. Neexistuji zadna specificka antidota a v pfipadé predavkovani se doporucuje symptomaticka
lécba. Predavkovani nebude zrychlovat regresi zlutého téliska.

U klisen, bylo zjisténo po podavani 3nasobku terapeutické davky mirné poceni a fidka stolice.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:Neuplatiuje se.

Hlavni nekompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Krévy:
| Neznama Cetnost (z dostupnych udajii nelze urcit):




Infekce v misté injekéniho podéani (otok mista injekéniho podani,
krepitus) !
ZadrZena placenta 2

I-Pokud anaerobni bakterie proniknou do tkdné v misté injekéniho podani.
2 Vyskyt muze byt zvySeny, pokud se pouziva u krav k indukénimu porodu a v zavislosti na doba
1écby vzhledem k datu poceti.

Prasnice:
Neznama Cetnost (z dostupnych udaji nelze urcit):
Zmény chovani'

1. Podobaji se zm&€nam spojenym s ptirozenym porodem a obvykle ustanou do jedné hodiny.

Koné:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich uc¢inkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci <nebo jeho mistnimu zastupci> s vyuzitim
kontaktnich daji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinku:

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

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptuisob podani
Intramuskularni podani.

Kravy: Aplikuje se 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto, coz odpovida 150 pg d-
kloprostenolu pro toto:

e Synchronizace fije: veterinarni 1éCivy pripravek podavejte dvakrat s odstupem 11 dnii mezi
jednotlivymi davkami. Pokracujte proto dvéma umélymi inseminacemi v intervalu 72 a 96 hodin
od podani druhé davky.

e Indukce fije (také u krav se slabou nebo tichou fiji): veterinarni 1é¢ivy ptipravek se podava po
zjisténi pritomnosti zlutého téliska (6. - 18. den cyklu); fije se obvykle objevi béhem 48 az 60
hodin. Inseminaci proto proved’te 72 az 96 hodin po injekénim podani. Pokud se fije neprojevi,
musi byt podani ptipravku zopakovano 11 dnti po prvnim injekénim podani.

e Indukce porodu po 270 dnu biezosti: veterinarni 1é¢ivy piipravek se aplikuje po 270 dnech
biezosti. K porodu obvykle dojde béhem 30—-60 hodin po podani.

e Ovaridlni dysfunkce (persistentni corpus luteum, lutedlni cysta): pokud je zjisténa piitomnost
zlutého téliska, poda se veterinarni 1éCivy pripravek, a nasleduje inseminace pfi prvni fiji po
injekénim podani. Pokud neni zfejma fije, provede se gynekologické vysetieni a injekéni podani
se opakuje 11 dni po prvnim podani. Inseminace musi byt vzdy provedena 72-96 hodin po
injekénim podani.

e Endometritida, pyometra: Pod4 se 1 davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. V ptipadé potieby
se 1écba po 10 dnech opakuje.

e Indukce abortu v prvni poloviné biezosti (do 150. dne bfezosti): veterinarni 1éCivy pripravek se
podava v prvni poloviné bfezosti.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

¢ Vypuzeni mumifikovanych plodd: Poda se 1 davka pripravku. Vypuzeni plodu je pozorovano
béhem 3—4 dnil po podani pfipravku.

e Zpozdéni d€lozni involuce: poda se veterinarni 1é¢ivy piipravek, a pokud se uzna za nezbytné,
podani se jednou nebo dvakrat opakuje ve 24 hodinovych intervalech.

Prasnice: Aplikuje se 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, coz odpovida 75 pg d-kloprostenolu pro
toto, intramuskularné, ne dfive nez 114. den bfezosti. Zopakuje se po 6 hodinach. Alternativné, 20 hodin
po pocatecni davce, mize byt podan myometrialni stimulant (oxytocin nebo karazolol).

Po dvou podénich piipravku, porodi ptiblizné 70-80 % zvifat v intervalu 20 az 30 hodin od podani prvni
davky.

Klisny: Indukce luteolyzy u klisen s funkénim corpus luteum. Poda se 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro toto, coz odpovida 75 pg d-kloprostenolu pro toto.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhiity
Skot:

Maso: Bez ochrannych lht.
Mléko: Bez ochrannych lhtt.

Prasata:
Maso: 1 den

Koné:

Maso: 2 dny

MIéko: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouZzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.

Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim Iékafem nebo
lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/088/14-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou o objemu 20 ml.
Kartonova krabicka s 5 lahvickami po 20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

05/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles I1I, 98, 7°

08028 Barcelona

Spanélsko

Tel.: +34 608589898

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,
25191 Lérida

Spanélsko

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada
Terrasa - 08228 (Barcelona)
Spanélsko

17. Dalsi informace
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https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

