SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INDUPART 75 mikrogramov / ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje :
Ucinna latka :

75ug D - kloprostenolu ( ako D — kloprostenol sodny)

Pomocné latky :

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

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

Chloérkrezol

1,0 mg

Etanol 96 %

Hydroxid sodny ( na tipravu pH )

Kyselina citronova ( na pravu pH )

Voda na injekciu

Injekény roztok. Ciry, bezfarebny roztok.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok (kravy) , oSipané (prasnice) a kone (kobyly).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:
* Synchronizécia alebo indukcia ruje
* Indukcia porodu;

* Ovarialna dysfunkcia (pretrvavajuce zIté teliesko, lutealna cysta );

* Endometritida / pyometra;

» Oneskorena involtcia maternice;

* Indukcia potratov v prvej polovici tehotenstva
* Vypudenie mumifikovanych plodov;

Osipané :
Indukcia porodu.

Kone :

Indukcia luteolyzy u kobyl s funkénym Zltym telieskom.

3.3 Kontraindikacie

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




Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ak nie je ziaduce vyvolat’ poérod alebo potrat.

Nepodavat’ intravenozne.

Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskuldrnymi, gastrointestindlnymi alebo respira¢nymi problémami.
Nepodavat na vyvolanie porodu u prasnic a krav s podozrenim na dystokiu v dosledku mechanicke;j
obstrukcie alebo ak sa ocakavaju problémy v désledku abnormélnej polohy plodu.

3.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecnépouzivanie u ciel'ovych druhov

-Indukcia porodu a potratu moze zvysit’ riziko komplikacii, zadrzania placenty, smrti plodu a
metritidy.

-Ak chcete znizit’ riziko vzniku anaerdbnych infekcii, ktoré by mohli suvisiet’ s farmakologickymi
vlastnostami prostaglandinov, je treba dbat’ na to, aby nedoslo k injekcii do kontaminovanych oblasti
pokozky. Pred vpichom dokladne vy¢istite a dezinfikujte miesto vpichu.

-V pripade indukcie ruje u krav: od 2. dila po injekcii je nutnd adekvatna detekcia ruje.

-Indukcia porodu u prasnic pred 114. diom gravidity moze viest’ k zvySenému riziku mitvo
narodenych prasiat a nutnosti manualnej pomoci pri porode.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

D-kloprostenol, ako vsetky prostaglandiny typu F,, mézu byt absorbované cez kozu a mézu sposobit’
bronchospazmus alebo potrat.

Je potrebné vyhnut’ sa priamemu kontaktu s pokozkou alebo sliznicami pouzivatel’a.

Tehotné Zeny, zeny v plodnom veku, astmatici a 'udia s bronchidlnymi alebo inymi dychacimi
tazkost’ami, by sa mali vyhnut kontaktu s liekom, alebo pouzit’ jednorazové nepriepustné rukavice pri
podavani lieku.

S veterinarnym liekom sa musi zaobchadzat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu
alebo kontaktu s pokozkou.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnti
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade akychkol'vek dychacich tazkosti spdsobenych nahodnym vdychnutim alebo injikovanim
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného poliatia pokozky by mala byt okamzite umyta mydlom a vodou .

Pri manipulacii s lickom nejedzte, nepite a nefajcite.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kravy:

Neurcéena frekvencia Infekcia v mieste vpichu (opuch v mieste vpichu, krepitacia)®
(nemozno odhadnut’ z dostupnych Zvyseny vyskyt zadrzanych 1620k 2

udajov):

L Ak anaerdbne baktérie prenikna do tkaniva v mieste vpichu.

2 Vyskyt sa moZe zvysit, ak sa pouziva u krav na indukciu pérodu a zavisi od




¢ase liecby vzhl'adom na datum pocatia.

Prasnice;

v ’ . ’ -1
Neurcena frekvencia Zmeny spravania

(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):

L Podobné tym zmenam, ktoré su spojené aj s prirodzenym pérodom a obvykle ustant pocas 1

hodiny
Kone:

Ziadne zname.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozrite tiez bod ,,Kontaktné tidaje* v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity , laktacie , znaSky

Gravidita:
Nepouzivat’ (pocas celej gravidity alebo jej Casti), pokial’ nie je ziaduce vyvolat’ porod alebo
terapeutické prerusenie gravidity, pretoze pouzitie u gravidnych zvierat vyvola potrat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat’ veterinarny liek spolu s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, pretoze inhibuja
endogénnu syntézu prostaglandinov.
Uc¢inok inych oxytocinovych produktov moze byt zvySeny po podani kloprostenolu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramuskularne podanie.

Kravy : Aplikujte 2 ml veterinarneho lieku/zviera, ¢o zodpoveda 150 pg D-kloprostenalu/zviera:

» Synchronizacia ruje: liek aplikujte dvakrat, v intervale 11 dni medzi jednotlivymi davkami.
Pokracujte s dvoma umelymi inseminaciami v intervaloch 72 a 96 hodin po druhej injekcii.

* Indukcia ruje (tiez u krav so slabou alebo tichou rujou): podavajte veterinarny liek po zisteni
pritomnosti zltého telieska (6. — 18. deil cyklu); ruja sa zvycajne objavi 0 48 az 60 hodin. Inseminujte
preto 72 az 96 hodin po injekcii. Ak ruja nie je zrejma, podavanie veterinarneho lieku sa musi
opakovat’ 11 dni po prvej injekcii.

* Indukcia pérodu po 270 dni gravidity: veterinarny liek podat’ po 270 dnoch gravidity. K porodu
dojde obvykle 30 — 60 hodin po liecbe .

* Ovarialna dysfunkcia (_perzistentné zlté teliesko, lutealna cysta): ked’ je uréena pritomnost’ Zltého
telieska aplikujte veterinarny liek, potom inseminujte pri prvej ruji po injekcii. Ak ruja nie je zrejma,
vykonajte d’alSie gynekologické vysetrenie, a opakujte injekciu 11 dni po prvom podani. Inseminécie
musia byt vzdy vykonané 72 az 96 hodin po injekcii .

* Endometritida , pyometra: podajte 1 davku veterinarneho lieku. V pripade potreby opakujte lieCbu po
10 dnoch .

» Indukcia potratu v prvej polovici gravidity (az do 150. diia gravidity): podavajte veterinarny liek v




prvej polovici gravidity.

* Vypudenie mumifikovaného plodu: podajte 1 davku veterinarneho lieku. Vypudenie plodu je
pozorované 3-4 dni po podani lieku.

* Oneskorena involucia maternice: podajte veterinarny liek a ak to uznate za potrebné, vykonajte
jedno alebo dve po sebe iduce oSetrenia v 24 hodinovych intervaloch.

Prasnice : Aplikujte 1 ml veterinarneho lieku/zviera, ¢o zodpoveda 75 mikrogramov D-
kloprostenolu/zviera, intramuskularne, nie skor ako na 114 deil gravidity. Opakujte po 6 hodinach.
Pripadne 20 hodin po poc¢iato¢nej davke mozu byt podané stimulancia myometria (oxytocin alebo
carazolol).

Pri dvojitom podavani priblizne 70-80 % zvierat porodi v intervale medzi 20 a 30 hodinami po prvom
podani .

Kobyly: Indukcia luteolyzy u kobyl s funkénym ZItym telieskom: aplikujte 1 ml veterinarneho
lieku/zviera ¢o zodpoveda 75 pg D-kloprostenolu/zviera.

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

Pri 10 - nasobnej terapeutickej davke neboli hlasené u krav a prasnic ziadne neziaduce uéinky.
Vseobecne plati, ze velké predavkovanie moze sposobit’ nasledujuce priznaky: zrychleny tep a dych,
zzenie priedusiek, zvysenie telesnej teploty, zvySené mnozstvo stolice a mocu, slinenie a vracanie.
Ked’ze neexistuje Specifické antidotum , v pripade predavkovania sa odporuca symptomaticka liecba.
Predavkovanie neurychli regresiu zltého telieska.

U kobyl bolo zistené mierne potenie a riedka stolica pri podavani 3 nasobnej terapeutickej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Kravy: Méso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko : 0 hodin

Osipané: Miso a vnatornosti 1 den

Kone : Miso a vnuatornosti 2 dni
Mlieko : 0 hodin

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd : QG02AD90
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek obsahuje pravotoc¢ivy kloprostenol (D-kloprostenol), ¢o je synteticky analog
prostaglandinu F,,. D-kloprostenol je biologicky aktivnou lutealnou zlozkou kloprostenolu.

Liek je priblizne 3,5 krat G¢innejsi nez podobné lieky obsahujuce racemicky kloprostenol. Z tohto
dovodu moze byt pouzity v imerne nizsej davke.

Veterinarny liek je ucinnejsi a lepSie tolerovany ako racemicky kloprostenol.

D-kloprostenol podavany v lutealnej faze cyklu ruje indukuje zniZzenie mnozstva receptorov



luteinizacného hormoénu (LH) vo vajecniku, ¢o vyvolava funkéni a morfologicka regresiu zltého
telieska (luteolyzu), ¢o nasledne vedie k prudkému poklesu hladiny progesteronu. Prednd cast’
hypotyzy zvysuje uvol'novanie folikuly stimulujiiceho horménu (FSH) , ¢o vyvolava zrenie folikulu a
nasledne priznaky ruje a ovulacie .

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskuldrnom podani 75 pg D - kloprostenolu prasniciam, maximalna koncentréacia D -
kloprostenolu v plazme bola okolo 2 pg /1 priblizne 30 a 80 minut po injekcii. Pol¢as eliminécie T
bol stanoveny na 3 h 10 min.

Po intramuskularnom podani 150 pg D-kloprostenolu na kravu, najvyssia plazmaticka koncentracie D
- kloprostenolu bola stanovena 90 minut po injekcii (priblizne 1,4 pg/1).

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 vnutorného obalu: 28 dni

5.3. Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ injekéntl liekovku vo vonkajSom obale a chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek je zabaleny do bezfarebnej sklenenej flasticky typu I uzatvorenej
bromobutylkaucukovou zatkou a hlinikovym vrchnakom.

Velkosti balenia:

Skatul’a s 1 injek¢nou liekovkou s obsahom 20 ml.

Skatul’a s 5 injekénymi liekovkami po 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetpharma Animal Health, S.L.

7. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/058/DC/14-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22/01/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2023

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

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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

| 1.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INDUPART 75 mikrogramov / ml injekény roztok pre hovadzi dobytok , osipané a kone
D — kloprostenol (sodny)

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje :
Ucdinna latka :
D - kloprostenol ( ako D — kloprostenol sodny) 75 mikrogramov

| 3. VECKOST BALENIA

20 ml
5x20ml

| 4. CIELOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok (kravy), osipané (prasnice) a kone (kobyly).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Na intramuskularne podanie.

| 7.OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Kravy: Méso a vnatornosti: 0 dni
Mlieko : 0 hodin

Osipané: Miso a vnutornosti 1 deil

Kone : Méso a vnutornosti 2 dni
Mlieko : 0 hodin

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni obalu pouZit’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do...



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale a chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12. 0OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

| 14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/058/DC/14-S

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INDUPART 75 pg / ml injekény roztok

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

D - kloprostenol (sodny) 75 ug/ml

| 3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

INDUPART 75 mikrogramov / ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, osipané a kone
D - kloprostenol (sodny)

2. Zlozenie
Kazdy ml obsahuje :

Ukinna latka:
D - kloprostenol ( ako D — kloprostenol sodny) 75ug

Pomocné latky:
Chlorkrezol 1,0 mg

Ciry, bezfarebny roztok

3. Ciel’ové druhy

Hovidzi dobytok (kravy) , oSipané (prasnice) a kone (kobyly).
4. Indikacie na pouZitie

Hovidzi dobytok:

* Synchronizécia alebo indukcia ruje

* Indukcia porodu;

* Ovarialna dysfunkcia (pretrvavajice zIté teliesko, lutealna cysta );
* Endometritida / pyometra;

* Oneskorena invollicia maternice;

* Indukcia potratov v prvej polovici tehotenstva

* Vypudenie mumifikovanych plodov;

Osipané :

Indukcia porodu.

Kone :

Indukcia luteolyzy u kobyl s funkénym zltym telieskom.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ak nie je ziaduce vyvolat’ poérod alebo potrat.

Nepodévat intravendzne.

Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskuldrnymi, gastrointestindlnymi alebo respira¢nymi problémami.
Nepodavat na vyvolanie porodu u prasnic a krav s podozrenim na dystokiu v dosledku mechanicke;j
obstrukcie alebo ak sa o¢akavaju problémy v désledku abnormalnej polohy plodu.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na bezpe¢népouzivanie u cielovych druhov:

-Indukcia porodu a potratu moze zvysit’ riziko komplikacii, zadrzania placenty, smrti plodu a
metritidy.
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-Ak chcete znizit riziko vzniku anaerdbnych infekcii, ktoré by mohli suvisiet’ s farmakologickymi
vlastnostami prostaglandinov, je treba dbat’ na to, aby nedoslo k injekcii do kontaminovanych oblasti
pokozky. Pred vpichom dokladne vy¢istite a dezinfikujte miesto vpichu.

-V pripade indukcie ruje u krav: od 2. dita po injekeii je nutnd adekvatna detekcia ruje.

-Indukcia porodu u prasnic pred 114. dilom gravidity moze viest' k zvySenému riziku mftvo
narodenych prasiat a nutnosti manualnej pomoci pri porode.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

D-kloprostenol, ako vSetky prostaglandiny typu F,, mézu byt absorbované cez kozu a mézu sposobit’
bronchospazmus alebo potrat.

Je potrebné vyhnut’ sa priamemu kontaktu s pokozkou alebo sliznicami pouzivatel’a.

Tehotné zeny, zeny v plodnom veku, astmatici a l'udia s bronchialnymi alebo inymi dychacimi
tazkostami, by sa mali vyhnut' kontaktu s lieckom, alebo pouzit’ jednorazové nepriepustné rukavice pri
podavani lieku.

S veterindrnym liekom sa musi zaobchadzat’ opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu
alebo kontaktu s pokozkou.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade akychkol'vek dychacich tazkosti spdsobenych ndhodnym vdychnutim alebo injikovanim
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného poliatia pokozky by mala byt okamzite umyta mydlom a vodou .

Pri manipulécii s liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Gravidita:
Nepouzivat’ (pocas celej gravidity alebo jej Casti), pokial’ nie je ziaduce vyvolat’ porod alebo
terapeutické prerusenie gravidity, pretoze pouzitie u gravidnych zvierat vyvola potrat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Nepodavat’ veterindrny liek spolu s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, pretoze inhibuju
endogénnu syntézu prostaglandinov.

Uginok inych oxytocinovych produktov méze byt’ zvyseny po podani kloprostenolu.

Predavkovanie:

Pri 10 - nasobnej terapeutickej davke neboli hlasené u krav a prasnic ziadne neziaduce G¢inky.
Vseobecne plati, ze velké predavkovanie mdze spdsobit’ nasledujuce priznaky: zrychleny tep a dych,
zizenie priedusiek, zvysenie telesnej teploty, zvySené mnozstvo stolice a mocu, slinenie a vracanie.
Ked’ze neexistuje Specifické antidotum , v pripade predavkovania sa odporuca symptomaticka lieCba.
Predavkovanie neurychli regresiu zZltého telieska.

U kobyl bolo zistené mierne potenie a riedka stolica pri podavani 3 nasobnej terapeutickej davky.
Zavazné inkompatibility:

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

7. Neziaduce ucinky

Kravy:

Neurcena frekvencia (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):

Infekcia v mieste vpichu (opuch v mieste vpichu, krepitacia)®

Zvyseny vyskyt zadrzanych 16zok >
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1 Ak anaerdbne baktérie preniknt do tkaniva v mieste vpichu.

2 Vyskyt sa moze zvysit, ak sa pouziva u krav na indukciu pérodu a zavisi od
Case liecby vzhl'adom na datum pocatia.

Prasnice

Neurcena frekvencia (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

’ - T
Zmeny spravania

L Podobné tym zmenam, ktoré su spojené aj s prirodzenym pérodom a obvykle ustant pocas 1

hodiny
Kone:

Ziadne zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje 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 neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete 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:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

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

Kravy : Aplikujte 2 ml veterinarneho lieku/zviera, ¢o zodpoveda 150 pg D-kloprostenolu/zviera:

» Synchronizacia ruje: liek aplikujte dvakrat, v intervale 11 dni medzi jednotlivymi davkami.
Pokracujte s dvoma umelymi inseminaciami v intervaloch 72 a 96 hodin po druhej injekcii.

* Indukcia ruje (tiez u krav so slabou alebo tichou rujou): podavajte veterinarny liek po zisteni
pritomnosti zltého telieska (6. — 18. deil cyklu); ruja sa zvycajne objavi 0 48 az 60 hodin. Inseminujte
preto 72 az 96 hodin po injekcii. Ak ruja nie je zrejma, podavanie veterinarneho lieku sa musi
opakovat’ 11 dni po prvej injekcii.

» Indukcia pérodu po 270 dni gravidity: veterinarny liek podat’ po 270 diioch gravidity. K pérodu
dojde obvykle 30 — 60 hodin po liecbe .

* Ovarialna dysfunkcia (_perzistentné zlté teliesko, lutealna cysta): ked’ je uréena pritomnost’ zltého
telieska aplikujte veterinarny liek, potom inseminujte pri prvej ruji po injekcii. Ak ruja nie je zrejma,
vykonajte d’alSie gynekologické vysetrenie, a opakujte injekciu 11 dni po prvom podani. Inseminécie
musia byt vzdy vykonané 72 az 96 hodin po injekcii.

» Endometritida , pyometra: podajte 1 davku veterinarneho lieku. V pripade potreby opakujte liecbu po
10 dnoch .

* Indukcia potratu v prvej polovici gravidity (az do 150. diia gravidity): podavajte veterinarny liek v
prvej polovici gravidity.
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* Vypudenie mumifikovaného plodu: podajte 1 davku veterinarneho lieku. Vypudenie plodu je
pozorované 3-4 dni po podani lieku.

* Oneskorena involucia maternice: podajte veterinarny liek a ak to uznate za potrebné, vykonajte
jedno alebo dve po sebe iduce osetrenia v 24 hodinovych intervaloch.

Prasnice : Aplikujte 1 ml veterinarneho lieku/zviera, ¢o zodpoveda 75 mikrogramov D-
kloprostenolu/zviera, intramuskularne, nie skor ako na 114 den gravidity. Opakujte po 6 hodinach.
Pripadne 20 hodin po poc¢iato¢nej davke mozu byt podané stimulancia myometria (oxytocin alebo
carazolol).

Pri dvojitom podéavani priblizne 70-80 % zvierat porodi v intervale medzi 20 a 30 hodinami po prvom
podani .

Kobyly: Indukcia luteolyzy u kobyl s funkénym zltym telieskom: aplikujte 1 ml veterinarneho
lieku/zviera, ¢o zodpoveda 75 pg D-kloprostenolu/zviera.

9. Pokyn o0 spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Kravy: Méso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko : 0 hodin

Osipané: Miso a vnatornosti 1 den

Kone : Méiso a vnutornosti 2 dni
Mlieko : 0 hodin

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat  injekéni  liekovku  vo  vonkajSom obale a  chranit pred svetlom.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi 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.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/058/DC/14-S

Velkosti balenia:

Skatul’a s 1 injek¢énou liekovkou s obsahom 20 ml.

Skatul’a s 5 injekénymi liekovkami po 20 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

10/2023

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Vetpharma Animal Health, S.L.
C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanielsko

+34 608 589 898

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Mevet S.A.U.
Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,

25191 Lleida
Spanielsko

17. DalSie informacie
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