SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Enzaprost T 5 mg/ml injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje

Utinné latky:
Dinoprost (ako Dinoprost trometamol) 5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Benzylalkohol (E1519) 16,5 mg

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny roztok.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, kone, oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovédzi dobytok:

Veterinarny liek je indikovany ako luteolytikum. Je u¢inny len u krav s aktivnym corpus luteum, t. j.

u takych zvierat, ktoré ovulovali najmenej 5 dni pred osetrenim. Nahodné podanie zvieratam bez

cyklu, nemalo ziadne nepriaznivé u¢inky na budtcu fertilitu.

Veterinarny lick sa moze pouzit’ pre nasledujice indikacie:

- indukcia a sychronizacia ruje

- lie¢ba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje)

- lie¢ba pyometry, pyometritis a endometritis.

- indukcia abortu

- indukcia porodu najma u krév, u ktorych je gravidita komplikovana stavmi, ako mumifikované alebo
macerované plody, hydrops amnii...)

- expulzacia mftveho plodu

Kobyly:

- indukcia ruje

- liecba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje, prva ruja)
- indukcia abortu

Osipané
- indukcia poérodu

- skratenie doby od odstavenia po ruju a nastup fertilného obdobia u prasnic v stadach
s reproduk¢nymi problémami
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3.3 Kontraindikacie

Pri gravidnych kravach a kobylach dochadza k potratu.

Nepouzivat’ u prasnic skor ako 3 tri dni pred ocakédvanym porodom. Skorsia aplikdcia moze vyvolat’
porod vécsieho mnozstva mftvonarodenych ciciakov alebo zvySenu postnatalnu mortalitu.

Nepouzivat’ intravendzne.

Nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich akiitnymi alebo subakitnymi ochoreniami obehového, traviaceho
a respiracného systému.

3.4 Osobitné upozornenia
Veterinarny liek je neucinny, ak sa aplikuje skor ako 5 dni po ovulécii u hovddzieho dobytka a kobyl.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Podobne ako pri inych parenteralne aplikovanych liekoch sa ma pouzit’ asepticka technika na zniZenie
moznosti postinjekcnej bakterialnej infekcie.

Po objaveni sa prvych priznakov bakterialnej infekcie v mieste aplikécie, je potrebné zacat’ s tcinnou
antibiotickou liecbou. Indukcia pérodu a abortu pri pouziti exogénnej latky, moze viest’ k distokii,
fetalnej mortalite, zadrzaniu placenty alebo metritide.

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

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny a osoby s astmou alebo respiracnymi poruchami.
Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami. V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami oplachnite
exponované miesto ihned’ pridom pitnej vody.

Predchadzajte ndhodnej samoinjekcii. Chrante ihlu az do okamziku podania veterinarneho lieku. V
pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Neurcena frekvencia Hypertermia
(neda sa odhadnut’ z dostupnych -

P Slinenie
udajov)

! Zvysena rektalna teplota po 5 — 10 nasobnom predavkovani, prechodna a nebola pre zvierata
skodliva.

Kone:

Neurcena frekvencia Hypotermia ', Ulahnutie >
(neda sa odhadnut’ z dostupnych Potenie*

tdajov) Tachykardia?

Tachypnoe?
Poruchy brusnej dutiny >
Porucha pohybového aparatu 2

' Prechodné.
? Tieto u¢inky sa obvykle objavia do 15 minit po aplikacii a vymizna do 1 hodiny.

Osipané:
Neurcena frekvencia Erytém’, Pruritus®
(neda sa odhadnut’ z dostupnych Nekoordinovanost” >, Abnormélny pohyb" ®, Svalovy
1
spazmus
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tdajov) Tvorba hniezda’, Hlasové prejavy”
Mimovorlna defekécia, Salivacia®, Zvracanie®
Hyperpnoe, dyspnoe’

! Priznaky pozorované v §tadiach skamajucich predavkovanie. St prechodné a trvaja 10 minut az 3
hodiny. St podobné priznakom normalneho pévodu.

> Mierne.

¥ Pohybovanie chvostom.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Nepouzivat’ pri kravach, kobylach a ovciach pocas celej alebo Casti gravidity, okrem pripadov, ked’ je
abortus indikovany.

U gravidnych kobyl majt prostaglandiny abortivny t¢inok v davkach 1,25 — 2 mg.

Indukcia porodu u prasnic v prili§ skorom $tadiu gravidity, méze viest’ k pérodu nezivotaschopnych
ciciakov.

Laboratorne Stadie pri krysach nepreukazali pri peroralnom pouziti veterinarneho lieku v davke 20
mg/den teratogénne uCinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskuléarne pouzitie.

Hovidzi dobytok:

Bezna davka je 25 mg dinoprostu (t.j. 5 ml veterinarneho lieku)/zviera. Kravy alebo jalovice oSetrené
pocas diestru, dosiahnu normalnu ruju a ovuluji do 1 — 5 dni po oSetreni.

Subestrus (ticha ruja alebo chybanie ruje a perzistujuce corpus luteum): po vySetreni a diagnostikovani
corpus luteum sa aplikuje 25 mg dinoprostu (5 ml veterinarneho lieku) i.m.

Inseminacia sa uskutoéfiuje v obvykly ¢as vo vztahu k pozorovanej ruji.

Synchronizacia ruje: U krav v cykle sa mézu pouzit’ rozne programy a technika synchronizacie ruje:
1. Aplikovat’ 5 ml veterinarneho lieku a inseminovat’ po objaveni sa prvych priznakoch ruje.

2. Aplikovat’ dve injekcie v intervale 10-12 dni. Zvierata inseminovat’ po zisteni ruje alebo 80 hodin
po osetreni. Dvojita inseminacia 72 a 90 hodin po podani je druhy program.

Indukcia abortu medzi 5. a 120. diilom gravidity: aplikacia 25 mg dinoprostu (5 ml veterinarneho
lieku) vedie k abortu do 4 dni po o3etreni. Cim neskorsie je §tddium gravidity, tym taZsia je indukcia
potratu.

Indukcia porodu: aplikacia 5 — 7 ml veterinarneho lieku po 270. dni gravidity vyvola pérod do 1az 8
dni (priemer

3 dni) po podani. Castou komplikaciou tejto metody je retencia placenty.

Pyometra a endometritida: 5 ml veterinarneho lieku.

Pyometra je prakticky vzdy kombinovana s perzistujucim zltym telieskom, ktorého regresia vedie

K eliminacii purulentnych sekrétov. Osetrenie sa musi opakovat’ po 10 — 12 dnoch, ak ide

0 dlhotrvajuci stav. Na farmach s dlhotrvajiicimi endometritidami sa musia osetrit’ vSetky kravy medzi
15. — 20. ditom po pdrode.
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Kobyly:

Davky vo vsetkych indikovanych pripadoch u kobyl su 5 — 10 mg dinoprostu (1 — 2 ml veterinarneho
lieku).

Indukcia ruje u kobyl: 1 ml veterinarneho liecku sa aplikuje medzi 4. a 13. diiom cyklu, zvierata
pripustit’ po objaveni sa prvych priznakov ruje.

U kobyl, ktoré boli oSetrené pocas diestru, sa ruja objavi do 2 — 4 dni a k ovulacii dochadza 8 — 10 dni
po oSetreni.

U kobyl sa veterinarnym lickom méze vyvolat’ potrat do 35 dni gravidity. Odpoved’ na oSetrenie
medzi 40. a 90. diiom gravidity je menej predpovedatel'na, hlavne vplyvom sekrécie PMSG

z endometrialnych zliaz poskytujtucich odolnost k luteolytickému tuéinku veterinarneho lieku. Medzi
90. a 120. dnom gravidity lutealna regresia moze viest’ k abortu.

Prasnice:

Indukcia porodu: po prepoéte doby gravidity u prasnic a prasniciek na farme (pohybujtce sa medzi
111.a114. — 115. diiom) aplikovat’ 10 mg dinoprostu (2 ml veterinarneho lieku)/zviera 2 — 3 dni pred
predpokladanym koncom gravidity. K pérodu dochadza asi 33 hod. po injekcii. Toto obdobie je
individualne. Podanie oxytocinu 20 hodin po PGF vedie k presnejSiemu nacasovaniu poérodu.
Pouzitie post partum: jedna davka 10 mg dinoprostu (2 ml veterinarneho lieku)/zviera 24 — 48 hodin
po porode.

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

U hovédzieho dobytka, ktorému sa aplikovala 5-nadsobne vyssia dadvka ako terapeutickd, nevyskytli sa
ziadne vedlajSie priznaky. Terapeuticka Sirka u hoviddzieho dobytka je najmenej 10 krat vyssia ako
davka terapeuticka.

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

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: O dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QG02ADO1
4.2  Farmakodynamika

Vetrinarny liek obsahuje prirodzeny prostaglandin F2 alfa ako trometaminova sol' (dinoprostum
trometamoli). Dinoprost ma 2 hlavné uc¢inky: luteolyticky ucinok a G¢inok na hladké svaly.
U indikovanych druhov zvierat sa mdézu jeho Gc¢inky pripisat’ k indukcii regresie zltého telieska.
Prirodzené prostaglandiny, hlavne PGF2 alfa PGE a PGF, stimuluju myometralnu aktivitu a indukuja
abort a poérod, najmé u kobyl a prasnic. Ak sa PGF2 alfa (PGF alebo dinoprost) aplikuje exogénne,
dochadza ku zvySeniu jeho koncentracie v maternici akrvi na uroven podobnii koncentraciam
prirodzeného prostaglandinu kratko pred pérodom. U oviec bolo preukazané, ze PGF moze
difundovat’ mimo vena uterina do arteria ovarica.

4.3 Farmakokinetika

Dinoprost je synteticky, prirodzene sa nachadzajiaci prostaglandin F2 alfa. VSetky enzymatické
systémy potrebné k metabolizacii lie¢iva st vtele pritomné pre metabolizaciu endogénneho
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prostaglandinu. Biologicky polcas dinoprostu v krvi nie je dlh$i ako niekol’ko minut. Experimenty
preukazali, Ze pouzivanie prostaglandinov na synchronizaciu ruje u5 generacii, neovplyvnilo
reprodukéné ukazovatele, alebo parametre fertility ani zivotaschopnost’ mlad’at.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 14 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (typ I) s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Verlkost balenia:

Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s objemom 30 ml.

Kartonova skatul'a s 1 lickovkou s objemom 50 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

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

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/039/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15/04/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2025
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10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

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

Papierova krabicka 30 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enzaprost T 5 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Dinoprost (ako Dinoprost trometamol) 5 mg

3. VEEKOST BALENIA

30 ml, (50 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, oSipané.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 14 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

|14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/039/04-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

Sklenena liekovka 30 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enzaprost T

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dinoprost (ako Dinoprost trometamol) 5 mg

30 ml, (50 ml)

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzitdo  / /
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Enzaprost T 5 mg/ml injekény roztok
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje
U¢inné latky:
Dinoprost (ako Dinoprost trometamol) 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 16,5 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
3t Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, oSipané.

4, Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Veterinarny liek je indikovany ako luteolytikum. Je G¢inny len u krav s aktivnym corpus luteum, t. j.

u takych zvierat, ktoré ovulovali najmenej 5 dni pred oSetrenim. Nahodné podanie zvieratam bez

cyklu, nemalo ziadne nepriaznivé G¢inky na buducu fertilitu.

Veterinarny lick sa méze pouzit’ pre nasledujice indikéacie:

- indukcia a sychronizacia ruje

- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje)

- lie¢ba pyometry, pyometritis a endometritis.

- indukcia abortu

- indukcia poérodu najmai u krav, u ktorych je gravidita komplikovana stavmi, ako mumifikované alebo
macerované plody, hydrops amnii...)

- expulzacia mitveho plodu

Kobyly:

- indukcia ruje

- lieCba subestru (ticha ruja alebo chybanie ruje, prva ruja)
- indukcia abortu

Osipané

- indukcia poérodu

- skratenie doby od odstavenia po ruju a nastup fertilného obdobia u prasnic v stadach
s reprodukénymi problémami

5. Kontraindikacie

Pri gravidnych kravach a kobylach dochadza k potratu.

Nepouzivat’ u prasnic skor ako 3 tri dni pred ocakdvanym pdrodom. Skorsia aplikacia moze vyvolat
porod vécsieho mnozstva mftvonarodenych ciciakov alebo zvySenu postnatalnu mortalitu.

Nepouzivat’ intravendzne.

Nepouzivat’ pri zvieratach trpiacich akatnymi alebo subakutnymi ochoreniami obehového, traviaceho
a respiracného systému.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Veterinarny liek je netcinny, ak sa aplikuje skor ako 5 dni po ovulécii u hoviddzieho dobytka a kobyl.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Podobne ako pri inych parenteralne aplikovanych liekoch sa ma pouzit’ asepticka technika na zniZenie
moznosti postinjekcnej bakterialnej infekcie.

Po objaveni sa prvych priznakov bakterialnej infekcie v mieste aplikacie, je potrebné zacat’ s ti¢innou
antibiotickou lie¢bou. Indukcia porodu a abortu pri pouZiti exogénnej latky, moze viest k distokii,
fetalnej mortalite, zadrZaniu placenty alebo metritide

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

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny a osoby s astmou alebo respiracnymi poruchami.
Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami. V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami oplachnite
exponované miesto ihned’ pridom pitnej vody.

Predchadzajte ndhodnej samoinjekcii. Chrante ihlu az do okamziku podania veterinarneho lieku. V
pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita:

Nepouzivat’ pri kravach, kobylach a ovciach pocas celej alebo ¢asti gravidity, okrem pripadov, ked’ je
abortus indikovany.

U gravidnych kobyl majt prostaglandiny abortivny u¢inok v davkach 1,25 — 2 mg.

Indukcia porodu u prasnic v prili§ skorom $tadiu gravidity, méze viest’ k pérodu nezivotaschopnych
ciciakov.

Laboratorne Stadie pri krysach nepreukazali pri peroralnom pouziti veterinarneho lieku v davke 20
mg/den teratogénne uCinky.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:

U hovidzieho dobytka, ktorému sa aplikovala 5-nasobne vys$sia davka ako terapeutickd, nevyskytli sa
ziadne vedlajSie priznaky. Terapeuticka Sirka u hoviddzieho dobytka je najmenej 10 krat vyssia ako
davka terapeuticka.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce Gcinky

Hovéadzi dobytok:

(neda sa odhadnut’ z dostupnych L
R Slinenie
udajov)

' Zvysena rektalna teplota po 5 — 10 nasobnom predavkovani, prechodna a nebola pre zvierata
Skodliva.

Kone:

Neurcena frekvencia Hypotermia ', Ulahnutie >
(neda sa odhadnut’ z dostupnych Potenie*

tidajov) Tachykardia?

Tachypnoe
Poruchy brugnej dutiny
Porucha pohybového aparatu
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! Prechodné.
? Tieto G&inky sa obvykle objavia do 15 minut po aplikacii a vymizna do 1 hodiny.

Osipané:

Neurcéena frekvencia Erytéml, Pruritus®

(neda sa odhadnut’ z dostupnych Nekoordinovanost” 2, Abnormélny pohyb™*, Svalovy
adajov) spazmus’

Tvorba hniezda', Hlasové prejavy™
Mimovoln4 defekacia, Salivacia®, Zvracanie®
Hyperpnoe', dyspnoe’

! Priznaky pozorované v §tadiach skumajucich predavkovanie. St prechodné a trvaju 10 minut az 3
hodiny. St podobné priznakom normalneho pévodu.

? Mierne.

¥ Pohybovanie chvostom.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezit¢é. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucCinky moézete oznadmit’ aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej 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 pouzitie.

Hovidzi dobytok:

Bezna davka je 25 mg dinoprostu (t.j. 5 ml veterinarneho lieku)/zviera. Kravy alebo jalovice oSetrené
pocas diestru, dosiahnu normalnu ruju a ovuluji do 1 — 5 dni po oSetreni.

Subestrus (ticha ruja alebo chybanie ruje a perzistujuce corpus luteum): po vySetreni a diagnostikovani
corpus luteum sa aplikuje 25 mg dinoprostu (5 ml veterinarneho lieku) i.m.

Inseminacia sa uskutoéfiuje v obvykly ¢as vo vztahu k pozorovanej ruji.

Synchronizacia ruje: u krav v cykle sa mézu pouzit’ rozne programy a technika synchronizacie ruje:
1. Aplikovat’ 5 ml verterinarneho lieku a inseminovat’ po objaveni sa prvych priznakoch ruje.

2. Aplikovat’ dve injekcie v intervale 10-12 dni. Zvierata inseminovat’ po zisteni ruje alebo 80 hodin
po osetreni. Dvojita inseminacia 72 a 90 hodin po podani je druhy program.

Indukcia abortu medzi 5. a 120. dilom gravidity: aplikacia 25 mg dinoprostu (5 ml veterinarneho
lieku) vedie k abortu do 4 dni po o3etreni. Cim neskorsie je §tddium gravidity, tym taZsia je indukcia
potratu.

Indukcia porodu: aplikacia 5 — 7 ml veterinarneho lieku po 270. dni gravidity vyvola porod do 1az 8
dni (priemer

3 dni) po podani. Castou komplikaciou tejto metody je retencia placenty.

Pyometra a endometritida: 5 ml veterinarneho lieku.

Pyometra je prakticky vzdy kombinovana s perzistujucim zltym telieskom, ktorého regresia vedie

K eliminacii purulentnych sekrétov. Osetrenie sa musi opakovat’ po 10 — 12 dnioch, ak ide

0 dlhotrvajuci stav. Na farmach s dlhotrvajiicimi endometritidami sa musia osetrit’ vSetky kravy medzi
15. — 20. ditom po podrode.

Kobyly:

Davky vo vsetkych indikovanych pripadoch u kobyl sa 5 — 10 mg dinoprostu (1 — 2 ml veterinarneho
lieku).

Indukcia ruje u kobyl: 1 ml veterinarneho lieku sa aplikuje medzi 4. a 13. diiom cyklu, zvierata
pripustit’ po objaveni sa prvych priznakov ruje.
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U kobyl, ktoré boli oSetrené pocas diestru, sa ruja objavi do 2 — 4 dni a k ovulacii dochadza 8 — 10 dni
po oSetreni.

U kobyl sa veterinarnym liekom méze vyvolat’ potrat do 35 dni gravidity. Odpoved’ na oSetrenie
medzi 40. a 90. diiom gravidity je menej predpovedatel’na, hlavne vplyvom sekrécie PMSG

z endometrialnych zliaz poskytujticich odolnost k luteolytickému uc¢inku veterinarneho lieku. Medzi
90. a 120. dilom gravidity lutealna regresia moze viest’ k abortu.

Prasnice:

Indukcia pérodu: po prepocte doby gravidity u prasnic a prasni¢iek na farme (pohybujice sa medzi
111.a114. — 115. diiom) aplikovat’ 10 mg dinoprostu (2 ml veterinarneho lieku)/zviera 2 — 3 dni pred
predpokladanym koncom gravidity. K porodu dochadza asi 33 hod. po injekcii. Toto obdobie je
individualne. Podanie oxytocinu 20 hodin po PGF vedie k presnejSiemu nacasovaniu pérodu.
Pouzitie post partum: jedna davka 10 mg dinoprostu (2 ml veterinarneho lieku)/zviera 24 — 48 hodin
po porode.

9. Pokyn o spravnom podani

Podobne ako pri parenteralne aplikovanych liekoch, je potrebné dodrziavat asepticku techniku
aplikacie, za Gcelom znizenia moznosti postinjekénej bakterialnej infekcie. Po objaveni sa prvych
priznakov bakterialnej infekcie v mieste vpichu, je potrebné zacat’ s uc¢innou antibiotickou lieCbou.
Indukcia porodu a abortu pri pouziti exogénnej latky, moze viest' k distokii, fetalnej mortalite,
zadrzaniu placenty alebo metritide.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 0 dni.

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

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 14 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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 spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/039/04-S
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Velkost’ balenia: 1 x 30 ml, 1 x 50 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
05/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Tel: 00 800 35 22 11 51, Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, La Ballastiere, B.P. 126, 33501 Libourne, Francuzsko

17.  DalSie informéacie
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