A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2 SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Dexcloprostenolum (jako dexcloprostenolum natricum) ...........ccccceevveennene 0,075 mg

Pomocné latky:
ChIOTKIESOL ...ttt ettt 1 mg

Ciry, bezbarvy injek¢ni roztok, bez obsahu Castic v suspenzi.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (kravy) a prasata (prasnice).

4. Indikace pro pouZiti

Skot (kravy)

Indikace pro reprodukei: Synchronizace nebo indukce fije. Indukce porodu.

Lécebna indikace: Ovarialni dysfunkce (perzistentni zluté télisko, lutealni cysta), pieruseni biezosti
véetné vypuzeni mumifikovaného plodu, endometritida/pyometra, zpozdéni délozni involuce.

Prasata (prasnice)

Indikace pro reprodukci: Indukce porodu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat (béhem celé biezosti nebo v jeji casti) pokud neni Zadouci indukovat porod nebo 1écebné
preruSeni biezosti. Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo nékterou z pomocnych
latek. Nepouzivat u zvifat se spastickym onemocnénim respira¢niho nebo gastrointestinalniho traktu.
6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Stejné jako u parenteralniho podavani jakékoli latky je tfeba dodrzovat zakladni antisepticka pravidla.
Misto injekéniho podani musi byt dikladné ocisténo a dezinfikovano, aby se snizilo riziko infekce
anaerobnimi bakteriemi. Prasata: Pouzivat pouze pokud je znamo piesné datum inseminace. Podavat
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hmotnost selat.



Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

d-kloprostenol, stejn¢ jako vSechny F,, prostaglandiny, se muze vstfebavat kuzi a vyvolat
bronchospasmus a potrat.

Zabrante pfimému kontaktu s kizi nebo sliznicemi uzivatele. T€hotné Zeny, Zeny v plodném véku,
astmatici a osoby s bronchialnimi nebo jinymi respiracnimi problémy se musi vyhnout jakémukoliv
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem nebo musi pii jeho podévani pouzit jednorazové plastové
rukavice.

P#i manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem budte obezietni, aby nedoslo k NAHODNEMU
SAMOPODANI INJEKCE NEBO KONTAKTU S KUZI.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned l¢katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V ptipadé dychacich obtizi vyvolanych ndhodnym vdechnutim nebo inokulaci pfipravku vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc.

V ptipadé ndhodného kontaktu s kiizi omyjte ihned misto mydlem a vodou.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Bfezost:
Nepouzivejte (béhem celé biezosti nebo v jeji Casti), pokud neni zadouci indukovat porod nebo
1écebné preruseni biezosti.

Interakce s dal§imi [éCivymi piipravky a jiné formy interakce:

Nepouzivat u zvitat 1éCenych nesteroidnimi protizanétlivymi 1€¢ivy, jelikoz dochazi k inhibici syntézy
endogennich prostaglandinti.

Po podani kloprostenolu mtize nastat zvyseni ¢inku jinych oxytocickych latek.

Predavkovani:

Ve studiich bezpeénosti nebyly po podani desetindsobku terapeutické davky pozorovany zadné
nezéadouci reakce.

Vzhledem k tomu, Ze nebylo urCeno zadné antidotum pro ptipady piedavkovani, doporucuje se
symptomaticka lécba.

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

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. NEZADOUCI UCINKY

Skot (kravy) a prasata (prasnice)

Velmi vzacné

(<1 z 10000 osetrenych zvitat, véetn¢ ojedinelych hlaseni):

Reakce v mist¢ injekéniho podani!
Otok v mist¢ injek¢éniho podani!

Plynata snét’ v misté injek¢éniho podani!

! Typické lokalni reakce zpisobené anaerobni infekci, zejména u krav.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzite sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1¢€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho




lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucink:

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

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Pouze k intramuskularnimu podani:

Skot (kravy): Doporucena davka je 0,150 mg dexkloprostenolu pro toto, coz odpovida 2 ml pro toto.
- Indukce Fije (také u krav se slabou nebo tichou ftiji): Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se podava po
zjisténi ptitomnosti Zlutého téliska (6.—18.den cyklu). Rije se obvykle objevi do 48-60 hodin.
Inseminaci proved'te 72—-96 hodin po podani ptipravku. Pokud neni fije pozorovana, opakujte podani
ptipravku po 11 dnech po prvnim podani.
- Indukce porodu: Veterinarni 1é¢ivy piipravek podavejte po 270 dnu biezosti. K porodu obvykle
dojde béhem 30-60 hodin po podani piipravku.
- Synchronizace Fije: Veterinarni 1é¢ivy pripravek podavejte dvakrat (s intervalem 11 dnd mezi
obéma davkami). Inseminaci proved’te 72—96 hodin po druhém podani.
Na zaklad¢ vysledki klinickych studii a védecké literatury lze d-kloprostenol pouzit v kombinaci s
GnRH, s progesteronem nebo bez négj, v protokolech synchronizace ovulace (protokoly Ovsynch).
Rozhodnuti o tom, ktery protokol pouzit, by mél ucinit zodpovédny veterindrni 1ékat na zaklade cild
lécby a v zavislosti na stadu a zvifatech, ktera maji byt 1é¢ena. Byly vyhodnoceny nasledujici
protokoly, které lze pouzit:
U cyklickych krav:

- Den 0: injekéni podani GnRH (nebo analog).

- Den 7: injek¢ni podani d-kloprostenol (2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku).

- Den 9: injek¢ni podani GnRH (nebo analog).

- Um¢la inseminace za 16—24 hodin.
Alternativné u cyklickych a necyklickych krav a jalovic:

- Den 0: zaved'te intravagindlni prostiedek uvolnujici progesteron a injekéné podejte GnRH

(nebo analog).

- Den 7: vyjméte intravaginalni prostiedek a injekcné podejte d-kloprostenol (2 ml veterinarniho

1é¢ivého pripravku).

- Den 9: injekéné podejte GnRH (nebo analog).

- Um¢la inseminace za 16—24 hodin.
- Ovarialni dysfunkce: Veterinarni 1€Civy pfipravek podavejte, pokud je zjisténa pfitomnost zlutého
téliska a v prvni fiji po podani proved'te inseminaci. Pokud neni fije pozorovana, proved’te znovu
gynekologické vySetieni a podani opakujte 11 dni po prvnim podéni. Inseminaci provedte 72—
96 hodin po podani pripravku.
- Endometritida nebo pyometra: Podejte 1 davku veterindrniho 1éCivého piipravku. V piipadé
potieby se 1é¢ba po 10-11 dnech opakuje.
- Preruseni biezosti: Veterinarni 1éCivy pripravek podejte béhem prvni poloviny biezosti.
- Vypuzeni mumifikovaného plodu: Podavejte 1 davku veterinarniho I[é¢ivého pfipravku.
K vypuzeni plodu dojde po 3—4 dnech.
- Zpozdéni déloZni involuce: Podejte 1 davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku, a pokud se uzna za
nezbytné, opakujte podani jednou nebo dvakrat ve 24 hodinovych intervalech.

Prasata (prasnice): Doporucena davka je 0,075 mg dexkloprostenolu pro toto, coz odpovida 1 ml pro
toto.




- Indukce porodu: Veterinarni 1éCivy ptipravek podavejte po 112.dnu biezosti. Opakujte po
6 hodinach. Také je mozné po 20 hodinach od prvni davky dexkloprostenolu podat stimulant
myometria (oxytocin nebo karazolol). Po dvou podanich pfipravku nastane porod u ptiblizné¢ 70 %
ptipadti béhem 20-30 hodin od prvniho podani.

9. Informace o spravném podavani
Stejné jako u parenteralniho podani jakékoli latky izde je tfeba dodrzovat zékladni antiseptické

zasady. Misto injekéniho podani je nutno dikladné vydistit a vydezinfikovat, aby se snizilo riziko
infekce anaerobnimi bakteriemi.

10. Ochranné lhity

Kravy:

Maso: 1 den

Mléko: Bez ochrannych lhit.
Prasnice:

Maso: 1 den

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo a dohled a dosah déti.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pftipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo l¢karnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
96/061/18-C

Velikosti baleni:




1 sklenéna injekéni lahvicka o objemu 20 ml v papirové krabicce.
5 sklenénych injekénich lahvicek o objemu 20 ml v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Cerven 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
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:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANELSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Leo6n

SPANELSKO

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Ceska republika

Kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci t€inky:

Vele spol. s.r.o.

Tel: +420 567 275 046

E-mail: odbyt@veleleciva.cz



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
mailto:odbyt@veleleciva.cz

