B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

INDUPART 75 mikrogramt /ml injekéniho roztoku pro skot, prasata a kon¢
D-kloprostenol (sodik)

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
D-kloprostenol (jako D-kloprostenol sodny) ........cccceceverereereenncnne. 75 mikrogrami

Pomocné latky:

ChIOTKI@ZOL ... 1.0 mg
Ciry bezbarvy roztok

3. Cilové druhy zviirat

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 potratti v prvni poloving biezosti

Vypuzeni mumifikovanych plodi;

Prasata:
Indukce porodu.

Koné:
Indukce luteolyzy u klisen s funkénim corpus luteum.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Nepouzivat u bfezich zvitat , pokud neni zddouci vyvolat porod nebo vyvolat potrat.

Nepodavat intravendzné.

Nepouzivat u zvitat s kardiovaskularnimi, gastrointestinalnimi nebo respiracnimi problémy.
Nepodavat k indukci porodu u prasnic a krav s podezienim na tézky porod v disledku mechanické
obstrukce, nebo pokud mizeme ocekavat komplikace z divodu abnormalni polohy plodu.

6. Zvlastni upozornéni



Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi:

- Indukce porodu a potratu mize zvysit riziko komplikaci, zadrzeni placenty, imrti plodu a metritidy.
- Aby se snizilo riziko anaerobnich infekci, které by mohly souviset s farmakologickymi vlastnostmi
prostaglandint, je tieba dbat na to, aby se zabranilo injek¢nimu podani pies kontaminované oblasti
kaze. Mista vpichu pfed podanim diikladné oCistéte a vydezinfikujte.

- V piipadé¢ indukce fije u krav: od 2. dne po injekei je nutné adekvatné detekovat fiji.

- Indukce fije u prasnic pied 114. dnem biezosti mlize mit za nasledek zvySené riziko porodu mrtvého
plodu a nutnost manualni asistence pti porodu.

Zvlastni opatfeni, ktera musi dodrzovat osoba podavajici veterinarni 1éCivy pripravek zviratim:
d-Cloprostenol, stejné jako vSechny F2a prostaglandiny, mtize byt absorbovan kizi a mtize vyvolat
bronchospasmus a potrat.

Je tfeba se vyhnout pfimému kontaktu s kiizi nebo sliznicemi uzivatele. T¢hotné Zeny, zeny v plodném
veku, astmatici a osoby s bronchialnimi problémy nebo jinym typem respiracnich potizi se musi pfi
podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vyhnout jakémukoli kontaktu nebo pouzivat jednorazové
plastové rukavice.

S veterinarnim 1éCivym piipravkem je tfeba zachazet opatrné, aby nedoslo k ndhodnému samovolnému
vstiiknuti nebo kontaktu s kzi.

V ptipadé ndhodného samovstiiku okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu 1ékafi.

V ptipadé jakychkoli dychacich obtizi zpiisobenych nahodnym vdechnutim nebo inokulaci okamzité
vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

V ptipadé ndhodného kontaktu s kiizi se okamzit€¢ omyjte vodou a mydlem.

Pi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Té&hotenstvi:
Nepouzivejte (béhem celé biezosti nebo jeji ¢asti), pokud neni Zadouci vyvolat porod nebo
terapeutické pieruseni bfezosti, protoZe pouziti u bfezich zvirat zptisobuje potrat.

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

Nepodavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek spolecné s nesteroidnimi protizanétlivymi léky, protoze
inhibuji endogenni syntézu prostaglandind.

Aktivita jinych oxytocytarnich latek mize byt po podani kloprostenolu zvysena.

Predavkovéni:

Pti desetinasobku terapeutické davky nebyly u krav a prasnic hlaSeny Zadné nezadouci ucinky. Obecné
by velké predavkovani mohlo mit za nésledek nasledujici pfiznaky: zrychleni pulsu a dechové
frekvence, bronchokonstrikce, zvyseni télesné teploty, zvySené mnozstvi fidkého trusu a moci, slinéni
a zvraceni. Vzhledem k tomu, ze nebylo zjisténo zadné specifické antidotum, doporucuje se v piipadé
predavkovani symptomaticka 1écba. Predavkovani neurychli regresi Zlutého téliska.

U klisen bylo pfi podani trojnasobku terapeutické davky zjisténo mirné poceni a mekky trus.

Special restrictions for use and special conditions for use.
Not applicable.

Hlavni nekompatibility:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi veterinarnimi lécivymi ptipravky, pokud
nejsou k dispozici studie kompatibility.

7. Nezadouci uéinky

Kravy:



Neurcena Cetnost (nelze odhadnout z dostupnych daji):

Infekce v misté vpichu (otok mista vpichu, krepitus) !
ZadrZena placenta 2

I. Pokud anaerobni bakterie proniknou do tkané v misté vpichu.
2, Vyskyt muze byt zvySeny, pokud se pouZiva u krav k indukci porodu, a zavisi na dobé& 1é¢by
vzhledem k datu poceti.
Prasnice:

Neuréena Cetnost (nelze odhadnout z dostupnych udaji):

Zmény chovani!

1. Podobaji se zménam spojenym s ptirozenym porodem a obvykle ustanou do jedné hodiny.

Koné:
Zadny neni znam

Hlaseni nezadoucich ucinkti je dalezité. Umoznuje prabézné sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1éc¢ivého pripravku. Pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, a to i té€ch, které jeste nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo se domnivate, ze 1éCivy piipravek nezabral, kontaktujte
prosim v prvni fad€ svého veterinarniho lékate. Jakékoli nezadouci ucinky mizete také hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci pomoci kontaktnich
udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani
Pouze pro intramuskularni podani.

Kravy: Podejte 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/zvite, coz odpovida 150 pg d
kloprostenolu/zvite:

Synchronizace ftije: veterinarni 1éCivy ptipravek podavejte dvakrat s odstupem 11 dn mezi
jednotlivymi davkami. Pokracujte proto dvéma umélymi inseminacemi v intervalu 72 a 96
hodin od druhé¢ injekce

Indukce fije (také u krav se slabou nebo tichou ftiji): veterinarni 1éCivy 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 72-96 hodin po injekci. Pokud se fije
neprojevi, je tieba podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku opakovat 11 dni po prvni injekci.

Indukce porodu po 270 dnu biezosti: piipravek se aplikuje po 270 dnech biezosti. K porodu
obvykle dojde béhem 30 — 60 hodin po podani.

Ovarialni dysfunkce (persistentni corpus luteum, lutealni cysta): pokud je zjiSténa pfitomnost
zlutého téliska, poda se pfipravek, a nasleduje inseminace pii prvni fiji po injekénim podani.
Pokud neni ziejma 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.

Endometritida, pyometra: Poda se 1 davka veterinarniho 1éCivého piipravku. V piipadé potieby
se léCba po 10 dnech opakuje.

Indukce abortu v prvni poloviné bfezosti (do 150. dne btezosti): ptipravek se podavad v prvni
poloving biezosti.

e Vypuzeni mumifikovanych plodi: Poda se 1 davka ptipravku. Vypuzeni plodu je pozorovano

béhem 3 — 4 dntl po podani piipravku.



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

e Zpozdéni délozni involuce: poda se veterinarni 1éCivy piipravek, a, pokud se uzna za nezbytné,
podani se jednou nebo dvakrat opakuje ve 24 hodinovych intervalech.

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

Po dvou podanich pfipravku, porodi ptiblizné 70-80% zvifat v intervalu 20 az 30 hodin od podéani
prvni davky.

Klisny: Indukce luteolyzy u klisen s funkénim corpus luteum. Poda se 1 ml veterinarniho lé¢ivého
ptipravku pro toto, coz odpovida mikrogramti 75 mikrogramti d-kloprostenolu pro foto .

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhiity
Skot:

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

Prasata:
Maso: 1 den

Koné:

Maso: 2 dny

Mléko: Bez ochrannych lht.

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

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek 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

Léky by nemély byt likvidovany prostiednictvim odpadnich vod nebo domovniho odpadu.

Pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravk nebo odpadnich materialti z nich
ziskanych pouzivejte systémy zpétného odbéru v souladu s mistnimi pozadavky a s platnymi
vnitrostatnimi systémy sbéru. Tato opatfeni by méla ptispét k ochrané Zivotniho prostiedi.

Zeptejte se svého veterinarniho 1ékate nebo 1ékarnika, jak likvidovat jiz nepotiebné 1éCivé ptipravky.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek vazany na lékatsky predpis.



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

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou o objemu 20 ml.

Kartonova krabice s 5 lahvickami po 20 ml.
Na trh nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Srpen 2023

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

C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Tel.: +34 608589898

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

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

Spanélsko

17. Dalsi informace


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

