SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Genestran 75 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:

R(+)-cloprostenolum (ako R(+)- cloprostenolum natricum) 75 ug
Pomocné latky:

Chlorkrezol (ako konzervacna latka) 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry roztok, bez zépachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone a oSipané.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Hovidzi dobytok:

- indukcia luteolyzy umoziujica obnovenie estru a ovulacie u cyklujicich samic pri pouziti po¢as diestru
- synchronizacia estru (v priebehu 2 az 5 dni) v skupinach samic stubezne oSetrovanych pocas
estralneho cyklu

- lie¢ba subestru a poruch maternice vo vztahu k funkénému alebo perzistujucemu zltému teliesku
(endometritida, pyometra)

- liecba ovaridlnych lutealnych cyst

- vyvolanie potratu do 150. diia gravidity

- vypudenie mumifikovanych plodov

- vyvolanie porodu (v ramci poslednych dvoch tyzdnov gravidity).

Kone:
- vyvolanie luteolyzy u kobyl s funkénym zltym telieskom.

OSipané:
- vyvolanie alebo synchronizacia oprasenia (spravidla v priebehu 24 az 36 hodin) od 113. dia gravidity a
neskor (1. den gravidity je poslednym dnom prirodzenej alebo umelej inseminacie).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na i¢innu latku alebo niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat so spastickymi dychacimi alebo gastro-intestindlnymi ochoreniami.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, U ktorych nie je planované vyvolanie potratu alebo porodu.

Nepodévat intraven6zne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Na zniZenie rizika anaerébnych infekcii, ktoré mozu suvisiet’ s farmakologickymi vlastnostami
prostaglandinov, je nutné davat’ pozor, aby nedoslo k infekcii kontaminovanymi oblastami koze.
Injekéné miesta pred aplikaciou dokladne ocistit’ a vydezinfikovat'.

Zabranit’ zaneseniu kontaminacie pocas pouzitia. Ak sa objavi o€ividny porast alebo zmena sfarbenia,
liek sa musi zlikvidovat’.

Osipané: pouzit’ len vtedy, ak je znamy presny datum inseminacie. Podat’ najskor v 113. den gravidity.
Skoér podany Genestran mdze ovplyvnit’ Zivotaschopnost’ a hmotnost’ prasiatok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré¢ ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Zabranit’ priamemu kontaktu s koZou alebo sliznicami.

Prostaglandiny typu F,, m6zu byt absorbovné pokozkou a mézu vyvolat’ bronchospazmus alebo potrat.
Pri manipulécii s liekom dajte pozor, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu alebo ku kontaktu

s kozou. Tehotné Zeny, zeny v plodnom veku, astmatici a osoby s inymi ochoreniami dychacich ciest
musia byt’ pri manipulacii s kloprostenolom zvlast’ opatrni. Tieto osoby by mali po¢as podavania lieku
nosit’ rukavice. Nahodné vyliatie na kozu sa musi okamzite umyt’ mydlom a vodou. V pripade
nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu pre
pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

V pripade inhalacie ¢i ndhodného samoinjikovania treba okamzite podat’ inhalaéne rychlo posobiace
bronchodilatancium, napr. izoprenalin alebo salbutamol.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Anaerdbnu infekeiu je mozné pozorovat’ v pripade, kedy dochadza k inokulacii anaerobnych baktérii
intarmuskularnym podanim.

Hovédzi dobytok:
Po indukcii pérodu pomocou Genestranu mozno pozorovat’ zvyseny vyskyt zadrzania placenty.

Kone:
Po injekcii Genestranu sa prechodne moze vyskytnut’ slabé potenie a hnacka.

Osipané:
Neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, U ktorych nie je planované vyvolanie potratu alebo pdrodu.

Laktacia:
Moéze byt pouzity pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Subezné podavanie oxytocinu a kloprostenolu zvySuje u¢inok na maternicu.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Iba na intramuskularne podanie.



Hovidzi dobytok:

2,0 ml (150 pg).

Vyvolanie estru: dva dni po podani sa odporuca sledovat’ nastup estru.
Synchronizacia estru: zvierata sa musia oSetrit’ dva razy v priebehu 11 dni.

Kone:
0,3-0,5ml (22,5-37,5 ng)
Urcené na jednorazové pouZitie.

Osipané:
0,7—-1,0ml (52,575 ug)
Urcené na jednorazové pouZitie.

Gumova zatka nesmie byt' prepichnuta viac ako 70 krat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Pre R(+)-kloprostenol neexistuje ziadne $pecifické antidotum. U hovédzieho dobytka a o$ipanych nebol
zaznamenany ziaden pripad predavkovania. Nadmerna davka R(+)-kloprostenolu u koni méze viest’ ku
kratkodobej hnacke, zvySenému poteniu okolo Sije a 'ahkému zniZeniu telesnej teploty.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Hovidzi dobytok a kone

Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin

OSipané
Maiso a vnuatornosti: 1 den

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: prostaglandin, F2o—agonista.
Koéd ATCvet: QG02AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Genestran obsahuje ucinnu latku R(+)-kloprostenol. Kloprostenol je biologicky aktivnou zlozkou
syntetického prostaglandinu kloprostenolu, ktory ma podobny Gc¢inok ako prirodzene sa vyskytujaci
endogénny PGF,.

KedZe Genestran obsahuje len biologicky aktivnu zlozku R(+)-kloprostenol, uz nizke davky stacia na
vyvolanie luteolytického a/alebo stimulacného u¢inku na myometrium.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kloprostenol sa reabsorbuje rychlo. Ako sa ukazalo u hovédzieho dobytka, najvyssie plazmatické
koncentracie (Tma) Sa dosiahnu po jednej hodine a znizuju sa s t;, medzi 40 az 80 mintGtami.
Eliminécia sa uskuto¢niuje mo¢om a vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chloérkrezol

Monohydrat kyseliny citronove;j
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)



Voda na injekciu
6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Injek¢nt liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Bezfarebné sklenené liekovky typu I obsahujiuce 20 ml alebo 50 ml injekéného roztoku s
chlorobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:
Karténova skatul’ka s 1 liekovkou s obsahom 20 ml alebo 50 ml.
Kartonova skatul’ka s 5 liekovkami s obsahom 20 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/027/MR/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12/07/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 5 x 20 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Genestran 75 mikrogramov/ml injek¢ény roztok pre hovédzi dobytok, kone a oSipané.
R(+)-cloprostenolum

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
75 mikrogramov R(+)-kloprostenolu (ako R(+)-kloprostenol sodny) a 1 mg chlorkrezolu ako
konzervacéna latka

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

1x20ml
1 x50 ml
5x20ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone a oSipané.

| 6. INDIKACIA(-E)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok a kone
Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin

Osipané
Maiso a vnutornosti: 1 den

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Upozornenie pouzivatel’a: kontakt so sliznicou a ndhodna samoinjekcia st nebezpecné.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Po otvoreni pouzit do... / .../ ...

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injeként liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi
poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratad. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, D-48308 Senden-Bosensell, Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/027/MR/10-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka 20 ml, 50 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Genestran 75 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone a oSipané
R(+)-cloprostenolum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:
75 mikrogramov R(+)-kloprostenolu (ako R(+)-kloprostenol sodny) a 1 mg chlérkrezolu ako
konzervac¢na latka

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

20 ml
50 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok a kone
Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin

OSipané
Maiso a vnutornosti: 1 den

| 6. CiSLO SARZE

C. Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do... / .../ ...

| 8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvieratad. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Genestran 75 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, kone a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, D-48308 Senden-Bosensell, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, D-48308 Senden-Bosensell, Nemecko

alebo
Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona, Spanielsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Genestran 75 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok, kone a oSipané
R(+)-cloprostenolum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:

R(+)-cloprostenolum (ako R(+)- cloprostenolum natricum) 75 pg
Pomocné latky:

Chloérkrezol (ako konzervacna latka) 1 mg

Ciry roztok, bez zapachu.

4, INDIKACIA(-E)

Hovidzi dobytok:
- indukcia luteolyzy umoznujica obnovenie estru a ovulacie u cyklujucich samic pri pouZiti pocas diestru
- synchronizacia estru (v priebehu 2 az 5 dni) v skupinach samic subezne oSetrovanych pocas
estralneho cyklu
- lie¢ba subestru a poruch maternice vo vztahu k funkénému alebo perzistujucemu zltému teliesku
(endometritida, pyometra)
- lie¢ba ovarialnych lutealnych cyst

- vyvolanie potratu do 150. dia gravidity
- vypudenie mumifikovanych plodov
- vyvolanie pdrodu (v ramci poslednych dvoch tyzdiov gravidity).

Kone:
- vyvolanie luteolyzy u kobyl s funkénym ZItym telieskom.

Osipané:
- vyvolanie alebo synchronizacia oprasenia (spravidla v priebehu 24 az 36 hodin) od 113. diia gravidity a
neskor (1. den gravidity je poslednym diom prirodzenej alebo umelej inseminacie).

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na G¢innt latku alebo niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat so spastickymi dychacimi alebo gastro-intestindlnymi ochoreniami.



Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, U ktorych nie je planované vyvolanie potratu alebo pérodu.
Nepodéavat’ intraven6zne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Anaerobnu infekciu je mozné pozorovat’ v pripade, kedy dochadza k inokulacii anaerdébnych baktérii
intarmuskularnym podanim.

Hovidzi dobytok:
Po indukcii poérodu pomocou Genestranu mozno pozorovat’ zvyseny vyskyt zadrzania placenty.

Kone:
Po injekcii Genestranu sa prechodne moze vyskytnut slabé potenie a hnacka.

Osipané:
Neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky.

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kone, osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Iba na intramuskularne podanie.

Hovadzi dobytok:

2,0 ml (150 pg).

Vyvolanie estru: dva dni po podani sa odporuca sledovat’ ndstup estru.
Synchronizacia estru: zvieratd sa musia oSetrit’ dva razy v priebehu 11 dni.

Kone:
0,3-0,5ml (22,5-37,5 ng)

Osipané:
0,7-1,0ml (52,575 ng)

Gumova zatka nesmie byt' prepichnutéa viac ako 70 krat.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zniZenie rizika anaerdbnych infekcii, ktoré mozu suvisiet’ s farmakologickymi vlastnostami
prostaglandinov, je nutné davat’ pozor, aby nedoslo k infekcii kontaminovanymi oblastami koze.
Injekéné miesta pred aplikaciou dokladne ocistit’ a vydezinfikovat.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok a kone

Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 0 hodin

Osipané
Maiso a vnutornosti: 1 den



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po skonéeni doby pouzitel'nosti, ktora je vyznacena na
vonkajsom obale a lickovke (EXP). Doba pouzitel'nosti sa vzt'ahuje na posledny den uvedeného
mesiaca.

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. Zabranit’ zaneseniu kontaminacie pocas pouzitia. Ak sa objavi
ocividny porast alebo zmena sfarbenia, liek sa musi zlikvidovat'.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Po prvom prepichnuti obalu je potrebné na zéklade casu pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu
uvedeného v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov vypocitat’ deni, kedy sa musia
zlikvidovat’ akékol'vek zvysky lieku v obale. Tento deii likvidacie musite zapisat’ do miesta
vyhradeného na etikete.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Osipané: pouzit’ len vtedy, ak je znamy presny datum inseminacie. Podat’ najskor v 113. den gravidity.
Skoér podany Genestran mdze ovplyvnit’ Zivotaschopnost’ a hmotnost’ prasiatok.

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

Zabranit’ priamemu kontaktu s kozou alebo sliznicami.

Prostaglandiny typu F,, m6zu byt absorbovné pokozkou a mézu vyvolat’ bronchospazmus alebo potrat.
Pri manipulécii s liekom dajte pozor, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu alebo ku kontaktu

s kozou. Tehotné Zeny, Zeny v plodnom veku, astmatici a osoby s inymi ochoreniami dychacich ciest
musia byt pri manipulacii s Kloprostenolom zvlast’ opatrni. Tieto osoby by mali poc¢as podavania lieku
nosit’ rukavice. Nahodné vyliatie na kozu sa musi okamzite umyt’ mydlom a vodou. V pripade
nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu pre
pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

V pripade inhalacie ¢i nahodného samoinjikovania treba okamzite podat’ inhala¢ne rychlo pdsobiace
bronchodilatancium, napr. izoprenalin alebo salbutamol.

Laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, U ktorych nie je planované vyvolanie potratu alebo pérodu.
Moéze byt pouzity pocas laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Pre R(+)-kloprostenol neexistuje ziadne $pecifické antidotum. U hovédzieho dobytka a oSipanych nebol
zaznamenany ziaden pripad predavkovania. Nadmerna davka R(+)-kloprostenolu u koni méze viest’ ku
kratkodobej hnacke, zvySenému poteniu okolo Sije a 'ahkému zniZeniu telesnej teploty.

Inkompatibility:

Z dévodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Subezné podévanie oxytocinu a kloprostenolu zvysSuje G¢inok na maternicu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Vlastnosti a u¢inky:

Genestran obsahuje uc¢innu latku R(+)-kloprostenol. Kloprostenol je biologicky aktivnou zloZkou
syntetického prostaglandinu kloprostenolu, ktory ma podobny ucinok ako prirodzene sa vyskytujuci
endogénny PGF,,.

Ked’ze Genestran obsahuje len biologicky aktivnu zlozku R(+)-kloprostenol, uz nizke davky stacia na
vyvolanie luteolytického a/alebo stimulacného t¢inku na myometrium.

Balenie:1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 5 x 20 ml injek¢na lickovka.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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