PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Cloprostenolum 0,250 mg
(odpovida cloprostenolum natricum) 0,263 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Chlorkresol 1,00 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Kyselina citronova

Natrium-citrat

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy vodny roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Skot (jalovice, kravy).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Skot (jalovice, kravy):

- Indukce a synchronizace fije u krav a jalovic s funk¢énim Zlutym téliskem.

- Vyvolani fije jako pomoc pfi fizeni subestru (,,tiché fije*).

- Lécba klinické a subklinické endometritidy v pfitomnosti funk¢éniho zlutého téliska.
- Lécba vajecnikovych lutealnich cyst.

- Indukce potratu az do 150. dne biezosti.

- Indukce porodu po 270. dni bfezosti.

3.3 Kontraindikace

Nepodéavat bfezim zvitatim, pokud neni ucelem ukonceni bfezosti nebo potrat.

Nepodavat k vyvolani porodu u zvifat s podezfenim na dystokii v disledku mechanické obstrukce nebo
abnormalni polohy plodu, prezentace a/nebo drZzeni plodu.

Nepouzivat u zvifat se zhorSenou kardiovaskularni funkci, bronchospasmem nebo gastrointestinalni
dysmotilitou.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.



3.4  Zvlastni upozornéni

Existuje refrakterni obdobi v délce Ctyr az péti dni po ovulaci, kdy je skot necitlivy na luteolyticky
ucinek prostaglandini.

Pro ukonceni biezosti u skotu se nejlepsich vysledkti dosahne pfed 100. dnem biezosti. Vysledky jsou
méne¢ spolehlivé mezi 100. a 150. dnem biezosti.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Ke snizeni rizika anaerobnich infekci vyplyvajicich z vazokonstrikce v miste injekéniho podéni je
tteba se vyhnout injekénim podanim do kontaminovanych (mokrych nebo Spinavych) oblasti kiize.
Pted podanim dikladné ocistéte a dezinfikujte mista injekénich podani.

Nepodavat intraven6zné.

Vsechna zvifata by po oSetfeni méla byt pod odpovidajicim dohledem.

Vyvolani porodu nebo potratu miize zptsobit dystokii, mrtvé narozena zvirata a/nebo metritidu.
Vyskyt zadrzené placenty se muze zvysit v zavislosti na dob¢ oSetieni vzhledem k datu poceti.

Injek¢ni podani do tukové tkané mtize vést k netiplné absorpci veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Kloprostenol miize zptsobit G¢inky souvisejici s aktivitou prostaglandinu F», v hladké svaloving, jako

je zvysena frekvence moceni a defekace.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Prostaglandiny typu Fa., jako kloprostenol, mohou byt absorbovany ktizi a sliznicemi a mohou zptisobit
bronchospasmus nebo potrat. Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k samopodani nebo kontaktu s kizi.

T&hotné Zeny, zeny ve fertilnim véku, astmatici a osoby s jinymi onemocnénimi dychacich cest by se
mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Pfi nakladani s veterindrnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

Nahodné potiisnéni pokozky ihned omyjte mydlem a vodou. V piipadé nahodného sebeposkozeni nebo
rozliti na kiizi vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc, zvlasteé proto, ze se miize objevit dusnost, a ukazte

ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mtze zpasobit hypersenzitivni reakce. Lidé se znamou pfecitlivélosti
na chlorkresol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 NezZadouci ucinky

Skot (jalovice, kravy):
Vzéicné Infekce v misté injekéniho podani!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):
Velmi vzacné Anafylaxe?;

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | ZvySena frekvence dychani’;
véetné ojedinélych hlaseni): Zv§3end srdetni frekvence?;
Abdominélni bolestivost®, prijem’>;
Inkoordinace?;

Ulehnuti?;

Zadrzena placenta?, metritida®, dystokie?*, mrtvé narozena
telata*;

Neklid, ¢asté moceni>;

I MiiZe se objevit, pokud anaerobni bakterie proniknou do mista podani, zejména po intramuskularnim podani, a
muze dojit ke generalizaci. Agresivni antibioticka terapie, zvlasté pokryvajici klostridiové druhy, by méla byt
pouzita pfi prvnich znamkach infekce. Ke snizeni moznosti téchto infekci by mély byt pouzity striktné aseptické
techniky.

2 Vyzaduje okamzitou lékai'skou pomoc. MiiZe byt Zivot ohrozujici.

3 Kloprostenol miize vyvolat Gi¢inky podobné aktivité prostaglandinu F», v hladké svaloving.

4 Mize byt zptsobeno indukcei porodu. V rdmci indukce porodu miize byt v zavislosti na datu o3etieni oproti
datu poceti zvySeny vyskyt retence placenty.

3V ptipadé vyskytu jsou tyto G¢inky pozorovany do 15 minut po podani a obvykle vymizi po jedné hoding.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Nepouzivat u biezich zvitat, u kterych neni zamysleno vyvolani potratu nebo porodu.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

Plodnost:

Kloprostenol ma Siroké bezpecnostni rozpéti a neovliviiuje negativné plodnost skotu. Nebyly
zaznamenany zadné skodlivé ucinky na potomstvo matek oSetfenych pred inseminaci ¢i pafenim timto
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem a ani po ném podanym piipravkem pro usnadnéni poceti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti oxytocinu a kloprostenolu zvysuje u¢inky na délohu.

Nepodavat s nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID), protoze inhibuji syntézu endogennich
prostaglandinti.

Soucasné pouziti gestagenl snizuje t¢inek kloprostenolu.



3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.
Jedna davka odpovidd 0,5 mg kloprostenolu pro foto, coz odpovida 2 ml veterinarnimu 1é¢ivému
pripravku pro toto.

Indukce a synchronizace fije:
Kazdému zviteti podejte jednu davku. Pokud nejsou pozorovany zadné ptiznaky fije, 1ze po 11 dnech

podat druhou davku.

Lécba klinické a subklinické endometritidy v pfitomnosti funkéniho Zlutého téliska:
Kazdému zviteti podejte jednu davku. V piipad¢ potieby opakujte oSetieni po 10-14 dnech.

Lécba ovarialnich lutealnich cyst:
Kazdému zviteti podejte jednu davku.

Vyvolani porodu:
Podejte jednu davku zviteti, ne diive nez 10 dnii pfed o¢ekavanym datem oteleni.

Vyvolani potratu do 150. dne btezosti:
Podejte jednu davku zvifeti mezi 5. a 150. dnem biezosti.

Nepropichujte zatku vice nez 10krat. Pouzijte vhodnou velikost lahvicky podle podminek pouziti.
V opacném piipadeé u S0ml a 100ml lahvicek pouzijte injekéni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu
tak, aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pfi 5ti az 10ti nasobném predavkovani je nejcastej$im nezadoucim ucinkem zvysena rektalni teplota. To
je vSak obvykle pfechodné a neskodi zvifeti. U n¢kterych zvifat 1ze také pozorovat omezené slinéni nebo

ptechodny prijem.

Nejsou k dispozici zadna antidota, 1é¢ba by méla byt symptomaticka s védomim, Ze prostaglandin Fa,
ovliviiyje buiky hladkého svalstva.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Maso: 1 den

MIéko: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QG02AD90

4.2 Farmakodynamika

Kloprostenol sodny, (racemicky) analog prostaglandinu F,, (PGF2,), je latka s velmi silnym

luteolytickym uc¢inkem. Zptsobuje funkéni a morfologickou regresi zlutého téliska (luteolyzu) u skotu
s naslednym navratem do fije a normalni ovulaci.



Dale ma tato skupina latek kontrakéni G¢inek na hladké svalstvo (d€loha, gastrointestinalni trakt,
dychaci trakt, cévni systém).

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevykazuje zadnou androgenni, estrogenni nebo antiprogesteronovou
aktivitu a jeho tc€inek na biezost je dan jeho luteolytickymi vlastnostmi.

Na rozdil od jinych analogl prostaglandinu nema kloprostenol aktivitu tromboxanu A, a nezptsobuje
agregaci krevnich desticek.

4.3 Farmakokinetika

U skotu byly provedeny studie metabolismu s pouzitim >~ 1*C kloprostenolu (i.m. podani) ke stanoveni
limitt rezidui.

Kinetické studie indikuji, Ze sloucenina se rychle vstiebava z mista injek¢éniho podani a je
metabolizovana a nasledné vyloucena v pfiblizné stejném pomeéru moci a trusem.

U skotu je méné nez 1 % podané davky eliminovano mlé¢kem.

Hlavni cestou metabolizace se zda byt f-oxidace na tetranorové nebo dinorové kyseliny kloprostenolu.
Maximalni hodnoty radioaktivity v krvi byly pozorovany béhem 1 hodiny po parenteralni davce a
klesaly s polocasem rozpadu v rozmezi od 1 do 3 hodin v zavislosti na druhu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla typu I uzaviena brombutylovou gumovou zatkou potazenou
filmem FluroTec (ETFE) a polypropylenovym flip-off vickem.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 20 ml.
Krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 50 ml.
Krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 100 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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



Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze kloprostenol mize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.0.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/027/17-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 5. 2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Digitalné podepsal MVDr.
MVDr. Leona Leona Nepejchalovd, Ph.D.

Nepejchalova, Ph.D. Datum:2025.1215 183313
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