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

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Cloprostenolum 0,250 mg

(odpovida cloprostenolum natricum) 0,263 mg

Pomocné latky:
Chlorkresol 1,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (jalovice, kravy)

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot (jalovice, kravy):

- Indukce luteolyzy umoziujici navozeni fije a ovulace u cyklujicich samic, pokud je piipravek
aplikovan béhem diestru

- Synchronizace fije (v rozmezi 2 az 5 dnti) ve skupinach cyklujicich simultanné oSetfenych samic

- Lécba reprodukénich poruch (subestrus, délozni poruchy) souvisejicich s funkénim nebo
perzistentnim zlutym téliskem (endometritidy, pyometra)

- Lécba vajecnikovych lutedlnich cyst

- Indukce potratu az do 150. dne bfezosti

- Vypuzeni mumifikovanych plodi

- Indukce porodu

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte bfezim zvitatim, pokud cilem neni ukonceni biezosti.

Nepouzivat u zvifat s kardiovaskularnimi, gastrointestinalnimi nebo respira¢nimi poruchami.
Nepodavejte k vyvolani porodu u skotu s podezfenim na dystokii v disledku mechanické obstrukce
nebo v piipadé ocekavanych problémt z diivodu abnormalni polohy plodu.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych latek.
Nepodavejte intravenozné.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Existuje refrakterni doba Ctyt az péti dnt po ovulaci, kdy skot neni senzitivni k luteolytickym ucinkiim
prostaglandinti.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

V ptipadé€ vyvolani fije u skotu: od 2. dne po injekci je nutnd odpovidajici detekce teploty.

Pro ukonceni biezosti byly nejlepsi vysledky dosazeny pied 100. dnem biezosti. Vysledky jsou méng
spolehlivé mezi dnem 100. a 150. dnem gestace.

Indukce porodu a potratu miize zvysit riziko komplikaci jako zadrzeni lizka, smrt plodu a metritida.
Aby se snizilo riziko vzniku anaerobnich infekci (napt. otoky, krepitace), které by mohly nastat v
souvislosti s farmakologickymi vlastnostmi prostaglandindg, je tieba dbat na to, aby se zabranilo vpichu
pres kontaminované oblasti ktize. Je tfeba ditkladné odistit a dezinfikovat mista vpichu pfed podanim.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écCivy ptipravek zvitatim

Prostaglandiny typu F.., jako kloprostenol, mohou byt absorbovany kiZzi a sliznicemi a mohou
zpusobit bronchospasmus nebo potrat.

Zabrante pfimému kontaktu s kiizi nebo sliznicemi.

Pfi manipulaci s pfipravkem zabraiite samopodani injekce nebo kontaktu s pokozkou. Téhotné Zeny,
zeny v plodném véku, astmatici a lidé s bronchidlnimi nebo jinymi respira¢nimi problémy by se mély
vyhnout kontaktu s piipravkem.

Pti podavani ptipravku pouzivejte nepropustné jednorazové rukavice.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pfi manipulaci s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

V piipadé ndhodného pottisnéni kiize ihned omyjte mydlem a vodou.

V ptipadé nahodného samopodani nebo pottisnéni klize vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc, zejména
proto, ze mize dojit k dusnosti a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZznost)

Prilezitostn€ jsou hlaSeny lokalizované postinjekcni bakterialni infekce, které mohou generalizovat.

Pfi pouziti u skotu pro indukei porodu a v zavislosti na dob¢ 1écby vzhledem ke dnu zabfeznuti, mtize
dojit ke zvySenému vyskytu zadrzeni lizka.

Ve velmi vzacnych ptipadech lze pozorovat anafylaktické reakce, které mohou byt Zivot ohrozujici a
vyzaduji rychlou 1ékatskou péci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvifrat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné¢ nez 10 z 10 000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlasenti).

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepodavejte bfezim zvitatim, pokud cilem neni ukonceni bfezosti.

Laktace: Pouzivejte pouze po posouzeni poméru piinosu a rizika odpovédnym veterinarnim lékafem.
4.8 Interakce s dalsimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte vyrobek spolu s nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky, protoze inhibuji endogenni syntézu

prostaglandinti.
Aktivita jinych oxytocinovych ¢inidel mize byt zvysena po podani kloprostenolu.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskularni podani.

0,5 mg kloprostenolu / zvife odpovida 2 ml piipravku na jedno zvite.

Za ucelem synchronizace fije u skotu je doporuc¢eno podévat ptipravek dvakrat v intervalu 11 dnt
mezi aplikacemi.

Ukonceni abnormalni biezosti: mezi 5. a 150. dnem po inseminaci.

Indukce porodu: do 10 dnti pfed ocekédvanym terminem porodu.

Doporucuje se, aby se lahvicka neotvirala vice nez 10krat a pfislusna velikost lahvicky odpovidala
podminkam pouziti. V opa¢ném piipad¢ by mély byt pro 50 ml a 100 ml lahvi¢ky pouzity davkovaci
automat nebo vhodna odbérova jehla tak, aby se zabranilo nadmérnému prorazeni zatky.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Piedavkovani mize byt spojeno s neklidem, zvysenou srde¢ni frekvenci, zvySenou frekvenci dychani,
bronchokonstrikei, zvySenou rektalni teplotou, zvysenym mocenim, slinénim a prijmem. Tyto Ginky
jsou obvykle piechodné a vyfesi se bez 1éCby.

Nejsou k dispozici z4dna antidota.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 1den
Miéko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: mocopohlavni systém a pohlavni hormony, jina gynekologika,
uterotonika, prostaglandiny.
ATCvet kod: QG02AD90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kloprostenol sodny je (racemicky) analog prostaglandinu F», (PGF2,) pro pouziti u skotu.
Ptipravek je silnym luteolytickym agens. Zptsobuje funk¢ni a morfologickou regresi zlutého téliska
(luteolyzu) u skotu s naslednym navratem do fije a normalni ovulace.

Kromeé toho tato skupina latek ma kontrakéni G¢inek na hladké svaly (d€loha, gastrointestinalni trakt,
dychaci cesty, cévni systém).

Lék nevykazuje zadnou androgenni, estrogenni nebo antiprogesteronovou aktivitu a jeho vliv na
bfezost je dan vyhradné jeho luteolytickym ucinkem.

Pii farmakologickych davkach nebyly pozorovany zadné zjevné nezadouci ucinky. Na rozdil od jinych
analogii prostaglandinu, kloprostenol nevykazuje thromboxan A aktivitu a nezpisobuje shlukovani
krevnich desticek.

Kloprostenol nenarusuje plodnost. U mlad’at poc¢atych v tiji po prob&hlé 1é¢be, nebyly hlaseny zadné
nezadouci G¢inky.

5.2 Farmakokinetické udaje

U skotu byly provedeny studie metabolismu s pouzitim 15 - *C kloprostenolu (i.m. podani) ke
stanoveni limitt rezidui. Kinetika kloprostenolu po peroralnim podani nebyla stanovena.

Kinetické studie indikuji, Ze sloucenina se rychle vstiebava z mista injekce a je metabolizovana
s naslednym vyloucCenim v pfiblizné stejném pomeéru moci a vykaly. U krav je hlavni ¢ast davky
vyloucena béhem 0-4 hodin a vétSina davky se vylou¢i béhem 24 hodin. Hlavni cestou metabolizace se
zda byt p-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.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Chlorkresol

Kyselina citronova

Natrium-citrat

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pfed svétlem.
Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

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

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 20 ml.
Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 50 ml.
Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o objemu 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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