PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bioestrovet 0,250 mg/ml injek¢ni 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

III_]. ekeni 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 ptipravek
aplikovan béhem diestru

- Synchronizace fije (v rozmezi 2 az 5 dnt1) ve skupinach cyklujicich simultanné osetfenych samic

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

- Lécba vajecnikovych lutealnich cyst

- Indukce potratu az do 150. dne brezosti

- Vypuzeni mumifikovanych ploda

- Indukce porodu

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte brezim zvifatim, pokud cilem neni ukonceni biezosti.

Nepouzivat u zvifat s kardiovaskularnimi, gastrointestinalnimi nebo respiracnimi problémy.
Nepodavejte k vyvolani porodu u skotu s podezienim na dystokii v disledku mechanické obstrukce
nebo v ptipadé o¢ekavanych problémt z diivodu abnormalni polohy plodu.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych latek.
Nepodévejte intravendzné.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Existuje refrakterni doba ctyf az péti dntt po ovulaci, kdy skot neni senzitivni k luteolytickym
ucinktim prostaglandinti.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

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

Pro ukonceni brezosti byly nejlepsi vysledky dosazeny pred 100. dnem biezosti. Vysledky jsou méné
spolehlivé mezi dnem 100. a 150. dnem gestace.

Indukce porodu a potratu miize zvysit riziko komplikaci jako zadrzeni ltzka, smrt plodu a metritida.
Aby se snizilo riziko vzniku anaerobnich infekci (napt. otoky, krepitace), které by mohly nastat v
souvislosti s farmakologickymi vlastnostmi prostaglandint, je tfeba dbat na to, aby se zabranilo
vpichu pres kontaminované oblasti klize. Je tieba dikladné ocistit a dezinfikovat mista vpichu pied
podanim. Vsechna zvifata by méla byt po 1é¢be pod priméfenym dohledem.

Zvl1astni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

Prostaglandiny typu F2a, jako cloprostenol, mohou byt absorbovany ktzi a mohou zpusobit
bronchospasmus nebo potrat.

Pti manipulaci s pfipravkem piedchazejte samopodani injekce nebo kontaktu s pokozkou, a to
predev§im u téhotnych zen, Zen v plodném véku, astmatikti a lidi s bronchidlnimi nebo jinymi
respiracnimi problémy.

Pti podavani piipravku pouzivejte nepropustné jednorazové rukavice.

V piipad€ ndhodného pottisnéni kiize ihned omyjte mydlem a vodou.

V ptipad¢ nahodného samopodani nebo potiisnéni kiize vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc, zejména
pokud muze dojit k dusnosti a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pti manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prilezitostn€ jsou hldseny lokalizované postinjek¢ni bakterialni infekce, které mohou generalizovat.
Pfi pouziti u skotu pro indukci porodu a v zavislosti na dobé 1é¢by vzhledem ke dnu zabfeznuti, mtze
dojit ke zvySenému vyskytu zadrzeni luzka.

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

Cetnost vyskytu nezadoucich uéinki je definovana podle nasledujiciho pravidla:

- velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat vykazujicich nezaddouci ucinek (y) v prubéhu jednoho osetfeni)
- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100 zvitat)

- mén¢ Casté (vice nez 1, ale méné¢ nez 10 zvirat z 1000 zvitat)

- vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat z 10.000 zvirat)

- velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10 000 zvifat véetné izolovanych piipadi).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepodavejte biezim zvifatim, pokud cilem neni ukonceni biezosti.
Produkt 1ze bezpeéné pouzivat béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepodavejte vyrobek spolu s nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky, protoZe inhibuji endogenni syntézu
prostaglandint.

Aktivita jinych oxytocinovych ¢inidel miize byt zvySena po podani cloprostenolu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani



Intramuskularni podani, pti kterém je nutno dodrzovat zakladni asepticka opatieni.

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

Za ucelem synchronizace fije u skotu je doporuceno podavat piipravek dvakrat s 11-ti dennim
intervalem mezi aplikacemi.

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

Indukce porodu: do 10 dnti pfed o¢ekavanym terminem porodu.

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

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

Predavkovani muze byt spojeno s neklidem a prijmem. Tyto G¢inky jsou obvykle pfechodné a vyfesi
se bez 1éCby.

4.11 Ochranné lhiity
Maso: 1 den
Miléko: Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: mocopohlavni systém a pohlavni hormony, jind gynekologika,
uterotonika, prostaglandiny
ATCvet kod: QG02AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cloprostenol sodny je (racemicky) analog prostaglandinu F2a (PGF2a) pro pouziti u skotu.
Ptipravek je silnym luteolytickym agens. Zpiisobuje funkcni a morfologickou regresi zlutého téliska
(luteolyzu) u skotu s naslednym navratem do fije a normalni ovulace.

Kromé toho tato skupina latek ma kontrakéni ucinek na hladké svaly (déloha, gastrointestinalni trakt,
dychaci cesty, cévni systém).

Lék nevykazuje zadnou androgenni, estrogenni nebo antiprogesteronovou aktivitu a jeho vliv na
brezost je dan vyhradné jeho luteolytickym u¢inkem.

Pti farmakologickych davkach nebyly pozorovany Zadné zjevné nezadouci ucinky. Na rozdil od
jinych analogii prostaglandinu, cloprostenol nevykazuje thromboxan A: aktivitu a nezpusobuje
shlukovani krevnich desticek.

Cloprostenol ma dobré bezpecnostni rozpeti a nenarusuje plodnost. U mlad’at pocatych v fiji po
probehlé 16cbé, nebyly hlaseny zadné nezadouci tcinky.

5.2 Farmakokinetické udaje

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

Kinetické studie indikuji, Ze sloucenina se rychle vstfebava z mista injekce a je metabolizovana
s naslednym vyloucenim v pfiblizné€ stejném poméru moci a vykaly. U krav je hlavni ¢ast davky
vylouc¢ena béhem 0-4 hodin a vétsina davky se vylouci 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 polo¢asem
rozpadu v rozmezi od 1 do 3 hodin v zavislosti na druhu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorkresol

Bezvoda kyselina citronova
Dihydrat natrium-citratu
Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
z&ddnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouZzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu I uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou potazenou
materidlem FluroTec (ETFE) a polypropylenovym flip off vickem.

Velikosti baleni:

Krabic¢ka s 1 injekéni lahvi¢kou 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 opatifeni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinirniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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