SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Bioestrovet 0,250 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Cloprostenolum 0,250 mg
(zodpoveda Cloprostenol natricum) 0,263 mg

Pomocné latky:
Chlérkrezol 1,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ové druhy

Hovadzi dobytok (jalovice, kravy).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Hovidzi dobytok (jalovice, kravy):

- Indukcia luteolyzy umoziujica navodenie ruje a ovulacie u cyklujucich samic, ak je aplikovany
pocas diestru

- Synchronizécia ruje (v rozmedzi 2 az 5 dni) v skupinach cyklujicich samic oSetrenych simultanne
- Liecba subestru a reprodukénych portich suvisiacich s funkénym alebo perzistujicim zltym
telieskom (endometritida, pyometra)

- Liecba lutealnych cyst vajecnikov

- Indukcia potratu az do 150. diia gravidity

- Vypudenie mumifikovanych plodov

- Indukcia porodu

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ gravidnym zvieratam, ak cielom nie je ukoncenie gravidity.

Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskularnymi, gastrointestinalnymi alebo respiraénymi poruchami.
Nepodavat’ na vyvolanie porodu u hovidzieho dobytka s podozrenim na dystokiu v dosledku
mechanickej obstrukcie alebo v pripade oakavanych problémov z dovodu abnormalnej polohy plodu.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepodavat intravendzne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh



Existuje refraktérna doba Styroch az piatich dni po ovulacii, ked’ dobytok nie je citlivy na luteolyticky
ucinok prostaglandinov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade vyvolania ruje u hovidzieho dobytka: od 2. diia po injekcii je potrebna zodpovedajica
detekcia teploty.

Najlepsie vysledky na ukoncenie gravidity sa dosiahli pred 100. diiom gravidity. Vysledky su mene;j
spolahlivé medzi 100. a 150. diiom gravidity.

Indukcia porodu a potratu moze zvysit’ riziko komplikacii ako zadrzanie 16zka, smrt’ plodu a metritida.
Aby sa znizilo riziko vzniku anaerdbnych infekcii (napr. opuchy, krepitacia), ktoré by mohli stvisiet’ s
farmakologickymi vlastnostami prostaglandinov, je potrebné dbat’ na to, aby sa predislo vpichu cez
kontaminovant kozu. Pred aplikaciou je potrebné dokladne odistit’ a dezinfikovat’ miesta vpichu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam

Prostaglandiny typu F»,, ako kloprostenol, mézu byt absorbované kozou a sliznicami a mozu sposobit’
bronchospazmus alebo potrat.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo ku kontaktu s pokozkou a sliznicami pouzivatel’a. Pri manipulacii
s lieckom je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo samoinjikovaniu alebo kontaktu s kozou. Tehotné
zeny, Zzeny v plodnom veku, astmatici a l'udia s bronchialnymi alebo inymi dychacimi tazkostami by
sa mali vyhnut kontaktu s liekom.

Pri podavani lieku pouzit’ jednorazové rukavice.

Po pouziti umyt ruky.

Pri manipuldcii s lickom nejest’, nepit’ a nefajéit’.

Pri nahodnom poliati koze, miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

Pri ndhodnom samoinjikovani alebo poliati koZe ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc, najmé pri
tazkostiach s dychanim a ukézat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prilezitostne s hlasené lokalizované postinjek¢né bakterialne infekcie, ktoré sa mozu generalizovat'.
U hovidzieho dobytka pri pouziti na indukciu poérodu a v zavislosti od doby lie¢by, vzhl'adom na den
oplodnenia, mdze dojst’ k zvySenému vyskytu zadrzania 16zZka.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch pozorovat’ anafylaktické reakcie, ktoré mozu byt Zivot ohrozujice a
vyzaduju rychlu lekarsku starostlivost’.

Frekvencia vyskytu neZiaducich uc¢inkov je definovana podl'a nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- mengj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepodavat’ gravidnym zvieratam, ak cielom nie je ukoncenie gravidity.
Laktacia: PouZzivajte len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nepodavat s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, ktoré inhibuju endogénnu syntézu

prostaglandinov.
Po podani kloprostenolu sa moze zvysit’ aktivita oxytocinovych ¢inidiel.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

0,5 mg kloprostenolu/zviera zodpoveda 2 ml lieku na jedno zviera.

Na synchronizaciu ruje u hovédzieho dobytka sa odportaca podavat’ liek dvakrat v intervale 11 dni
medzi aplikaciami.

Ukoncenie abnormalnej gravidity: medzi 5. a 150. diiom po inseminacii.

Indukcia pérodu: do 10 dni pred oakédvanym terminom pérodu.

Odporuca sa flaSu neotvarat’ viac ako 10-krat a pouzit’ prislusna velkost flasky alebo pre 50 ml a 100
ml flasky pouzit’ davkovacie automaty alebo vhodnu odberovi ihlu tak, aby sa vyhlo nadmernému
prepichovaniu zatky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Predavkovanie moze byt spojené s nepokojom, zvysenou srdcovou frekvenciou, zrychlenou
frekvenciou dychania, bronchokonstrikciou, zvysenou rektalnou teplotou, zvySenym mocenim,
slinenim a hnackou. Tieto G¢inky st zvycCajne prechodné a vyriesia sa bez liecby.

Nie st dostupné Ziadne antidota.

4.11 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: Bez ochrannej lehoty

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Urogenitalny trakt a pohlavné hormény, iné gynekologika, uterotonika,

prostaglandiny.
ATCvet kod: QG02AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kloprostenol sodny je (racemicky), analdg prostaglandinu F», (PGF2,) na pouzitie u hovédzieho
dobytka. Liek je silny luteolyticky agens. Sposobuje funkénti a morfologick regresiu zltého telieska
(luteolyzu) u hovédzieho dobytka s naslednym navratom do ruje a normalnej ovulacie.

Okrem toho tato skupina latok ma kontrakény ucinok na hladké svaly (maternica, gastrointestinalny
trakt, dychacie cesty, cievny systém).

Liek nevykazuje ziadnu androgénnu, estrogénnu alebo antiprogesteréonovi aktivitu a jeho vplyv na
graviditu je dany vyhradne jeho luteolytickymi vlastnostami.

Pri farmakologickych davkach neboli pozorované Ziadne zjavné neziaduce G¢inky. Na rozdiel od
inych analégov prostaglandinu, kloprostenol nema tromboxan A, aktivitu a nespdsobuje tak
zhlukovanie krvnych dosticiek.

Kloprostenol nenarusuje plodnost’. U mlad’at pocatych pri ruji indukovanej liecbou neboli hlasené
ziadne neziaduce G¢inky.

5.2 Farmakokinetické idaje

U hovidzieho dobytka boli vykonané §tadie metabolizmu pouzitim 15 - 14C klosprostenolu (i.m.
podanie) na stanovenie limitov rezidui. Kinetika kloprostenolu po peroralnom podani nebola
stanovena.

Kineticka stiidia indikuje, Ze zlii€enina sa rychlo vstrebava z miesta injekcie, je metabolizovana a
nasledne vylucena v priblizne rovnakom pomere mocom a vykalmi. U krav sa hlavna ¢ast’ davky



vyluci pocas 0-4 hodin a véac¢sina davky sa vyluci pocas 24 hodin. Hlavnou metabolickou cestou sa javi
B-oxidacia na tetranorové alebo dinorové kyseliny kloprostenolu. Maximalne hodnoty radioaktivity v
krvi boli pozorované pocas 1 hodiny po parenteralnej davke a klesali s pol¢asom rozpadu t %v
rozmedzi 1 - 3 hodin v z4vislosti od druhov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlérkrezol

Kyselina citronova

Citrat sodnyChlorid sodny
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 36 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

FTasu uchovavat’ v krabicke, aby bola chranena pred svetlom. Tento veterinarny liek nevyzaduje
ziadne zvlastne teplotné podmienky uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Bezfarebna sklenena fl'aska typu I uzavreta brombutylovou gumovou zatkou potiahnutou FluroTec
filmom (ETFE) a uzavreta polypropylénovym vyklapacim vieCkom.

Velkosti balenia:

Krabicka s 1 flaskou o objeme 20 ml.

Krabicka s 1 flaskou o objeme 50 ml.

Krabicka s 1 fTaskou o objeme 100 ml.

Nie vsetky vel'kosti baleni sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak su potrebné.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.
Walterovo nameésti 329/3
158 00 Praha 5

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO



96/010/DC/17-S
9. DATUM REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/03/2017
Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bioestrovet 0,250 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok
kloprostenol

| 2. UCINNE LATKY

U¢inné latky:
Cloprostenolum 0,250 mg
(zodpoveda Cloprostenolum natricum) 0,263 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VECKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml

5. CIELOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (jalovice, kravy)

(G (

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna injekcia.
Pred pouzitim si precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: Bez ochrannej lehoty

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

Upozornenie pre pouzivatel'ov: Prostaglandiny moZu sposobit’ vazne vedl'ajsie G€inky.
Pred pouzitim si precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac / rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky spotrebujte do: ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale, chrarite pred svetlom.

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

Likvidacia: Precitajte si pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Ceska republika

16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/010/DC/17-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bioestrovet 0,250 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok
kloprostenol

| 2. UCINNE LATKY

Uginné latky:
Cloprostenolum 0,250 mg
(zodpoveda Cloprostenolum natricum) 0,263 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VECKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (jalovice, kravy)

(G

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7.SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna injekcia.
Pred pouzitim si preéitajte si pisomnl informéaciu.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: Bez ochrannej lehoty

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informéaciu.

| 10. DATUM EXSPIRACIE




EXP: {mesiac / rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky spotrebujte do: ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale, chrante pred svetlom.

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

Likvidacia: Precitajte si pisomntl informéaciu.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.
Walterovo nameésti 329/3
158 00 Praha 5

Ceska republika

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/010/DC/17-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

20 ml, 50 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bioestrovet 0,250 mg / ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
kloprostenol

(G

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Ukinné latky:
Cloprostenolum 0,250 mg
(zodpoveda Cloprostenolum natricum) 0,263 mg

| 3. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml

| 4. SPOSOB A CESTA (-Y) PODANIA

im.

| 5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: Bez ochrannej lehoty

6. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac / rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky spotrebujte do: ...

DODAVKY A POUZITIA, PRIPADNE

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bioestrovet 0,250 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol s.r.o.

Walterovo namésti 329/3

158 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vetoquinol

Magny-Vernois

F-70200 LURE

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bioestrovet 0,250 mg/ml injek¢ény roztok pre hovéadzi dobytok
kloroprostenol

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

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Cloprostenolum 0,250 mg
(zodpoveda Cloprostenolum natricum) 0,263 mg

Pomocné latky:
Chlérokrezol 1,00 mg

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny vodny roztok.

4. INDIKACIA (-E)

Hovidzi dobytok (jalovice, kravy):

- Indukcia luteolyzy umoziujica navodenie ruje a ovulacie u cyklujucich samic, ak je aplikovany
pocas diestru

- Synchronizécia ruje (v rozmedzi 2 az 5 dni) v skupinach cyklujicich samic oSetrenych
simultanne

- Liecba subestru a reproduk¢nych porach suvisiacich s funkénym alebo perzistujucim zltym
telieskom (endometritida, pyometra)

- Liecba lutealnych cyst vajecnikov

- Indukcia potratu az do 150. diia gravidity

- Vypudenie mumifikovanych plodov

- Indukcia porodu

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat’ gravidnym zvieratam, ak cielom nie je ukoncenie gravidity.
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Nepouzivat' u zvierat s kardiovaskularnymi, gastrointestinalnymi alebo respiraénymi poruchami.
Nepodavat na vyvolanie porodu u hovédzieho dobytka s podozrenim na dystokiu v désledku
mechanickej obstrukcie alebo v pripade o¢akdvanych problémov z dévodu abnormalnej polohy plodu.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepodavat intravenozne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne s hlasené lokalizované postinjek¢né bakterialne infekcie, ktoré sa mozu generalizovat'.
U hovidzieho dobytka pouziti na indukciu pérodu a v zavislosti od doby lie¢by, vzhl'adom na den
oplodnenia, mdze dojst’ k zvySenému vyskytu zadrzania 16zZka.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch pozorovat’ anafylaktické reakcie, ktoré mozu byt’ Zivot ohrozujice a
vyzaduju rychlu lekarsku starostlivost’.

U krav a jalovic sa po podani prostaglandinu F2o mé6ze v zriedkavych pripadoch vyskytnit’ prechodné
potenie, tachykardia a hyperpnoe, defekacia, slinenie a zvySenie telesnej teploty.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov je definovana podl'a nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- mengj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

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

Pripadne neziaduce ti¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (jalovice, kravy)

(G

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

Intramuskularne pouzitie.

0,5 mg kloprostenolu/zviera zodpoveda 2 ml lieku na jedno zviera.

Na synchronizaciu ruje u hovédzieho dobytka sa odportaca podavat’ liek dvakrat v intervale 11 dni
medzi aplikaciami.

Ukoncenie abnormalnej gravidity: medzi 5. a 150. diiom po inseminacii.

Indukcia pérodu: do 10 dni pred oakédvanym terminom pérodu.

Odporuca sa flaSu neotvarat’ viac ako 10-krat a pouzit’ prislusna velkost” flasky alebo pre 50 ml a 100
ml flasky pouzit’ davkovacie automaty alebo vhodnu odberovi ihlu tak, aby sa vyhlo nadmernému
prepichovaniu zatky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nie sa

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
Maiso a vnutornosti: 1 den
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Mlieko: Bez ochrannej lehoty
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVANANIE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte flasku v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIE

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Existuje refraktérna doba Styroch az piatich dni po ovulacii, ked’ dobytok nie je citlivy na luteolyticky
ucinok prostaglandinov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

V pripade vyvolania ruje u hovidzieho dobytka: od 2. diia po injekcii je potrebné zodpovedajiica
detekcia teploty.

Najlepsie vysledky na ukoncenie gravidity sa dosiahli pred 100. diiom gravidity. Vysledky su mene;j
spolahlivé medzi 100. a 150. dilom gravidity.

Indukcia poérodu a potratu moze zvysit’ riziko komplikacii ako zadrzanie 16zka, smrt’ plodu a metritida.
Aby sa znizilo riziko vzniku anaerébnych infekcii (napr. opuchy, krepitacia), ktoré by mohli suvisiet’ s
farmakologickymi vlastnostami prostaglandinov, je potrebné dbat’ na to, aby sa predislo vpichu cez
kontaminovanu kozu. Pred aplikaciou je potrebné dokladne ocistit’ a dezinfikovat’ miesta vpichu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm:
Prostaglandiny typu F»,, ako kloprostenol, mézu byt absorbované kozou a sliznicami a m6zu sposobit’
bronchospazmus alebo potrat.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo ku kontaktu s pokozkou a sliznicami pouzivatel’a.

Pri manipuldcii s liekom je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo samoinjikovaniu alebo kontaktu
s kozou. Tehotné Zeny, Zeny v plodnom veku, astmatici a 'udia s bronchialnymi alebo inymi
dychacimi tazkost’ami by sa mali vyhnut kontaktu s pripravkom.

Pri podévani lieku pouzit’ jednorazové rukavice.

Po pouziti umyt ruky.

Pri manipuldcii s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Pri ndhodnom poliati koze, miesto ihned’ umyt mydlom a vodou.

Pri ndhodnom samoinjikovani alebo poliati koze ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc, najmé pri
tazkostiach s dychanim a ukéazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Nepodavat’ gravidnym zvieratam, ak cielom nie je ukoncenie gravidity.

Laktacia:
Pouzivajte len na zaklade postudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia

Nepodavat s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, ktoré inhibuju endogénnu syntézu
prostaglandinov.

Po podani kloprostenolu sa moze zvysit’ aktivita oxytocinovych ¢inidiel.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
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Predavkovanie moze byt spojené s nepokojom, zvySenou srdcovou frekvenciou, zrychlenou
frekvenciou dychania, bronchokonstrikciou, zvysenou rektalnou teplotou, zvySenym mocenim, slinenim
a hnackou. Tieto ucinky st zvy¢ajne prechodné a vyrieSia sa bez liecby.

Nie st dostupné Ziadne antidota.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPE(VZNOSTN’E OPATRENIA NA ZNpéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost baleni:

Krabicka s 1 flaskou o objeme 20 ml.
Krabicka s 1 flaskou s objemom 50 ml.
Krabicka s 1 fTaskou o objeme 100 ml.

Nie vsetky velkosti baleni sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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