SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

ESTROGAL 250 µg/ml injekčný roztok
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE VETERINÁRNEHO LIEKU

1 ml lieku obsahuje:
Účinná látka:

(±)Cloprostenolum                    0,250 mg

Pomocné látky:  
Chlórkrezol                                1,000 mg
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok.
Číry, bezfarebný roztok.
4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1. Cieľové druhy  

Dojnice, jalovice, kobyly a prasnice.
4.2. Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Biotechnické:

· Synchronizácia a indukcia ruje jalovíc, kráv a kobýl

· Indukcia a synchronizácia pôrodu prasníc

Terapeutické: 
Dojnice

· Funkčné poruchy vaječníkov

· Postpartálny a postservisný anestrus

           (tichá ruja, nepravidelný cyklus perzistencia žltého telieska, luteálna cysta)

· Postpuerperálne endometritídy, pyometra

· Kombinovaná terapia folikulárnych cýst

· Prerušenie normálnej a patologickej gravidity (v prvej polovici gravidity)

Kobyly

· Anestrus (tichá ruja, perzistujúci anestrus, ukončenie pseudogravidity)

· Prerušenie normálnej a patologickej gravidity (v prvej polovici gravidity)

4.3. Kontraindikácie

Nepodávať gravidným zvieratám, u ktorých nie je žiaduci abortus alebo pôrod. 
Nepodávať zvieratám so spastickým ochorením respiračnej a gastrointestinálnej sústavy.

4.4. Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5. Osobitné bezpečnostné opatrenia na  používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pre zníženie rizika anaeróbnych infekcií je nutné dbať na to, aby injekcia nebola podávaná cez kontaminovanú kožu. Pred aplikáciou dôkladne vyčistiť a vydezinfikovať miesto podania.

Nepoužívať u zvierat s ochorením dýchacej a gastrointestinálnej sústavy. Nepodávať gravidným samiciam, ak to nie je potrebné.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov  alebo obal lekárovi.

Veterinárny liek by nemali podávať tehotné  ženy.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobnú ochrannú pomôcku skladajúcu sa z ochranných rukavíc.
V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.
Astmatici alebo osoby s bronchiálnymi alebo respiračnými problémami by mali pri manipulácii s liekom používať respirátor. 
Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre alebo očí, alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov, alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

4.6. Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nežiaduce účinky počas predklinických a klinických skúšok po aplikácii lieku neboli pozorované.

4.7. Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Gravidita:

Môže byť použitý počas gravidity len v indikovaných prípadoch - prerušenie gravidity alebo vyvolanie abortu, indukcia pôrodu prasníc.
4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.
4.9. Dávkovanie a spôsob podania lieku

Dojnice a jalovice:

· Indukcia a synchronizácia ruje – 2 ml i.m./zviera, inseminácia po 12 hodinách od prvých príznakov ruje a reinseminácia po 10-12 hodinách. Ak sa ruja nedostaví, opakuje sa aplikácia 2 ml lieku i. m. na 11. deň s následnou insemináciou po 72-76 hodinách od druhej aplikácie bez ohľadu na vonkajšie prejavy ruje a reinseminácia po 10-24 hodinách.
Dojniciam sa liek aplikuje v ľubovoľnej fáze pohlavného cyklu v období 40 - 60 dní po pôrode a jaloviciam fyzicky a gynekologicky vyspelým.

· Funkčné poruchy vaječníkov – 2 ml i.m./zviera jednorazovo alebo opakovane, ak sa nedostaví ruja na 11. deň od prvej aplikácie. Po prvej dávke inseminovať všetky zvieratá vykazujúce príznaky ruje. Zvieratám nevykazujúcim ruju sa po 11 dňoch podá druhá dávka  a inseminujú sa po 72-76 hodinách, prípadne reinseminujú na druhý deň.

· Liečba luteálnych cýst – 2 ml i.m./zviera jednorazovo najneskôr 10. deň po podaní HCG alebo LH-RH po diagnostikovaní žltého telieska. Ruja sa dostaví 3. deň po aplikácii. 

· Liečba endometritíd – 2 ml i.m./zviera dvakrát  s 11-dňovým intervalom medzi aplikáciami. Liečbu možno podľa potreby doplniť intrauterinnou aplikáciou antibiotík a dezinfekčných roztokov. Vyliečené zvieratá sa môžu 14. deň od prvého podania inseminovať a reinseminovať.

· Prerušenie gravidity – 2 ml i. m./zviera jednorazovo.

Prasnice:

· Indukcia pôrodu – 0,7 ml i.m./zviera jednorazovo. Aplikácia lieku sa odporúča od 111. dňa gravidity. Indukovaný pôrod sa dostaví za 20-24 hodín.
Kobyly:

· Indukcia a synchronizácia ruje – 1 ml i.m./zviera jednorazovo. Najvhodnejšia doba aplikácie lieku cyklujúcim kobylám je 5. až 13. deň po ruji. 4.- 6.deň po aplikácii sa odporúča inseminovať.

· Anestrus a prerušenie gravidity – 1 ml i.m./zviera jednorazovo. 

Odporučené  dávky je potrebné dodržiavať pri jednotlivých kategóriách zvierat.
Spôsob podania: Intramuskulárne.

4.10. Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Kravy: Predávkovanie u dojníc môže spôsobiť hnačku. Pri 5 – 10 násobnom predávkovaní dochádza najčastejšie ku zvýšeniu rektálnej teploty. Tento efekt je zvyčajne prechodný a nepoškodzuje zdravie zvierat. U niektorých zvierat sa môže pozorovať salivácia. Po podaní desaťnásobku odporúčanej dávky kloprostenolu – 5 mg pro toto a jej opakovanej aplikácii v rozpätí 10 dní, nebol dokázaný negatívny vplyv kloprostenolu na organizmus ošetrených zvierat. Zmeny zistené pri klinickom vyšetrovaní boli prechodného charakteru (zvýšenie srdcovej frekvencie bezprostredne po aplikácii desaťnásobnej dávky, nepatrné zníženie dychovej frekvencie po druhej aplikácii). Rovnako sledované parametre pri hematologickom a biochemickom vyšetrení nedokázali toxické pôsobenie kloprostenolu.

Kobyly: Najčastejšie sledovanými vedľajšími príznakmi pri predávkovaní sú potenie a zmeny rektálnej teploty. Ďalšie možné prejavy sú zvýšenie srdcovej frekvencie, sťažené dýchanie, abdominálna bolesť, lokomotorická inkoordinácia, alebo uľahnutie. Zmeny zistené pri klinickom vyšetrovaní boli prechodného charakteru a  nepoškodzujú zdravie zvierat. Bolo pozorované, že napriek týmto problémom kobyly normálne prijímali potravu. Príznaky sa môžu objaviť do 15 min. od aplikácie  a vymiznú do 1 hodiny.

4.11. Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 1 deň.  
Mlieko: 0 dní.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Veterinárne prostaglandíny 

ATCvet kód: QG02AD90 
Kloprostenol

Prostaglandíny sú skupinou biologicky aktívnych lipidov, zasahujúcich do priebehu mnohých reprodukčných procesov. Vyskytujú sa v mnohých tkanivách organizmu, hlavne pohlavného ústrojenstva, u samíc aj samcov. 

Chemicky sú odvodené od kyseliny prostanovej, nenasýtenej mastnej kyseliny s 20 uhlíkmi a päťčlenným kruhom medzi 85. a 12. uhlíkom. Prekurzormi pre ich biosyntézu sú hlavne kyselina linolenová a arachidónová. Podľa štrukturálneho usporiadania a biologického účinku prostaglandíny sa delia do 4 hlavných skupín (A, B, E, F). Z nich  k pohlavnému ústrojenstvu, sexuálnym funkciám a celému procesu rozmnožovania  majú najväčšiu afinitu prostaglandíny F, menovite PGF2 alfa, ktorý sa vytvára v endometriu. Jeho najdôležitejšou vlastnosťou vedľa uterotonického efektu je schopnosť ovplyvniť morfológiu a funkciu žltého telieska, konkrétne navodiť jeho regresiu a zastaviť produkciu progesterónu. Prostaglandín F2 alfa sa pripravuje ako extrakt z prírodných zdrojov alebo ako jeho polysyntetické a syntetické analógy. Jedným z najúčinnejších analógov je kloprostenol s vysoko selektívnym a približne 50-krát väčším luteolytickým účinkom, než má extrakt  z prírodných zdrojov. Účinnou látkou lieku ESTROGAL je racemická zmes substancie kloprostenolu, označovaný ako (±)kloprostenol. 

Chlórkrezol

Chlórkrezol je medzinárodný nie vlastný názov (INN) pre 4-chloro-3-methylphenol. Poznáme ho aj pod názvom p-chlór-m-krezol. Používa sa ako dezinfekčná a antiseptická prísada. Využíva sa v kozmetike, v humánnych a veterinárnych liekoch. Vo veterinárnej medicíne sa využíva ako aktívna zložka v niektorých preparátoch na topické použitie a niektorých preparátoch  perorálne a parenterálne použitie. Normálna koncentrácia vo veterinárnych produktoch perorálnych aj parenterálnych sa pohybuje medzi  0,1-0,2%, vyššie koncentrácie sa môžu  použiť v topických preparátoch.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus účinku

Kloprostenol

Kloprostenol aplikovaný v luteálnej fáze estrálneho cyklu spôsobuje regresiu žltého telieska a následný pokles hladiny progesterónu. Pozitívnou spätnou väzbou, cez hypofýzu, dochádza k sekrécii FSH a LH a tým aj estrogénov. Zvýšená hladina estrogénov v krvi sa prejaví fertilnou rujou do 24-72 hodín od aplikácie.

Kloprostenol aplikovaný gravidným prasniciam v posledných dňoch gravidity, indukuje pôrod do 24-30 hodín

Chlórkrezol

Antimikrobiálna aktivita: Baktérie – účinkuje baktericídne proti grampozitívnym a gramnegatívnym baktériám vrátane Pseudomonas aeruginosa. Koncentrácia 0,8 mg/ml pôsobí baktericídne. 

Hodnoty MIC v rozsahu 800 – 3200 μg/ml boli zaznamenané in vivo pre chlórkrezol voči humánnym kmeňom baktérií, ktoré sa môžu vyskytovať v ľudskom čreve: Streptococcus faecium, Staphylococcus spp. a Pseudomonas spp..  Spóry – pri teplote 80 oC a koncentrácii vyššej ako 0,012% je aktívny proti spóram. Menej aktívny je pri izbovej teplote. Zahriatím na 98 -100oC počas 30 minút a v koncentrácii 0,2%, sa používa na sterilizáciu roztokov a substancií, ktoré sa nemôžu autoklávovať. Huby – je aktívny proti kvasinkám a hubám v koncentrácii medzi 0,01-0,04%.

Antimikrobiálna efektívnosť sa znižuje so stúpajúcim pH. Neefektívny je okolo 9 pH.

5.2. Farmakokinetické údaje 
Kloprostenol

Absorpcia

Rýchlosť resorpcie kloprostenolu z miesta aplikácie  bola sledovaná rádioimunologickou analýzou. Pred aplikáciou bola stanovená koncentrácia kloprostenolu v krvi 0,052 až 0,064 ng/ml. Intramuskulárna aplikácia zvýšila koncentráciu kloprostenolu v krvi za hodinu na hodnoty približne 5,5 ng/ml plazmy. Maximálne hodnoty boli stanovené medzi 2. – 3. hodinou 8,0-9,0 ng/ml plazmy. Počas ďalších  troch hodín koncentrácie kloprostenolu v krvi rýchlo poklesli v priemere na 0,179 ng/ml. Ďalších 7-12 hodín od aplikácie sa udržali  medzi 0,11-0,15 ng/ml a po 13 hodinách klesli pod hladinu 0,1 ng/ml.

Distribúcia

Exogénne vpravený ako aj v tele syntetizovaný prostaglandín F2α sa rýchlo vstrebáva a premieňa v črevách, pečeni a obličkách.     

Metabolizmus

Kloprostenol bol u kráv rozsiahle metabolizovaný β-oxidáciou na kyselinu tetranorovú kloprostenolu, izolovanú ako δ-laktón a glukuronid konjugát (44%). Rodičovská zložka predstavovala 18% z vylúčenej rádioaktivity.

Hlavné urinárne metabolity boli identifikované pomocou GC-MS: kyselina tetranorová 9-keto-kloprostenolu, δ-laktón kyseliny tetranor kloprostenolu. 

Zmena kloprostenolu (menej ako 10%) a kyselinotvorné labilné konjugáty tvorili minimum komponentov.

Exkrécia (vylučovanie)

Po subkutánnom podaní kloprostenolu potkanom v dávke od 20 do 200 μg/kg živej hmotnosti bolo detegovaných v moči 60% z aplikovanej rádioaktivity a 14% vo féces v priebehu 48 hodín. Exkrécia bola kompletná do 7 dní.

U opíc bolo v moči detegovaných 55% z podanej rádioaktivity a vo féces 16%  v priebehu 72 hodín po subkutánnom podaní 100 μg 14C-kloprostenolu na kg živej hmotnosti. Dva hlavné urinárne metabolity boli identifikované ako zmenený kloprostenol (približne 40%) a kyselina dinorová (približne 57%) vytvorené v prvom stupni  β-oxidácie z rodičovských komponentov.

Chlórkrezol

Fenolové zlúčeniny sú normálnymi konštituentmi živočíšnych a ľudských tkanív a možno ich nájsť v moči a výkaloch. Základné hladiny fenolov sa zvyšujú na základe mikrobiálnej metabolickej aktivity.
Metabolizmus

Krezol sa tvorí reduktívnou degradáciou soli pôdnych kyselín a fungálnych fenolových polymérov. Vytvára sa v detekčných množstvách počas chlorácie pitnej vody a z halogenizácie endogénnych fenolov.

Exkrécia

Po podaní 300 mg/kg živej hmotnosti chlórkrezolu potkanom, je väčšina z aplikovanej dávky vylúčená v priebehu 24 hodín. Počas tejto doby sa 67,2% vylúči močom a 0,4% prostredníctvom féces. Malé množstvá sa postupne vylúčia močom v priebehu 72 hodín avšak vo féces  sa už nenachádzali. 

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1. Zoznam pomocných látok

Etanol

Chlórkrezol

Kyselina citrónová

Hydroxid sodný

Voda na injekciu               

6.2. Závažné inkompatibility

Neuplatňujú sa.
6.3. Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky. 
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 
6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25oC. 

Chrániť pred priamym slnečným svetlom. 

6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu

Vnútorný obal: sklenená liekovka (typ I) s brómbutylovou zátkou a hliníkovým uzáverom.

Vonkajší obal: papierová skladačka.  
Veľkosť balenia: 10 ml, 20 ml, 50 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6. Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov. 

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

7. DRŽITEĽ  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
PHARMAGAL s.r.o.
Murgašova 5
949 01 Nitra
Slovenská republika

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
 8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO 

96/040/02-S

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/ PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
Dátum prvej registrácie: 25.10.2002

Dátum posledného predĺženia:  14.04.2015
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
10 ml, 20 ml, 50 ml: papierová skladačka


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


ESTROGAL 250 µg/ml injekčný roztok

(±)Cloprostenolum

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


1 ml lieku obsahuje:
Účinná látka:  (±)Cloprostenolum  0,250 mg
Pomocné látky:

Chlórkrezol                                          1,000 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 ml
20 ml
50 ml
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Dojnice, jalovice, kobyly a prasnice.
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Dojnica, jalovica: 2 ml/zviera, i.m.

Prasnica: 0,7 ml/zviera, i.m.

Kobyla: 1 ml/zviera, i.m.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 1 deň. 
Mlieko: 0 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutí zátky použiť do 28 dní.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25oC. 
Chrániť pred priamym slnečným svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


PHARMAGAL s. r. o.
Murgašova 5, 949 01 Nitra
Slovenská republika

Tel.:+421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 


96/040/02-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

10 ml, 20 ml, 50 ml: sklenená liekovka - etiketa


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


ESTROGAL 250 µg/ml injekčný roztok

(±)Cloprostenolum

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


1 ml lieku obsahuje:

Účinná látka: (±)Cloprostenolum   0,250 mg
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO 
            POČET DÁVOK 


10 ml 

20 ml

50 ml
	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA 


Dojnica, jalovica: 2 ml/zviera, i.m.

Prasnica: 0,7 ml/zviera, i.m.

Kobyla: 1 ml/zviera, i.m.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 1 deň. 

Mlieko: 0 dní.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Č. šarže {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Po prvom prepichnutí zátky použiť do 28 dní.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
ESTROGAL 250 µg/ml injekčný roztok

1. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

PHARMAGAL s. r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

ESTROGAL 250 µg/ml injekčný roztok

(±)Cloprostenolum
3.  OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY  (-OK)
1 ml lieku obsahuje:

Účinná látka:

(±)Cloprostenolum                    0,250 mg
Pomocné látky:
Chlórkrezol                               1,000 mg

Etanol 96%, kyselina citrónová, hydroxid sodný, voda na injekciu.               
Číry, bezfarebný roztok.

4. INDIKÁCIA(-E)
Biotechnické :

· Synchronizácia  a indukcia ruje jalovíc, kráv a kobýl

· Indukcia a synchronizácia pôrodu prasníc

Terapeutické: 

      Dojnice

· Funkčné poruchy vaječníkov

· Postpartálny a postservisný anestrus

            (tichá ruja, nepravidelný cyklus, perzistencia žltého telieska, luteálna cysta)

· Postpuerperálne endometritídy, pyometra

· Kombinovaná terapia folikulárnych cýst

· Prerušenie normálnej a patologickej gravidity (v prvej polovici gravidity)
Kobyly

· Anestrus (tichá ruja, perzistujúci anestrus, ukončenie pseudogravidity)

· Prerušenie normálnej a patologickej gravidity (v prvej polovici gravidity)

5. KONTRAINDIKÁCIE
Nepodávať gravidným zvieratám, u ktorých nie je žiaduci abortus alebo pôrod. 
Nepodávať zvieratám so spastickým ochorením respiračnej a gastrointestinálnej sústavy.

6. NEŽIADUCE ÚČINKY

Nežiaduce účinky počas predklinických a klinických skúšok po aplikácii lieku neboli pozorované.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7. CIEĽOVÝ DRUH 
Dojnice, jalovice, prasnice, kobyly.
8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU

Dojnice a jalovice:

· Indukcia a synchronizácia ruje – 2 ml i.m./zviera, inseminácia po 12 hodinách od prvých príznakov ruje a reinseminácia po 10-12 hodinách. Ak sa ruja nedostaví, opakuje sa aplikácia 2 ml lieku i.m. na 11. deň s následnou insemináciou po 72-76 hodinách od druhej aplikácie bez ohľadu na vonkajšie prejavy ruje a reinseminácia  po 10-24 hodinách.
Dojniciam sa liek aplikuje v ľubovoľnej fáze pohlavného cyklu v období 40 - 60 dní po pôrode a jaloviciam fyzicky a gynekologicky vyspelým.

· Funkčné poruchy vaječníkov – 2 ml i.m./zviera jednorazovo alebo opakovane ak sa nedostaví ruja na 11. deň od prvej aplikácie. Po prvej dávke inseminovať všetky zvieratá vykazujúce príznaky ruje. Zvieratám nevykazujúcim ruju sa po 11. dňoch podá druhá dávka  a inseminujú sa po 72-76 hodinách, prípadne reinseminujú na druhý deň.
· Liečba luteálnych cýst – 2 ml i.m./zviera jednorazovo najneskôr 10. deň po podaní HCG alebo LH-RH po diagnostikovaní žltého telieska. Ruja sa dostaví 3. deň po aplikácii. 

· Liečba endometritíd – 2 ml i.m./zviera, dvakrát s 11-dňovým intervalom medzi aplikáciami... Liečbu možno podľa potreby doplniť intrauterinnou aplikáciou antibiotík a dezinfekčných roztokov. Vyliečené zvieratá sa môžu 14. deň od prvého podania inseminovať a reinseminovať.

· Prerušenie gravidity – 2 ml i.m/zviera jednorazovo.

Prasnice:

· Indukcia pôrodu – 0,7 ml i.m./zviera jednorazovo. Aplikácia lieku sa odporúča od 111. dňa gravidity. Indukovaný pôrod sa dostaví za 20-24 hodín.
Kobyly:

· Indukcia a synchronizácia ruje – 1 ml i.m./zviera jednorazovo. Najvhodnejšia doba aplikácie lieku cyklujúcim kobylám je 5. až 13. deň po ruji. 4.-6.deň po aplikácii sa odporúča inseminovať.

· Anestrus a prerušenie gravidity – 1 ml i.m./zviera jednorazovo.

Odporučené  dávky je potrebné dodržiavať pri jednotlivých kategóriách zvierat.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Spôsob podania: Intramuskulárne.

10. OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Mäso a vnútornosti: 1 deň. 
Mlieko: 0 dní.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25oC. 
Chrániť pred priamym slnečným svetlom.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: do 28 dní. 
12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Pre zníženie rizika anaeróbnych infekcií je nutné dbať na to, aby injekcia nebola podávaná cez kontaminovanú kožu. Pred aplikáciou dôkladne vyčistite a vydezinfikujte miesto podania.

Nepoužívať u zvierat s ochorením dýchacej a gastrointestinálnej sústavy. Nepodávať gravidným samiciam, ak to nie je potrebné.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov  alebo obal lekárovi.

Veterinárny liek by nemali podávať tehotné  ženy.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobnú ochrannú pomôcku skladajúcu sa z ochranných rukavíc

V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.
Astmatici alebo osoby s bronchiálnymi alebo respiračnými problémami by mali pri manipulácii s liekom používať respirátor. 
Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre alebo očí, alebo sťažené dýchanie, okamžite vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov, alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.
Gravidita:

Môže byť použitý počas gravidity len v indikovaných prípadoch - prerušenie gravidity alebo vyvolanie abortu, indukcia pôrodu prasníc.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nie sú známe.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
Kravy: Po podaní desaťnásobku doporučenej dávky kloprostenolu – 5 mg pro toto a jej opakovanej aplikácii v rozpätí 10 dní, nebol dokázaný negatívny vplyv kloprostenolu na organizmus ošetrených zvierat. Zmeny zistené pri klinickom vyšetrovaní boli prechodného charakteru (zvýšenie srdcovej frekvencie bezprostredne po aplikácii desaťnásobnej dávky, nepatrné zníženie dychovej frekvencie po druhej aplikácii). Rovnako sledované parametre pri hematologickom a biochemickom vyšetrení nedokázali toxické pôsobenie kloprostenolu.

Kobyly: Najčastejšie sledovanými vedľajšími príznakmi pri predávkovaní sú potenie a zmeny rektálnej teploty. Ďalšie možné prejavy sú zvýšenie srdcovej frekvencie, sťažené dýchanie, abdominálna bolesť, lokomotorická inkoordinácia, alebo uľahnutie. Zmeny zistené pri klinickom vyšetrovaní boli prechodného charakteru a  nepoškodzujú zdravie zvierat. Bolo pozorované, že napriek týmto problémom kobyly normálne prijímali potravu. Príznaky sa môžu objaviť do 15 min. od aplikácie  a vymiznú do 1 hodiny.
Inkompatibility:

Neuplatňujú sa.
13.OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15. ĎALŠIE INFORMÁCIE

Balenie: 10 ml, 20 ml, 50 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh. 
Len pre zvieratá. 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Reg.č. SR: 96/040/02-S
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Slovenská republika

PharmaGal s.r.o. 

Murgašova 5

SK- 949 01 Nitra

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
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