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Enzaprost Bovis 12,5 mg/ injekční roztok pro skot 
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci:
Ceva Santé Animale, 10, avenue de la Ballastiére, 33500 Libourne, Francie
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastière, 33500 Libourne, Francie
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ injekční roztok pro skot 

Dinoprostum

3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:

Dinoprostum (jako dinoprostum trometamoli) 
12,5 mg 


Pomocné látky:
Benzylalkohol (E 1519) 
16,5 mg
Čirý bezbarvý až světle hnědožlutý roztok.
4.
INDIKACE

Veterinární léčivý přípravek může být použit pro následující indikace:  

- Indukce říje 

- Řízená reprodukce u normálně cyklujících krav:
- synchronizace říje  

- synchronizace ovulace v kombinaci s GnRH nebo analogy GnRH jako součást časovaných programů umělé inseminace, kdykoli během laktace.
- Léčba subestru nebo tiché říje u krav s aktivním corpus luteum  

- Podpůrná léčba endometritidy s aktivním corpus luteum a léčba pyometry.

- Indukce abortu  

- Indukce porodu, zejména u krav, kde je březost komplikována stavy jako jsou hydrops amnii atd.  

- Expulsace mrtvého plodu 
5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat u zvířat s akutními nebo subakutními vaskulárními poruchami a onemocněním gastro-intestinálního, respiračního a genitálního systému.

Nepoužívat u březích krav, vyjma případů, kdy je abortus nebo porod indikován. 

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek.

Nepodávat intravenózně.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
V některých případech byl po aplikaci pozorován mírný, přechodný otok. Velmi vzácně byly v místě aplikace zaznamenány bakteriální infekce, u kterých může docházet ke generalizaci.

Při objevení se prvních známek bakteriální infekce v místě injekčního podání je nutné zahájit účinnou antibiotickou terapii, zaměřenou zejména proti bakteriím rodu Clostridium.

Je nutno dodržovat aseptickou techniku aplikace za účelem snížení možností postinjekční bakteriální infekce.

Četnost nežádoucích účinků je charakterizována podle následujících pravidel:

- velmi časté (nežádoucí účinek(nky) se projevil(y) u více než 1 z 10 ošetřených zvířat)

- časté (u více než 1, ale méně než 10 ze 100 ošetřených zvířat)

- neobvyklé (u více než 1, ale méně než 10 z 1000 ošetřených zvířat)

- vzácné (u více než 1, ale méně než 10 z  10000 ošetřených zvířat)

- velmi vzácné (u méně než 1 z 10000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení).
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot (jalovice a krávy).
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Intramuskulární podání.  

Všeobecná dávka u skotu činí 25 mg dinoprostu, což odpovídá 2 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto. 

Indukce říje:

Krávy nebo jalovice ošetřené během diestru přijdou normálně do říje a ovulují během 2-4 dnů po ošetření.  

Řízená reprodukce u normálně cyklujících krav:

-Synchronizace říje:

Podání přípravku a inseminace ihned po odhalení říje. V případě potřeby léčbu opakujte po 10-12 dnech.

-Synchronizace  ovulace  v kombinaci s GnRH nebo analogy GnRH jako součást programů pro  načasovanou inseminaci dojnic kdykoli během laktace. V literatuře jsou často zmiňovány následující programy:

Program 1:

•
Den 0:
Podání GnRH nebo analogu

•
Den 7:
Intramuskulární podání 2ml veterinárního léčivého přípravku

•
Den 9:
Podání GnRH nebo analogu

•
Umělá inseminace: 16-20 hodin po nebo při pozorované říji, pokud nastane dříve.

Program 2:

•
Den 0:
Podání GnRH nebo analogu

•
Den 7:
Intramuskulární podání 2ml veterinárního léčivého přípravku

•
Umělá inseminace a podání GnRH nebo analogu; 60-72 hodin po nebo při pozorované říji, pokud nastane dříve.

Pro maximalizaci pravděpodobnosti zabřeznutí u léčených krav vyšetřete stav vaječníků a potvrďte cyklickou ovariální aktivitu. Optimálních výsledků bude dosaženo u zdravých normálně cyklujících zvířat.

-Léčba subestru nebo tiché říje u krav s aktivním corpus luteum  

V případě potřeby léčbu opakujte po 10-12 dnech.

Zabřeznutí krav s touto indikaci může probíhat přirozenou cestou nebo umělou inseminací, obvykle ve vztahu k pozorované říji nebo inseminací v stanoveném čase (78 hodin nebo 72 a 90 hodin po ošetření).

-Podpůrná léčba endometritidy s aktivním corpus luteum a léčba pyometry:

Ošetření musí být opakováno po 10-12 dnech pokud se jedná o dlouhotrvající stav.

Indukce abortu:

Mezi 5. a 120. dnem březosti, aplikace veterinárního léčivého přípravku vede k abortu během 4 dnů po ošetření. Čím pozdější je stadium březosti, tím je indukce abortu obtížnější.  

Abortus musí být proto vždy potvrzen pozorováním říje nebo kontrolou březosti.

Indukce porodu:

Aplikace veterinárního léčivého přípravku po 270. dnu březosti přivodí porod během 1 až 8 dní (průměr 3 dny) po podání.

Gumovou zátku injekční lahvičky lze propíchnout max. 30krát. V opačném případě by pro 100ml injekční lahvičky měl být použit injekční automat nebo vhodná odběrová jehla, aby se zabránilo nadměrnému propíchnutí uzávěru.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 
Maso: 2 dny
Mléko: Bez ochranných lhůt.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 30 °C.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh

Neaplikujte více než 2 ml v jednom injekčním podání.

Veterinární léčivý přípravek je neúčinný, pokud je aplikován dříve než 5 dní po ovulaci u skotu. 
Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Březost by měla být stanovena před injekčním podáním, protože veterinární léčivý přípravek je indikován k vyvolání potratu nebo porodu.

Indukce porodu a abortu při použití exogenní látky může vést k dystokii, fetální mortalitě, zadržení placenty nebo metritidě.  

Náhodné podání necyklujícímu skotu nemělo žádné nepříznivé účinky na následnou plodnost.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Prostaglandiny typu F2α mohou vyvolat bronchospasmy nebo potrat a mohou být absorbovány kůží.

Těhotné ženy, ženy v plodném věku a lidé s bronchiálními nebo jinými respiračními problémy by se měli vyhnout kontaktu s přípravkem nebo při podávání přípravku nosit jednorázové ochranné rukavice.

V případě náhodného samopodání vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Tento přípravek může způsobit podráždění a / nebo přecitlivělost. Zabraňte kontaktu s pokožkou a očima. Lidé se známou přecitlivělostí na benzylalkohol by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Po použití si umyjte ruce.

V případě náhodného potřísnění kůže ji ihned omyjte vodou.

V případě náhodného kontaktu s očima je ihned vypláchněte velkým množstvím vody.
Březost a laktace:
Nepoužívat u březích krav, vyjma případů, kdy je abortus nebo porod indikován.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:

Nepodávat současně s jinými nesteroidními protizánětlivými léky, protože mohou inhibovat endogenní syntézu prostaglandinů, které mohou snížit luteolytické účinky přípravku. Současné podání oxytocinu, stimulujícího produkci prostaglandinů může zhoršit luteolytické účinky.

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
Nejčastěji pozorovaným vedlejším účinkem je zvýšená rektální teplota po 5 – 10 násobném předávkovaní. Tento účinek byl ve všech případech přechodný. V některých případech bylo zaznamenáno mírné slinění.

Terapeutická šíře u skotu je nejméně 10krát vyšší než dávka terapeutická.  

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Leden 2021
15.
DALŠÍ INFORMACE

Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Velikosti balení:

Papírová krabička obsahující 1 skleněnou lahvičku o objemu 2 ml,

Papírová krabička obsahující 10 skleněných lahviček o objemu 2 ml,

Papírová krabička obsahující 1 skleněnou lahvičku o objemu 10 ml,

Papírová krabička obsahující 1 skleněnou lahvičku o objemu 20 ml,

Papírová krabička obsahující 1 plastovou lahvičku o objemu 50 ml.

Papírová krabička obsahující 1 plastovou lahvičku o objemu 100 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
