



















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

REMOPHAN 75 µg/ml injekční roztok


2.	Složení

Každý ml obsahuje:
Léčivé látky: 
Dexcloprostenolum 75 µg (Dexcloprostenolum natricum)
Pomocné látky: Chlorkresol 1 mg

Čirý bezbarvý roztok


3.	Cílové druhy zvířat

Skot (jalovice, krávy), prasata (prasnice).


4.	Indikace pro použití

Biotechnické
- synchronizace a vyvolání říje u jalovic a krav
- synchronizace pohlavního cyklu dárkyň a příjemkyň v programu přenosu raných embryí skotu
- indukce porodu u prasnic

Terapeutické
Skot – funkční poruchy vaječníků, postpartální a postservisní anestrus (tichá říje, nepravidelný a anovulační cyklus, perzistující žluté tělísko, luteální cysta).
Postpuerperální onemocnění dělohy, endometritidy, pyometra. Přerušení normální a patologické březosti (v první polovině gravidity).
Kombinovaná terapie folikulárních cyst (10.–14. den po podání LHRH, po zjištění pozitivní ovariální odezvy).


5.	Kontraindikace

Použití v průběhu plánované a fyziologicky normální březosti, kdy není přerušení požadováno z terapeutického hlediska.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě zasažení očí proplachujte dostatečným množstvím vody i pod víčky minimálně 15 minut. Při podráždění vyhledejte lékařskou pomoc.
Při kontaktu s kůží se doporučuje postižené místo omýt vodou a mýdlem. Při podráždění kůže vyhledejte lékařskou pomoc.
V případě náhodného samopodání injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z vhodného ochranného oděvu.
V případě náhodného požití nevyvolávejte zvracení. Vypláchněte ústa větším množstvím vody. Je-li osoba při vědomí, dejte jí napít dostatek vody. Pokud se objeví nežádoucí účinky, vyhledejte lékařskou pomoc.
Veterinární léčivý přípravek by neměly podávat těhotné ženy.

Březost:
Veterinární léčivý přípravek je určen u březích zvířat k navození ztráty ochrany gravidity a tím vyvolání porodu.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.

Předávkování:
Hodnocení případného vedlejšího působení veterinárního léčivého přípravku obsahujícího výše uvedenou účinnou látku na organismus zvířat bylo prověřováno zjišťováním akutní toxicity a snášenlivosti. Při sledování snášenlivosti ověřovaného veterinárního léčivého přípravku nebyly klinickým vyšetřením pohlavního aparátu dojnic zjištěny žádné celkové ani lokální změny. Ani po podání desetinásobně zvýšené dávky při opakované aplikaci za 10 dnů nebyl prokázán negativní vliv sodné soli kloprostenolu na dojnice.
Změny zjištěné při klinickém vyšetření byly pouze přechodného charakteru (zvýšení tepové frekvence). Biochemické ukazatele se během pokusu významně nezměnily (Firemní materiál Cayman).

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



7.	Nežádoucí účinky

Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

[bookmark: _Hlk209699243]Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz 
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramuskulární podání.

Dávkování
Skot: synchronizace říje – 2 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto (0,15 mg účinné látky). Při synchronizaci říje se po stanovení žlutého tělíska (6.–18. den cyklu) podle příznaků nastupující říje provádí inseminace za 70–120 hodin po aplikaci. V případě, že nedošlo k říji, je možno aplikaci zopakovat 11. den po první aplikaci. U dárkyň embryí se podává 3. den od počátku superovulační přípravy (ranní dávka 2 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto, večerní 2 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto). Při léčbě funkčních poruch ovarií se inseminace provádí při první říji vyvolané aplikací veterinárního léčivého přípravku; nedostaví-li se říje, je možné aplikaci 11. den zopakovat. Při kombinované terapii folikulárních cyst se veterinární léčivý přípravek aplikuje 10.–14. den po podání LH-RH (Dirigestran inj., Supergestran inj.) na základě zjištění pozitivní ovariální odezvy. Při léčbě postpuerperálních onemocnění dělohy se aplikace opakuje s odstupem 10 dnů, inseminace se provádí zásadně až po druhé aplikaci.

Prasnice: jednorázová dávka (za ucho) 1 ml veterinárního léčivého přípravku pro toto (75 μg účinné látky) se aplikuje od 111. dne březosti. Většina indukovaných porodů se dostaví mezi 19.–30. hodinou po aplikaci.


9.	Informace o správném podávání


10.	Ochranné lhůty

Skot, prasata: Maso: 1 den.
Skot: Mléko: 4 hodiny.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

[bookmark: _Hlk82069494]Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před mrazem.
Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 14 dní.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

Velikost balení:
· krabička obsahující 10 injekčních lahviček s obsahem 2 ml roztoku
· krabička obsahující 20 injekčních lahviček s obsahem 2 ml roztoku
· krabička obsahující 1 injekční lahvičku s obsahem 10 ml roztoku
· krabička obsahující 5 injekčních lahviček s obsahem 10 ml roztoku

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]03/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk209704444]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
[bookmark: _Hlk209705297]Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika 
Tel: + 420 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


17.	Další informace
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