B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku 
PLUSET 500 IU/ml + 500 IU/ml prášek a rozpouštědlo pro injekční roztok pro skot.
2.
Složení 
Každá lahvička lyofilizátu obsahuje: 

Léčivé látky: 

Follitropinum suillum (FSHp)
500 IU

Lutropinum suillum (LHp)
500 IU

Každá lahvička rozpouštědla obsahuje: 

Chlorkresol
0,021 g

Chlorid sodný

Voda pro injekci
Prášek: bílý až našedlý lyofilizát 

Rozpouštědlo: čirý, bezbarvý roztok

Každý ml rekonstituovaného roztoku obsahuje: 

Léčivé látky: 

Follitropinum suillum (FSHp)
50 IU

Lutropinum suillum (LHp)
50 IU

Pomocné látky:

Chlorkresol
  1 mg
3.
Cílové druhy zvířat
Skot (jalovice a krávy).

4.
Indikace pro použití 
Navození superovulace u pohlavně dospělých jalovic nebo krav. 

5.
Kontraindikace 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u samců a u pohlavně nedospělých samic skotu.
6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Nejsou.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Aby se při navození superovulace pomocí veterinárního léčivého přípravku dosáhlo požadované odpovědi, je nutné dodržet následující doporučení: 

· Dárkyně musí před započetím léčby pomocí veterinárního léčivého přípravku prodělat alespoň jeden přirozený říjový cyklus. 

· Dárkyně nesmí při započetí léčby pomocí veterinárního léčivého přípravku projevovat žádné klinické příznaky onemocnění. Vyšetření vaječníků by mělo potvrdit přítomnost funkčního žlutého tělíska a absenci jakýchkoli patologických stavů, jako jsou cystózní degenerace vaječníků nebo srůsty v okolí vaječníků.

· Léčba by měla začít mezi 9. a 12. dnem říjového cyklu (nejlepších výsledků se dosahuje při započetí léčby v 11. dni říjového cyklu). 

· Luteolytická dávka prostaglandinu F2 alfa nebo jeho analogu by měla být podána intramuskulárně 60 a/nebo 72 hodin po zahájení superovulační léčby.

· Říje se dostaví 40-48 hodin po aplikaci prostaglandinu a zvířata by měla být inseminována 12 hodin po nástupu říje a opět o 12 hodin později vysoce kvalitním spermatem.

· Po nechirurgickém výplachu embryí v 7. dni je vhodné podat další léčbu prostaglandinem, aby se zajistil rychlý návrat do říje; jestliže to není provedeno, zvířata by měla být po dalších 4 týdnech vyšetřena, aby se ověřilo, zda došlo k návratu normální funkce vaječníků. V první říji po superovulaci, která se dostavuje obvykle po 28 dnech, lze plemenici znovu inseminovat.  

· Možné následky opakované aplikace veterinárního léčivého přípravku po delší dobu ve všech možných dávkovacích schématech nebyly prověřovány. Proto se nedoporučuje provádět léčbu k navození superovulace pomocí veterinárního léčivého přípravku více než dvakrát; mezi dvěma léčebnými procedurami pro navození superovulace by měl proběhnout alespoň jeden přirozený říjový cyklus.   

· Mezi telením a začátkem léčby pro navození superovulace by měly uplynout alespoň 3 měsíce. 

· V závislosti na věku, plemeni a reprodukčním stavu se mohou objevovat individuální rozdíly v odezvě na léčbu.  

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Náhodné samopodání injekce může způsobit hormonální odezvu u žen a může poškodit nenarozený plod.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem předcházejte náhodnému samopodání injekce. 

V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.  
Březost a laktace:

Nepoužívat během březosti.

Během superovulační říje je možné (stejně jako při jiné říji) zaznamenat mírný pokles dojivosti, produkce mléka se ale obvykle vrátí do normálního stavu během 2 týdnů.  
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.
Předávkování:

Nedoporučuje se překračovat maximální doporučenou dávku. Vysoké dávky FSH a LH mohou mít za následek zhoršení zabřezávání, což může zvýšit počet neoplozených vajíček.  

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 
Skot (jalovice a kráva):

	Neurčená frekvence (nelze odhadnout z dostupných údajů):
	Snížení dojivosti.

Abnormální říje1
Ovariální cysty2



1Po léčbě je možný opožděný nástup říje. 

2Následkem navození superovulace. 

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:
Česká republika

Ústav pro státní kontrolu veterinárních

biopreparátů a léčiv

Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-Mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
 Webové stránky:http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intramuskulární podání.

Lyofilizát v injekční lahvičce rozpusťte pomocí 10,5 ml rozpouštědla.
Při rozpouštění lyofilizátu a při odebírání dávek z injekční lahvičky postupujte asepticky. Před zavedením jehly do injekční lahvičky řádně očistěte a vydesinfikujte její zátku.
Při rozpouštění lyofilizátu jej šetrně promíchejte.   

Celková doporučená dávka je 800 až 1000 IU ve snižujících se dávkách podávaných po dobu 4-5 dní. Dávkovací schéma lze vhodně upravit v závislosti na rozdílech mezi jednotlivými zvířaty a podle plemene, věku a reprodukčního stavu. Pro jalovice a masné krávy se doporučuje celková dávka 800 IU. Pro dojnice lze při zohlednění rostoucího věku, počtu předchozích porodů a dojivosti dávku zvýšit až na 1000 IU.  

Doporučené dávkovací schéma pro 800 IU v průběhu 4 dní: 

	Den 1*
	08:00 hod
	3.0 ml i.m.
	(150 IU FSH + 150 IU LH)

	
	20:00 hod
	3.0 ml i.m.
	(150 IU FSH + 150 IU LH)

	Den 2
	08:00 hod
	2.5 ml i.m.
	(125 IU FSH + 125 IU LH)

	
	20:00 hod
	2.5 ml i.m.
	(125 IU FSH + 125 IU LH)

	Den 3**
	08:00 hod
	1.5 ml i.m.
	(75 IU FSH + 75 IU LH)

	
	20:00 hod
	1.5 ml i.m
	(75 IU FSH + 75 IU LH)

	Den 4
	08:00 hod
	1.0 ml i.m.
	(50 IU FSH + 50 IU LH)

	
	20:00 hod
	1.0 ml i.m.
	(50 IU FSH + 50 IU LH)


Doporučené dávkovací schéma pro 1000 IU v průběhu 5 dní:

	Den 1*
	08:00 hod
	3.0 ml i.m.
	(150 IU FSH + 150 IU LH)

	
	20:00 hod
	3.0 ml i.m.
	(150 IU FSH + 150 IU LH)

	Den 2
	08:00 hod
	2.5 ml i.m.
	(125 IU FSH + 125 IU LH)

	
	20:00 hod
	2.5 ml i.m.
	(125 IU FSH + 125 IU LH)

	Den 3**
	08:00 hod
	2.0 ml i.m.
	(100 IU FSH + 100 IU LH)

	
	20:00 hod
	2.0 ml i.m
	(100 IU FSH + 100 IU LH)

	Den 4
	08:00 hod
	1.5 ml i.m.
	(75 IU FSH + 75 IU LH)

	
	20:00 hod
	1.5 ml i.m.
	(75 IU FSH + 75 IU LH)

	Den 5
	08:00 hod
	1.0 ml i.m.
	(50 IU FSH + 50 IU LH)

	
	20:00 hod
	1.0 ml i.m.
	(50 IU FSH + 50 IU LH)


* Odpovídá 11. dni říjového cyklu.

** Luteolytická dávka prostaglandinu F2 alfa by měla být podána intramuskulárně 60 a/nebo 72 hodin po zahájení superovulační léčby.
Vzhled rekonstituovaného roztoku: čirý, bezbarvý nebo slabě nažloutlý až hnědý roztok.

9.
Informace o správném podávání 
Nejsou.
10.
Ochranné lhůty 
Skot: 
maso: Bez ochranných lhůt.
mléko: Bez ochranných lhůt.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
Uchovávejte při teplotě do 25°C. 

Rekonstituovaný roztok: uchovávejte a přepravujte chlazené (2 °C – 8 °C) a chraňte před mrazem. 

Uchovávejte lahvičku v krabičce.  

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po rekonstituci podle návodu: 6 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 
96/030/08-C.
Nádoba pro lyofilizát:

Injekční lahvička z bezbarvého neutrálního skla (typ I) uzavřená brombutylovou a silikátovou zátkou a odtrhovacím hliníkovým krytem. 

Nádoba pro rozpouštědlo:

Injekční lahvička z bezbarvého neutrálního skla (typ I) uzavřená šedou gumovou zátkou penicilinového typu a odtrhovacím hliníkovým krytem. 

Velikosti balení:

Papírová krabička se dvěma 10ml injekčními lahvičkami s lyofilizátem a 1 injekční lahvičkou s 21 ml rozpouštědla.

15.
Datum poslední revize příbalové informace
03/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonès, 26 (Pla del Ramassà)

Les Franqueses del Vallès (Barcelona)

Španělsko
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
 M+H vet s.r.o
Londýnská 730/59,120 00 Prague
Tel.  +420731616900
E-mail: mhvet@mhvet.cz 
17.
Další informace 
