
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloprostenol Veyx 0,0875 !"#!$%&'()*+&%,'%*-)&(./0*12%,$1%3.,41%0%5*02
PGF Veyx 0.0875 mg/ml solution for injection for cattle and pigs

2. !"#$%&'$"()*+(,-&+&+.()*+(,-&

1 !$%&'()*'&6%,'%*-)&(./0*12%(1*07&18

Substancja czynna: 

Kloprostenol 0,0875 mg (co odpowiada 0,092 mg sodu kloprostenolu)

Substancja pomocnicza:

Chlorokrezol 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. /(!0$1&2$34$*560-*78$

9'()*+&%,'%*-)&(./0*12:
Klarowny, bezbarwny roztwór wodny.

4. !7*759:#(,5&%$85&".+8+*785

4.1 %;<=>;?=&@ABCDEF&G?F=HGIB

;.,4'%<=14+*/0>%/&'*.?%0%5*0@07%<$'AB.)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczególnych do<=>;?J<K&@ABCDEL?&G?F=HGIB

;.,4'%<=14+*/0>%/&'*.?8
! C1D$1@'*1@07%A(1-6%&60%0%'*6$1A=0%'&1(%-.@AB&'@0(1A=0%A./$6%6%(*07&(E)%(%A./$7!%'*6$1A.=@.!>%

w przypadku podawania w czasie diestrus (indukcja rui w cichej rui, synchronizacja rui)

! Leczenie anestrus i zab6&(72%!1A0A.%*-/6)7/%3$'/1,.%A./$6%&6='*7"'>%*.*'41@7"'%
D&'"7-)7&'@7!%<0@,6/A=1%&60%*%1@7-)&6->%(1D1$7@07%5$6(+*/0%!1A0A.>%&'D'!1A0A(7>%)'&307$7%A014/1%
F+4)7"'> )'&307$7%DGAB7&(./'*7>%-/&+A7@07%'/&7-6%37(%1/).*@'5A0%-7/-61$@7=?

! H.*'4anie poronienia do 150 ,@01%A0EF.
! H.,1$7@07%(!6!0I0/'*1@.AB%D4',+*
! H.*'41@07%D'&',6

J*0@07%<lochy):

! Indukcja lub synchronizacja porodów od 114 ,@01%A0EF.%<K ,(072%A0EF.%)'%'-)1)@0%,(072%
inseminacji)



4.3 Przeciwwskazania

! L07%-)'-'*1M%,'%D',1@01%,'F.$@7"'
! L07%-)'-'*1M%6%A0GF1&@.AB%(*07&(E)>%gdy *.*'41@07%D'&'@07@01%$63%D'&',6 nie jest zamierzone

! L07%-)'-'*1M%*%D&(.D1,/6%-D1-).A(@.AB%AB'&+3%,&+"%',,7AB'*.AB%0%D&(7*',6%D'/1&!'*7"'%
! L07%-)'-'*1M%*%D&(.D1,/1AB%@1,*&1F$0*'5A0%@1%-63-)1@A=G%A(.@@E%$63%@1%,'*'$@E%-63-)1@A=G%

pomocnic(E

4.4 !M=<NA>D=&;OBHG=P=DFA&Qla EAPQ=@;&G&Q;<=>;?J<K&@ABCDEL?&G?F=HGIB

Brak

4.5 !M=<NA>D=&RH;QEF&;OBH;PD;R<F&Q;BJ<GI<=&OB;O;?ADFA

ND7A=1$@7%5&',/0%'-)&'F@'5A0%,').A(EA7%-)'-'*1@01%6%(*07&(E):
H%A7$6%(!@07=-(7@01%&.(./1%(1/1F72%37()$7@'*A1!0%@1$7F.%(1AB'*1M%'-)&'F@'5M, podczas wstrzykiwania 

D&(7(%(1/1F'@7%'3-(1&.%-/+&.:%O&(7,%D',1@07!%,'/41,@07%'A(.5A0M%0%',/1(0M%!07=-Ae *-)&(./@0GA01:

J*0@078
N)'-'*1M%).$/'%*%D&(.D1,/6%(@1@7"'%)7&!0@6%D'/&.A01:%C3.)%*A(7-@7 podanie !'"4'3.%!07M%
niekorzystny *D4.*%@1 F.*')@'5M%D&'-0E). W przypadku gdy *-)&(./@0GA0e @1-)ED04'%D'*.F7=%P dni 

D&(7,%5&7,@0!%'/&7-7!%A0EF.%w stadzie. 1 ,(072%A0EF.%)'%'-)1)@0%,(072%0@-7!0@1A=0:%Q/&7-%A0EF.%*.@'-0%
zazwyczaj 111-119 dni.

ND7A=1$@7%5&',/0%'-)&'F@'5A0%,$1%'-+3%D',1=EA.AB%D&',6/)%$eczniczy weterynaryjny (*07&(G)'!:

! C%D&',6/)7!%@1$7F.%'3AB',(0M%-0G%'-)&'F@07%*%A7$6%6@0/@0GA01%D&(.D1,/'*7=%-1!'0@07/A=0%$63%
-).A(@'5A0%(7%-/+&E%$63%34'@1!0%5$6('*.!0%D&(7(%6F.)/'*@0/1:

! O&'-)1"$1@,.@.%).D6%RPS%!'"E%3.M%*AB41@01@7%D&(7(%-/+&G%0%!'"E%D'*','*1M%-/6&A(%'-/&(7$0%$63%
poronienie.

! T'307).%*%A0EF.>%/'307).%*%*07/6%&'(&',A(.!>%'-'3.%AB'&7%@1%1-)!G%0%'-'3.%(%0@@.!0%AB'&'31!0%
6/41,6%',,7AB'*7"'%D'*0@@.%@'-0M%*','-(A(7$@7%&G/1*0A7%D',A(1-%D',1*1@01%D&',6/)6:

! O'%D&(.D1,/'*.!%&'($1@06%@1%-/+&G%@1$7F.%@07(*4'A(@07%D&(7!.M%=E%*',E%(%!.,47!:
! O'%D&(.D1,/'*7=%-1!'0@07/A=0%@1$7F.%@07(*4'A(@07%(*&+A0M%-0G%'%D'!'A%$7/1&-/E%'&1(%D&(7,-)1*0M%

$7/1&('*0%6$')/G%0@I'&!1A.=@E%$63%'D1/'*1@07:%H%D&(.D1,/6%*.-)ED07@01%@07*.,'$@'5A0%
oddechowej, wskutek przypadkowej inhalacji lub iniekcji, *-/1(1@.%=7-)%-(.3/'%,(0141=EA.%
produkt leczniczy &'(-(7&(1=EA.%'-/&(7$1>%@D:%0('D&7@1$0@1%$63%-1$36)1!'$%D',1@7%D&(7(%0@B1$1A=G:

4.6 %GFASADFA&DF=M;PIQAD=&T<GUOB;B>F?;RV&F&OB;MF=W&DAOF>=DFAX

U'"E%*.-)ED0M%(1/1F7@01%37()$7@'*A1!0, w przypadku wprowadzenia bakterii beztlenowych do tkanek 

D&(7(%*-)&(./@0GA07>%-(A(7"+$@07%D'%iniekcji ,'!0G5@0'*ej.

;.,4'8
H%D&(.D1,/6%-)'-'*1@01%,'%*.*'41@01%D'&',6, A(G-)'5M%*.-)ED07@01 (1)&(.!1@01%4'F.-/1%!'F7%3.M%
(*0G/-('@1%*%(1$7F@'5A0%',%A(1-6%trwania leczenia.

H%31&,('%&(1,/0AB%D&(.D1,/1AB%!'F@1%(1'3-7&*'*1M%&71/A=7%).D6%1@1I0$1/).A(@7"'>%/)+&7%!'"E%
(1"&1F1M%F.A06%0%*.!1"1M%-(.3/07=%0@)7&*7@A=0%!7,.A(@7=:

J*0@078
L07D&1*0,4'*7%(1AB'*1@07%!'"EA7%*.-)GD'*1M%6%5*02%37(D'5&7,@0'%D'%$7A(7@06>%=75$0%D&',6/)%
lec(@0A(.%3.4%-)'-'*1@.%,'%*.*'41@01%D'&',6>%=7-)%D','3@7%,'%(1AB'*1@01%$'AB%D&(7,%@'&!1$@.!%
D'&',7!%0%(1(*.A(1=%6-)GD6=7%*%A0E"6%K godziny.

V(G-)')$0*'5M%*.-)GD'*1@01%,(01412%@07D'FE,1@.AB%D&(7,-)1*01%-0G%("',@07%(%D'@0F-(E%&7"64E8
W%31&,('%A(G-)'%<*0GA7=%@0F%K%@1%KX%$7A('@.AB%(*07&(E)%*./1(6=EA.AB%,(0141@07<1?%@07D'FE,1@7?
W%A(G-)'%<*0GA7=%@0F%K>%1$7%!@07=%@0F%KX%@1%KXX%$7A('@.AB%(*07&(E)?



W%@07(3.)%A(G-)'%<*0GA7=%@0F%K>%1$7%!@07=%@0F%KX%@1%KXXX%$7A('@.AB%(*07&(E)?
W%&(1,/'%<*0GA7=%@0F%K>%1$7%!@07=%@0F%KX%@1%KX%XXX%$7A('@.AB%(*07&(E)?
W%31&,('%&(1,/'%<!@07=%@0F%K%@1%KX%XXX%$7A('@.AB%(*07&(E)>%*4EA(1=EA%D'=7,.@A(7%&1D'&).?

4.7 !B;O;?ADF=&?&<FIPJY&>AEBA<NF&>CZ&?&;EH=OF=&DF=RD;R<F

L07%-)'-'*1M%6%A0GF1&@.AB%(*07&(E)>%=75$0%(1!01&7!%@07%=7-)%*.*'41@07%D'&'@07@0a lub porodu. 

;7(D07A(72-)*'%D&',6/)6%$7A(@0A(7"'%*7)7&.@1&.=@7"'%*%A(1-07%$1/)1A=0%@07%('-)14'%'/&75$'@7:
N)'-'*1M%("',@07%(%'A7@E%30$1@-6%/'&(.5A0#&.(./1%'/&75$'@E%D&(7(%$7/1&(1%*7)7&.@1&00:

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Y7,@'A(7-@7%-)'-'*1@07%'/-.)'A.@.%0%/$'D&'-)7@'$6%@1-0$1%*D4.*%@1%!1A0AG:
L07%-)'-'*1M%6%(*07&(E)%D',,1@.AB%,(0141@06%@07-)7&'0,'*.AB%$7/+*%D&(7A0*(1D1$@.AB>%D'@07*1F%
synteza endogennych prostaglandyn jest zahamowana.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Z'%*-)&(./0*12%,'!0G5@0'*.AB%6%3.,41%<=14+*/0>%/&'*.?:
Z'%"4G3'/0AB%*-)&(./0*12%,'!0G5@0'*.AB%6%5*02%<$'AB.?%<0"41%'%,46"'5A0%A'%@1=!@07=%[ cm).

;.,4'%<=14+*/0>%/&'*.?8%X>\%!" /$'D&'-)7@'$6#(*07&(G>%A'%',D'*01,1%\>] !$%D&',6/)6%@1%(*07&(G:

W A7$6%-.@AB&'@0(1A=0%&60%*%-)1,(07%3.,41%(1$7A1@7%=7-)%D',1*1@07%D&',6/)6%,*1%&1(.%(%D&(7&*E%KK-
,@0'*E%!0G,(.%$7A(7@07!:

J*0@07%<$'AB.?8%X>K]\%!" /$'D&'-)7@'$6#(*07&(G>%A'%',D'*01,1%P>X !$%D&',6/)6%@1%(*07&(G:

Jednokrotne podanie.

4.10 Przedawkowanie (obNA?JY&OM;OLZ&M;OBUM;?ADFA&MHGJ&CQGF=>ADFC&DABJ<K[FAOB;?=N&M;[;<JY&
;QBHCBEFXY&N=R>F&E;DF=<GD=

H%D&(.D1,/6%D&(7,1*/'*1@01%!'"E%*.-)ED0M%@1-)GD6=EA7%'3=1*.:
C*0G/-('@1%A(G-)'5M%1/A=0%-7&A1>%(*0G/-(7@07%0$'5A0%',,7AB+*>%(*GF7@07%'-/&(7$0>%*(&'-)%)7!D7&1)6&.%
o,3.)@0A(7=>%(*0G/-(7@07%',,1*1@01%/146%0%!'A(6>%5$0@07@07%-0G>%@6,@'5A0%0%*.!0').:
;&1/%,'-)GD@.AB%',)&6)7/:

4.11 Okres(-y) karencji

;.,4'>%5*0@07%<)/1@/0%=1,1$@7?8%P%,@0
;.,4'%<!$7/'?8%(7&'%"',(0@

5. ,#$)*+,()*+&2$34$"(.(9+*785

Grupa farmakoterapeutyczna: agonista prostaglandyny FPS
Kod ATC vet: QG02AD90 



5.1 ,SAR<F?;R<F&\AH[AE;QJDA[F<GD=

T$'D&'-)7@'$%@1$7F.%,'%"&6D.%1"'@0-)+*%D&'-)1"$1@,.@.%RPS>%/)+&7%*.*07&1=E%*D4.*%$6)7'$0).A(@.%
(1$7F@07%',%"1)6@/6%0%A(1-6%$7A(7@01:%O'@1,)'%)1%"&6D1%-63-)1@A=0%!1%,(0141@07%-/6&A('*7%@1%!0G5@07%
"41,/07%<!1A0A1>%D&(7*+,%D'/1&!'*.>%,&'"0%',,7AB'*7>%6/41,%/&*0'@'5@.?:
^7A(7@07%D',A(1-%'/&7-6%!0G,(.&6='*7"'%'&1(%*%D&(.D1,/6%D&(7)&*147"'%A014/1%F+4)7"'%D'*',6=7%
$6)7'$0(G:%C*0E(1@7%(%).!%6-6@0GA07%!7AB1@0(!6%@7"1).*@7"'%-D&(GF7@01%(*&')@7"'%*.*'41@7"'%
D&'"7-)7&'@7!%D&'*1,(0%6%(*07&(E)%(%A./$0A(@E%A(.@@'5A0E%=1=@0/+*%,'%D&(7,*A(7-@7"'%&'(D'A(GA01%&60%
i owulacji.

_/).*@'5M%$6)7'$0).A(@1%/$'D&'-)7@'$6%=7-)%PXX-[XX%&1(.%*0G/-(1%@0F%D&'-)1"$1@,.@.%RPS; jednak 

,(0141@07%@1%!0G5@07%"41,/07%*.,1=7%-0G%&+*@07%-0$@7:

5.2 ,SAR<F?;R<F&\AH[AE;EFD=BJ<GD=

L1=*.F-(7%-)GF7@07%*%'-'A(6%'3-7&*'*1@'%*%A0E"6%K\ minut do 2 "',(0@%D'%*-)&(./@0GA06%
,'!0G5@0'*.!%/$'D&'-)7@'$6%6%3.,41%0%5*02:%L1-)GD6=EA1%I1(1%-(.3/07=%7$0!0@1A=0%AB1&1/)7&.(6=7%-0G%
'/&7-7!%D+4)&*1@01%*.@'-(EA.!%K-3 "',(0@>%(%D+`@07=-(E%I1(E%*'$@7=%7$0!0@1A=0%D&(7(%'/&7-%,'%
48 "',(0@>%(%'/&7-7!%D+4)&*1@01%*.@'-(EA.!%Pa godzin.

T$'D&'-)7@'$%6$7"1%&+*@'!07&@7=%,.-)&.36A=0%*%)/1@/1AB:%H.,1$1@07%(%/147!%0%!'A(7!%=7-)%D&1/).A(@07%
takie -1!':%U@07=%@0F%X>[b%D',1@7=%,1*/0%6%3.,41%=7-)%*.,1$1@7%(%!$7/07!:%U1/-.!1$@7%-)GF7@01%-E%
mierzone ok. 4 godzin po podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu chlorek 

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Sodu cytrynian

H',1%,'%*-)&(./0*12

6.2 9SL?D=&DF=G@;QD;R<F&\AH[A<=CBJ<GD=

O'@07*1F%@07%*./'@.*1@'%31,12%,').A(EA.AB%("',@'5A0>%D&',6/)6%$7A(@0A(7"'%*7)7&.@1&.=@7"'%@07%
*'$@'%!07-(1M%z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 (EH=O&?APD;R<F

Q/&7-%*1F@'5A0%D&',6/)6%$7A(@0A(7"'%*7)7&.@1&.=@7"'%(1D1/'*1@7"'%,'%-D&(7,1F.8%P%$1)1
Q/&7-%*1F@'5A0%D'%D07&*-(.!%')*1&A06%'D1/'*1@01%37(D'5&7,@07"'8%Pa%,@0

6.4 !M=<NA>D=&RH;QEF&;OBH;PD;R<F&M;Q<GAO&MHG=<K;?J?ADFA

L07%D&(7AB'*.*1M%*%)7!D7&1)6&(7%D'*.F7=%P\cV:
VB&'@0M%D&(7,%5*01)47!:
O&(7AB'*.*1M%I0'$/G%*%'D1/'*1@06%(7*@G)&(@.!:



6.5 3;QGAN&F&OESAQ&;MAE;?ADFA&Z=GM;RH=QDF=@;

R0'$/1%(%37(31&*@7"'%-(/41%).D6%d%(%/'&/07!%I$6'&'*'-bromobutylowym i wieczkiem aluminiowym.

1 fiolka (10 ml) w p6,74/6%)7/)6&'*.!:
1 fiolka (20 !$?%*%D6,74/6%)7/)6&'*.!:
1 fiolka (50 !$?%*%D6,74/6%)7/)6&'*.!:
L07/)+&7%*07$/'5A0%'D1/'*12%!'"E%@07%3.M%,'-)GD@7%*%'3&'A07:

6.6 !M=<NA>D=&RH;QEF&;OBH;PD;R<F&Q;BJ<GI<=&COC?ADFA&DF=GCPJB=@;&MH;QCEBC&>=<GDF<G=@;&
weterynaryjn=@;&>CZ&M;<K;QGI<J<K&G&DF=@;&;QMAQL?

L07*./'&(.-)1@.%D&',6/)%$7A(@0A(.%*7)7&.@1&.=@.%$63%=7"'%',D1,.%@1$7F.%6-6@EM%*%-D'-+3%("',@.%(%
'3'*0E(6=EA.!0%D&(7D0-1!0:

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Veyx-Pharma GmbH

Söhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2214/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

(]3(06^%$0$&/375%#6_58+$&/(7,(.58+$

13/11/2012

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

7$"$7&,-0,$37$8+$Y&+4/(306Y&/(!+$%$8+$Y&!/375%$_-Y&%(!0$,-&+^.6]&
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


