B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA DLA

Cloprostenol Veyx forte 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloprostenol Veyx forte 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $§win
Kloprostenol

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Produkt ten jest klarownym, bezbarwnym, wodnym roztworem do wstrzykiwan zawierajgcym:
Substancja czynna:

Kloprostenol 0,250 mg/ml (co odpowiada 0,263 mg/ml sodu kloprostenolu)

Substancja pomocnicza:

Chlorokrezol 1,0 mg/ml

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo (jaloéwki, krowy):

4

Zaplanowanie czasu rui i owulacji oraz synchronizacji cyklu u zwierzat z cyklem
owulacyjnym, w przypadku podawania w czasie diestrus (indukcja rui w cichej rui,
synchronizacja rui)

Leczenie anestrus i zaburzen macicy wskutek blokady cyklu rujowego, wywotanego
progesteronem (indukcja rui w anestrus, zapalenie sluzowki macicy, ropomacicze, torbiele
ciatka zoltego, torbiele pecherzykowe, skrocenie okresu bez aktywnosci seksualnej)
Wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy

Wydalenie zmumifikowanych ptodow

Wywotanie porodu

Swinie (lochy):

e Indukcja Iub synchronizacja porodow od 114 dnia cigzy (1 dzien ciagzy to ostatni dzien

S.

inseminacji)
PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ do podania dozylnego

Nie stosowac u cigzarnych zwierzat, gdy wywolanie poronienia lub porodu nie jest
zamierzone

Nie stosowaé w przypadku spastycznych chorob drog oddechowych i przewodu
pokarmowego

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ zakazenia beztlenowcami, w przypadku wprowadzenia bakterii beztlenowych do
tkanek przez wstrzyknigcie, szczegdlnie po iniekcji domigsniowe;.

Bydto:

W przypadku stosowania do wywotania porodu, czgstos¢ wystapienia zatrzymania tozyska moze by¢
zwigkszona w zaleznosci od czasu trwania leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowac reakcje typu anafilaktycznego, ktére moga
zagrazaC zyciu i wymagac szybkiej interwencji medyczne;j.

Swinie:

Nieprawidtowe zachowanie mogace wystepowac u §win bezposrednio po leczeniu, jesli produkt
leczniczy byt stosowany do wywotania porodu, jest podobne do zachowania loch przed normalnym
porodem i zazwyczaj ustepuje w ciggu 1 godziny.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

* bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

* czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

* niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

» rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

* bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosic¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (jatéwki, krowy) i §winie (lochy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do wstrzykiwan domigsniowych u bydta (jatowki, krowy).
Do glgbokich wstrzykiwan domigsniowych u $win (lochy) (igla o dtugosci co najmniej 4 cm).

Bydto (jatowki, krowy): 0,5 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 2,0 ml produktu na zwierzg.

W celu synchronizacji rui w stadzie bydta zalecane jest podawanie produktu dwa razy z przerwa 11-
dniowg mig¢dzy leczeniem.

Swinie (lochy): 0,175 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 0,7 ml produktu na zwierze.
Nalezy uzy¢ strzykawki automatycznej do fiolek o pojemnosci 50 ml.

Jednokrotne podanie.

Gumowy korek fiolki mozna bezpiecznie nakluwaé maksymalnie 25 razy. W przeciwnym razie do
fiolek 50 ml nalezy uzywac strzykawki automatycznej lub odpowiedniej igly pobierajacej w celu
uniknig¢cia nadmiernego nakluwania zamknigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo, swinie (tkanki jadalne): 2 dni
Bydto (mleko): zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed $§wiatlem.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanym na fiolce i opakowaniu.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaly w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W celu zmniejszenia ryzyka zakazen beztlenowcami nalezy zachowac ostrozno$¢, podczas
wstrzykiwania przez zakazone obszary skory. Przed podaniem doktadnie oczysci¢ i odkazi¢ miejsce
wstrzyknigcia.

Swinie:

Stosowac tylko w przypadku znanego terminu pokrycia. Zbyt wczesne podanie mogloby mie¢
niekorzystny wplyw na zywotnos¢ prosiat. W przypadku gdy wstrzykniecie nastapito powyzej 2 dni
przed srednim okresem cigzy w stadzie. 1 dzien cigzy to ostatni dzien inseminacji. Okres cigzy wynosi
zazwyczaj 111-119 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

= Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji lub
stycznosci ze skorg lub btonami §luzowymi przez uzytkownika.

= Prostaglandyny typu F20 moga by¢ wchianiane przez skére i moga powodowac skurcz
oskrzeli lub poronienie.

= Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, osoby chore na astmg i osoby z innymi
chorobami uktadu oddechowego powinny nosi¢ wodoszczelne r¢kawice podczas podawania
produktu.

= Po przypadkowym rozlaniu na skérg nalezy niezwtocznie przemy¢ ja woda z mydtem.

= Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W przypadku wystapienia
niewydolnosci oddechowej, wskutek przypadkowej inhalacji lub iniekcji, wskazany jest
szybko dziatajacy produkt leczniczy rozszerzajacy oskrzela, np. izoprenalina lub salbutamol
podane przez inhalacje.




Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci:

Nie stosowac u ci¢zarnych zwierzat, jesli zamiarem nie jest wywotanie poronienia lub porodu.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie laktacji nie zostato okreslone.
Stosowa¢ zgodnie z oceng bilansu korzysci/ryzyka okreslong przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu nasila wptyw na macicg.

Nie stosowac u zwierzat poddanych dzialaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, poniewaz
synteza endogennych prostaglandyn jest zahamowana.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania moga wystapic¢ nastepujace objawy:

Zwigkszona czgstos¢ akcji serca, zwickszenie ilosci oddechdw, zwezenie oskrzeli, wzrost temperatury
odbytniczej, zwigkszenie oddawania katu i moczu, §linienie si¢, nudnos$ci i wymioty.

Brak dostgpnych odtrutek.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji. O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza
weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

1 fiolka (10 ml) w pudetku tekturowym
1 fiolka (20 ml) w pudetku tekturowym
1 fiolka (50 ml) w pudetku tekturowym
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



