VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/94/0093
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prosolvin 7,5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam, cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

AKktiva viela:
Luprostiols 7,5 mg

Paligviela(-s):
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, gandriz bezkrasains, sterils Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi, zirgi, aitas, ciikas.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Prosolvin ir indicéts:

Govim: meklésanas kontrolei un sinhronizacijai, dzemdibu ierosinasanai vai aborta izraisiSanai, klusas
mekl&8anas jeb suboestrus arstésanai, endometrita vai piometras arstésanai.

Kévém: mekl&sanas kontrolei un sinhronizacijai, dzemdibu ierosinasanai vai aborta izraisiSanai,
anoestrus arsté$anai.

Aitam: mekl&Sanas kontrolei un sinhronizacijai.

Ciukam: dzemdibu ierosinasanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot griisniem dzivniekiem, ja nav paredzgts ierosinat dzemdibas vai izraisit abortu.
Nelietot dzivniekiem ar elpcelu vai kunga-zarnu trakta infekcijam.
Nav ieteicams intravenozai injekcijai.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai méerka sugai

Cukam nelietot $is veterinaras zales atrak ka 2 dienas pirms gaidama dzemdibu datuma, lai izvairitos
no samazinatas sivénu dzivotspgjas riska.
Liellopiem dzemdibas ierosinat tikai 1 ned€las laika pirms paredzamajam dzemdibam (p&c 270.
grusnibas dienas). Agrina dzemdibu ierosinasana liellopiem var izraisit placentas aizturi biezak neka
parasti.
Zirgiem ierosinat dzemdibas tikai gadijumos, ja grisnibu periods ir 330 dienas vai garaks.
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Liellopiem un zirgiem izraisit abortu ne vélak ka 5 meénesus péc parosanas vai apsekloSanas.
4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lai izvairtos no anaerobo infekciju riska, pirms zalu ievadiSanas injekcijas vietu riipigi iztirit un
dezinficéet.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Prostaglandini F», var uzsiikties caur adu un izraisit bronhu spazmas vai spontanu abortu. Lieto$anas
laika uzmanities, lai nenotiktu pasinjicéSanas vai saskare ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu,
nekavgjoties mazgat skarto vietu ar ziepém un tdeni.

Griitniecém, sievietem reproduktiva vecuma, astmatikiem un personam ar bronhialam vai citam
elpoSanas problémam lietoSanas laika vajadzetu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém vai
lietot vienreizgjas lietoSanas cimdus.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nelielam skaitam zirgu ir zinots par svianu un vieglam un parejosam elpcelu reakcijam.
Prostaglandini var izraisit diareju zirgiem un diskomfortu védera liellopiem.

4.7. Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisnibas laika lietot tikai, ja nepiecieSsams ierosinat dzemdibas vai izraisit abortu.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.

Devas:

Liellopiem: 15 mg luprostiola govij (atbilst 2 ml zalu) vai 7,5 mg luprostiola telei (atbilst 1 ml zalu).
Zirgiem: 7,5 mg luprostiola kévei (atbilst 1 ml zalu).

Aitam: 7,5 mg luprostiola aitai (atbilst 1 ml zalu).

Cukam: 3 mg luprostiola jaunciikai vai sivénmatei (atbilst 0,4 ml zalu).

Liellopiem

Mekl&Sanas sinhronizacijai

Dzivnieku grupas mekl&Sanas sinhronizacijai, Prosolvin injicét 2 reizes ar 10 - 12 dienu intervalu.
Dzivniekus apséklot meklé$anas laika vienu reizi 72 stundas p&c otras injekcijas, vai divas reizes 72
un 96 stundas péc otras injekcijas. Apseklosanu var veikt vienu reizi 72 - 84 stundas péc otras
Prosolvin devas. Sada gadijuma apauglosanas Iimenis var biit zemaks neka péc 2 apsekloanas reizém.

Klusa mekl&Sanas (suboestrus) - viltus klusa mekléSanas (pseudoanoestrus)

P&c dzeltena kermena klatbiitnes apstiprinasanas, govis var arstét ar Prosolvin un péc tam apséklot
paradoties meklesanas pazimém. Dzivniekiem, kuri nemeklgjas p&c vienas injekcijas, nakosa injekcija
ir javeic 10 - 12 dienu laika p&c pirmas arstésanas, un jaapseklo péc 72 un 96 stundam vai meklésanas
laika.




Aborta izraisisanai

Lai izraisttu abortu, liellopiem zales injicét no 1 nedglas lidz 5 méneSiem p&c nevélamas parosanas.
Abortu parasti konstaté 7 dienu laika p&c zalu lietoSanas. Dazos gadijumos, pieméram, dvinu
gadijuma, var biit nepiecieSama atkartota zalu ievadiSana.

Dzemdibu ierosinaSanai
Dzemdibas ierosinat ne atrak ka 1 ned€]u pirms paredzama dzemdibu datuma (t.i. pec 270. grusnibas
dienas).

Hroniska endometrita un piometras arstésanai

Strutaina skidruma un/vai auglu dalu izvadiSana parasti notiek dazas dienas p&c arsteéSanas. Dzivnieki
ir riipigi janovero, lai parliecinatos, ka dzemdes saturs tiek izvadits. ArstéSanu var atkartot péc 10 - 12
dienam. Piem@rota pretmikrobu terapija var biit nepiecieSama. Dzivniekus nedrikst apseklot lidz
dzemde ir atgriezusies normala stavokli.

Zirgiem
Prosolvin spéciga luteolitiska darbiba izraisa dzeltena kermena regresiju kévém. Luteolizei parasti
seko augliga meklesanas, kas sakas 2 - 4 dienas péc arstéSanas.

ArsteSana péc agrinas augla naves un uzsiik$anas

Lidz 10% kevju, kas tiek apauglotas, zaude augli pirmo 100 griisnibas dienu laika uzstksSanas vai
aborta rezultata. Kartgjas rektalas izmeklesanas laika $adu incidentu var diagnosticét. Ja $adam k&veém,
turpinoties lutealai funkcijai, nenovéro meklésanos, var lietot Prosolvin, lai ierosinatu luteolizi, kam
sekos meklésanas un ovulacija.

Pastaviga luteala funkcija (anoestrus)
Pastaviga luteala funkcija var tikt noverota laktgjosam k&vém un/vai meklé$anas sezonas beigas.
Prosolvin ierosinas $adu pastavigo dzelteno kermenu luteolizi.

.Otras mekl&Sanas” ierosinasanai 20 dienas péc dzemdibam

Kopuma pirma mekléSanas péc dzemdibam ir ar zemaku auglibu neka otra meklésanas. To izraisa
fakts, ka k&vém biezi novero pécdzemdibu infekcijas un nepietickamu dzemdes involiiciju pirmas
mekl&$anas laika. Injicgjot Prosolvin 20 dienas péc dzemdibam, tiek ierosinata otra meklé$anas,
parasti ar augstaku apauglosanas limeni.

Mekl&sanas ierosinasanai ka paliglidzekli zirgu audzétavas parvaldi§ana
K&vém var izraisit mekl&Sanos ar vienu Prosolvin injekciju diestrus laika. Meklésanas paradisies 2 - 4
dienas péc arstesanas.

Dzemdibu ierosinasanai

Viena Prosolvin injekcija var ierosinat dzemdibas grisnam kévém, kuram:
e ir funkciongjoSs tesmenis ar pirmpienu,
e konstatéts giizas saiSu atslabumu.

Sadu kévju arstesanas rezultata dzemdibas saksies dazu stundu laika.

Aitam

Aitam luteolitiskas darbibas dél Prosolvin var izmantot planotai paroSanai.

Cukam

Jauncikam un sivénmatém, dzemdibas ierosinat péc 111. griisnibas dienas, veicot vienu Prosolvin
injekciju.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Viegla un islaiciga svisana un samazinata sirdsdarbibas frekvence reti novérota zirgiem ievadot 2-5
reizes lielaku devu neka ieteikta terapeitiska deva.



Diskomforts védera novérots liellopiem p&c 15 un vairakas reizes liclakas devas ievadiSanas neka
ieteikta terapeitiska deva.
Nav specifiska arstéSana vai antidota.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: uterotoniskie lidzekli, prostaglandini.
ATK vet kods: QG02AD91.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Luprostiols ir sintétisks prostaglandina F», analogs ar luteolitisku darbibu. Luprostiols izraisa aktiva
dzeltena kermena regresiju, kas izraisa folikulu augsanu, mekl&Sanos (0estrus) un ovulaciju.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Absorbcija: p&c intramuskularas ievadiSanas luprostiols atri uzsticas no injekcijas vietas, un maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta 30 mintisu laika p&c injekcijas.

Izplatisanas: luprostiols netiek specifiski saglabats kada organa vai audos. Luprostiols nosakamas
koncentracijas ir tikai aknas, nierés un taukos, maksimalas koncentracijas laika plazma.
Biotransformacija: luprostiols tiek galvenokart metabolizéts, B-oksidgjot taukskabju sanu k&des un
sulfoksilgjot B-oksidacijas produktu.

Izdali$anas: luprostiols tiek atri izvadits, vairak ka 80% devas tiek izdalita 24 stundu laika p&c
ievadiSanas. Galvenais izdaliSanas celS ir ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidroksids

Propilénglikols

Udens injekcijam

6.2. Biutiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 8 nedélas.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs
2 ml, 10 ml un 20 ml caurspidiga stikla flakoni (I tips Ph.Eur.), kas noslégti ar halogénbutilgumijas

aizbazni un aluminija vacinu, iepakoti kartona kastite.
4



Iepakojuma izmeéri:

10 x 2 ml flakoni kartona kastité.
10 ml flakons kartona kastite.

20 ml flakons kartona kastité.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.
6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiestbu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Virbac

1% avenue

2065 m - LID

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/94/0093

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28/12/1994

Pedgjas parregistracijas datums: 19/10/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2020

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



