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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETEGLAN, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, parSavedéms ir kumeléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):

d-kloprostenolio ..........c.cceeeveeveereernennenns 0,075 mg,

atitinka d-kloprostenolio natrio druskos... 0,079 mg;

agalbiné (-s) medZiaga (-o0s):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Citrinos rugstis

Chlorokrezolis 1,0 mg

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Skaidrus ir bespalvis vandeninis injekcinis tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusis
Galvijai (karvés), kiaulés (parSavedés) ir arkliai (kumelés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvés

o Rujai sinchronizuoti arba sukelti.

o Versiavimuisi sukelti po 270-tos verSingumo paros.

o Kiausidziy disfunkcijos (persistuojantys geltonkiiniai, liuteininés cistos) gydymui.
. Klinikinio endometrito, kai yra funkcionuojantis geltonkiinis ir piometra, gydymui.
. Abortui sukélti iki 150-tos verSingumo paros.

. Mumifikuoto vaisiaus pasalinimui.

. Véluojant gimdos involiucijai.

o Kiausidziy cisty gydymui (praéjus 9-14 pary po pirminio GnRH arba analogo skyrimo).
Parsavedés

o Sukelti parSiavimasi po 114-tos parSingumo paros.

Kumelés

o Liuteolizés skatinimui kumeléms su funkciniuojanciu geltonktiniu.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, iSskyrus atvejus, kai pageidautina skatinti atsivedimg arba

nutraukti néStuma.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems spazminiy vir§kinamojo trakto ir (arba) kvépavimo sistemos

sutrikimy.



Negalima naudoti karvéms ar parSavedéms, kurioms gali pasireiksti patologinis atsivedimas dél
netaisyklingos vaisiaus padéties, mechaninés klitities ir pan.

Negalima naudoti gyvuliams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy arba kvépavimo taky ligomis.
Negalima naudoti intraveniniu biidu.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Karvéms atsakas j sinchronizavimo protokolus néra vienodas nei tarp bandy, nei toje pacioje bandoje ir
gali skirtis priklausomai nuo gyvulio fiziologinés biiklés gydymo metu (geltonkinio jautrumo ir
funkcinés buklés, amziaus, fizinés buklés, laiko tarpo tarp verSiavimosi ir t.t.).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Atsivedimo skatinimas ir abortas gali padidinti komplikacijy, uzsilikusios placentos, vaisiaus ziities ir
metrito rizika.

Siekiant sumazinti anaerobiniy infekcijy, kurios gali biiti susijusios su farmakologinémis prostaglandiny
savybémis, rizikg, reikia vengti injekcijy per uZterStas odos vietas. Prie§ susvirks$ciant vaistg injekcijos
vietas kruopsciai iSvalykite ir dezinfekuokite.

Karviy rujos skatinimo atveju, biitina tinkamai nustatyti rujg 2 para po injekcijos.

Dél parsavedziy atsivedimo skatinimo iki 114 néStumo paros gali padidéti negyvy parseliy atsivedimo
rizika ir gali prireikti ranky pagalbos parSiavimosi metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

F2a tipo prostaglandinai gali absorbuotis per odg ir gali sukelti bronchy spazmus arba persileidima.
Dirbdant su veterinariniu vaistu reikia vengti isiSvirk§timo ar kad jis nepatekty ant odos.

Néscios moterys, vaisingo amziaus moterys, astmatikai ir Zzmonés, turintys bronchy ar kity kvépavimo
taky sutrikimy, turéty vengti sglyCio su veterinariniu vaistu arba muvéti vienkartines nepralaidZias
pirstines, kai ji naudoja.

Atsitiktinai patekus ant odos reikia nedelsiant nuplauti vandeniu ir muilu.

Jei po atsitiktinio jkvépimo ar injekcijos jauciamas dusulys, nedelsdami kreipkités | gydytoja ir
parodykite pakuotés lapelj arba etikete.

Dirbdami su veterinariniu vaistu nevalgykite, negerkite ir neriikykite.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny risys. Karvés

Nenustatytas daznis: Injekcijos vietos anaerobin¢ infekcija (patinimas ir
krepitacija)!

Uzsilikusi placenta’

! dnaerobiné infekcija yra dazna, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j infekcijos vietos audinius.
Tai ypac taikytina j raumenis Svirksc¢iamoms injekcijoms ir ypac karvéms.

? Priklausomai nuo gydymo laiko, palyginti su pastojimo data, placentos uzsilaikymo daznis gali
padidéti, kai vaistas naudojamas atsivedimui skatinti.




Paskirties gyviiny rii§ys. ParSavedés

Nenustatytas daznis: Injekcijos vietos anaerobiné infekcija (patinimas ir
krepitacija)'

Uzsilikusi placenta?

Elgesio poky¢iai®

! Anaerobiné infekcija yra dazna, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j infekcijos vietos audinius.
Tai ypac taikytina j raumenis Svirksc¢iamoms injekcijoms ir ypac karvéms.

? Priklausomai nuo gydymo laiko, palyginti su pastojimo data, placentos uzsilaikymo daznis gali
padidéti, kai vaistas naudojamas atsivedimui skatinti.

3 Po gydymo, skirto parSiavimuisi skatinti, atsiranda elgesio pokyciy, kurie yra panasiis j pokycius,
susijusius su natiraliu parsiavimusi, ir paprastai iSnyksta per 1 valandg.

Paskirties gyviiny riiSys. Kumelés

Nenustatytas daznis: Injekcijos vietos anaerobin¢ infekcija (patinimas ir
krepitacija)'

Uzsilikusi placenta?

Prakaitavimas®*

Padidéjes kvépavimo daznis*

Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis*

Diskomfortas pilve*, viduriavimas**

Depresija*.

! dnaerobiné infekcija yra dazna, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j infekcijos vietos audinius.
Tai ypac taikytina j raumenis $virksciamoms injekcijoms ir ypac karvéms.

? Priklausomai nuo gydymo laiko, palyginti su pastojimo data, placentos uzsilaikymo daznis gali
padideéti, kai vaistas naudojamas atsivedimui skatinti.

3 Pasireiskia per 20 minuciy po gydymo.

* Kai skiriamos ypac didelés dozés, kurios paprastai bina lengvos ir trumpalaikes.

’ Vandeningas

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba nacionalinei
kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat Zr. paskutinj pakuotés
lapelio skyriy, kuriame pateikiami atitinkami kontaktiniai duomenys.

3.7. Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, iSskyrus atvejus, kai pageidautina skatinti atsivedimg arba
nutraukti vaikinguma.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaisto negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, nes jie slopina endogeniniy
prostaglandiny sintezg.

Kity oksitocino veterinariniy vaisty aktyvumas gali padidéti po kloprostenolio naudojimo.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Karvéms: 2 ml produkto / gyvuliui (atitinka 150 pg d-kloprostenolio /gyvuliui).

Rujos skatinimas (taip pat karvéms, kurioms biidinga silpna arba tyli ruja): veterinarinis vaistas
skiriamas, po to kai nustatytas funkcionuojantis geltonkinis (618 ciklo para). Ruja paprastai pasireiskia

per 48—60 valandy. Apvaisinimas atliekamas praé¢jus 72-96 valandoms po gydymo. Jei néra rujos
pozymiy, gydyma galima pakartoti praéjus 11 pary po pirmosios injekcijos.



Atsivedimo skatinimas: veterinarinis vaistas skiriamas po 270-osios vaikingumo paros. Atsivedimas
paprastai jvyksta per 30—60 valandy po gydymo.

Rujos sinchronizavimas: veterinarinis vaistas skiriamas du kartus (11 pary intervale). Apvaisinimas
atlickamas praéjus 72 val. ir 96 val. po antrosios injekcijos.

Kiausidziy disfunkcija: veterinarinis vaistas skiriamas nustacius, kad yra geltonktnis. Séklinti per
pirmaja rujg po injekcijos. Jei ruja nepasireiskia, atlikti papildomg ginekologing apziirg ir pakartoti
injekcijg pragjus 11 pary po pirmosios injekcijos. Apvaisinimas visada turi biiti atliktas praéjus 72-96
valandoms po injekcijos.

Klinikinis endometritas, kai yra funkcionuojantis geltonkinis ir piometra: skirti vieng veterinarinio
vaisto doze. Jei reikia, gydyma pakartoti po 10 pary.

Mumifikuotas vaisius: skirti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Vaisiaus iSstimimas pastebimas per 3—4
paras po veterinarinio vaisto skirimo.

Aborto sukélimas: skirti vieng veterinarinio vaisto doze¢ pirmoje néStumo puséje.

Véluojanti gimdos involiucija: skirti vieng veterinarinio vaisto dozg ir, jei reikia, atlikite dar vieng ar dvi
gydymo procediras (24 valandy intervale).

Kiausidziy cisty gydymas (praéjus 9-14 pary po pirminio GnRH arba analogo skyrimo): skirti
veterinarinj vaistg pra¢jus 9-14 pary po teigiamo atsako j gydymg GnRH arba analogy patikrinimo.

Parsavedéms: 1 ml veterinarinio vaisto / gyvuliui (atitinka 75 pg d-kloprostenolio /gyvuliui).
Kumeléms: 1 ml veterinarinio vaisto / gyvuliui (atitinka 75 pg d-kloprostenolio /gyvuliui).

Buteliuko guminj kamstj galima saugiai pradurti iki 10 karty. PrieSingu atveju, 20 ml buteliukams
reikéty naudoti automating Svirksto jrangg arba tinkamg iStraukimo adatg, kad bty iSvengta pernelyg
didelio kamstelio pradiirimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Naudojant 10 karty didesne¢ teraping dozg, nepageidaujamy reakcijy nepastebéta. Apskritai, didelio
perdozavimo atveju gali pasireikSti Sie simptomai: padaznéjgs pulsas ir kvépavimas, bronchy
susiauréjimas, padidéjusi kiino temperatiira, padidéjes skysty iSmaty ir Slapimo kiekis, seilétekis ir
vémimas. Kadangi specifinis prieSnuodis nenustatytas, perdozavus patartina taikyti simptominj gydyma.
Susvirkstus 3 kartus didesng nei terapiné veterinarinio vaisto doze¢, kumeléms buvo nustatytas negausus
prakaitavimas ir minkstos iSmatos.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijai. Skerdienai ir subproduktams - 0 pary.
Pienui - 0 valandy.

Kiaulés. Skerdienai ir subproduktams - 1 para.

Arkliai. Skerdienai ir subproduktams - 2 paros.
Pienui - 0 valandy.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QG02AD90.

4.2 Farmakodinamika

Veterinarinio vaisto sudétyje yra dekstrorotacinio kloprostenolio, sintetinio prostaglandino F2a analogo.
D-kloprostenolis, dekstrorotacinis enantiomeras, yra biologiSkai aktyvus kloprostenolio racemato
molekulés komponentas, kurio aktyvumas padidéja mazdaug 3,58 karto.

Naudojamas rujos ciklo liuteiningje fazéje, d-kloprostenolis sukelia imy liuteino receptoriy (LH)
sumazéjimg kiausSidése, sukeldamas geltonkiinio regresija (liuteolize), dél kurios smarkiai sumazéja
progesterono kiekis. Padidéjes folikulus stimuliuojancio hormono (FSH) issiskyrimas skatina folikuly
brendima, po kurio atsiranda rujos poZymiy ir ovuliacija.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus parSavedéms j raumenis 75 ug d-kloprostenolio, didZiausia d-kloprostenolio koncentracija
plazmoje buvo artima 2 pg/l ir pasireiské praéjus 30—80 minuciy po injekcijos. Apskaiciuota, kad
pusinés eliminacijos laikas T1/2 3 yra 3 val. 10 min.

Susvirkstus j raumenis 150 pg d-kloprostenolio vienai karvei, didziausia d-kloprostenolio koncentracija
plazmoje buvo nustatyta praé¢jus 90 minuciy po injekcijos (apie 1,4 pg/l). Apskaiciuota, kad pusinés
eliminacijos laikas yra 1 val. 37 min.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, - 28 paros.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

10 ml arba 20 ml gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukai, uzkimsti teflonu dengtais chlorobutilo gumos
kams¢iais ir aliuminio sandarikliais su mélynos spalvos plastikiniais nupléSiamais dangteliais, supakuoti
po viena kartono dézutéje.

Kartono dézé su 1 x 10 ml arba 1 x 20 ml buteliukais.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes kloprostenolis gali biiti pavojingas Zuvims ir
kitiems vandens organizmams.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS CALIER S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2796/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024-02-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-01-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Atskira kartono dézé 10 ml arba 20 ml buteliukams.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETEGLAN, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI(-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename ml yra:
d-kloprostenolio ..........c.cceeeveeveeneernennenns 0,075 mg
atitinka d-kloprostenolio natrio druskos... 0,079 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés), kiaulés (parSavedés) ir arkliai (kumelés).

| 5. INDIKACIJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai.  Skerdienai ir subproduktams - 0 pary.
Pienui - 0 valandy.

Kiaulés. Skerdienai ir subproduktams -1 para.

Arkliai. Skerdienai ir subproduktams - 2 paros.
Pienui - 0 valandy.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. { ménuo/metai/ }
Pradiirus kamstelj sunaudoti iki 28 pary.



9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS CALIER S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2796/001
LT/2/24/2796/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

10 ml arba 20 ml buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VETEGLAN, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename ml yra:
d-Kloprostenolio ..........ccceeeveevveenienineannenns 0,075 mg

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés), kiaulés (parSavedés) ir arkliai (kumelés).

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai.  Skerdienai ir subproduktams - 0 pary.
Pienui - 0 valandy .

Kiaulés. Skerdienai ir subproduktams - 1 para.

Arkliai. Skerdienai ir subproduktams - 2 paros.
Pienui - 0 valandy

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. { ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, veterinarinj vaistg sunaudoti per 28 paras.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °°C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS CALIER S.A.



| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Veteglan, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, parSavedéms ir kumeléms

21 Sudétis
Viename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

d-Kloprostenolio ..........cccceeveeveevieenieenieere e
atitinka d-kloprostenolio natrio druskos............

agalbiné (-s) medZiaga (-0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinjvaistg

Citrinos rugstis

Chlorokrezolis

1,0 mg

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Skaidrus ir bespalvis vandeninis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasis

Galvijai (karves), kiaulés (parSavedeés) ir arkliai (kumelés).

4. Naudojimo indikacijos

Karvés
Rujai sinchronizuoti arba sukelti.

Mumifikuoto vaisiaus pasalinimui.
Véluojanti gimdos involiucijai.

ParSavedés

Versiavimuisi sukelti po 270-tos verSingumo paros.

Kiausidziy disfunkcijos (persistuojantys geltonkiiniai, liuteininés cistos) gydymui.
Klinikinio endometrito, kai yra funkcionuojantis geltonkiinis ir piometra, gydymui.
Abortui sukélti iki 150-tos verSingumo paros.

Kiausidziy cisty gydymui (pragjus 9—14 pary po pirminio GnRH arba analogo skyrimo).

. * Sukelti parSiavimasi po 114-tos par§ingumo paros.

Kumelés

o Liuteolizés skatinimui kumeléms su funkcionuojanéiu geltonkiiniu.




5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, iSskyrus atvejus, kai pageidautina skatinti atsivedimg arba
nutraukti néstuma.

Negalima naudoti gyviinams, turintiems spazminiy vir§kinamojo trakto ir (arba) kvépavimo sistemos
sutrikimy.

Negalima naudoti karvéms ar parSavedéms, kurioms gali pasireiksti patologinis atsivedimas deél
netaisyklingos vaisiaus padéties, mechaninés klitities ir pan.

Negalima naudoti gyvuliams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy arba kvépavimo taky ligomis.
Negalima naudoti intraveniniu biidu.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Karvéms atsakas j sinchronizavimo protokolus néra vienodas nei tarp bandy, nei toje pacioje bandoje ir
gali skirtis priklausomai nuo gyvulio fiziologinés buklés gydymo metu (geltonkiinio jautrumo ir
funkcinés buklés, amziaus, fizinés buklés, laiko tarpo tarp verSiavimosi ir t.t.).

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams

Atsivedimo skatinimas ir abortas gali padidinti komplikacijy, uzsilikusios placentos, vaisiaus ziities ir
metrito rizika.

Siekiant sumazinti anaerobiniy infekcijy, kurios gali biiti susijusios su farmakologinémis prostaglandiny
savybémis, rizika, reikia vengti injekcijy per uzterStas odos vietas. Pries suSvirksciant vaistg injekcijos
vietas kruopsciai iSvalykite ir dezinfekuokite.

Karviy rujos skatinimo atveju, biitina tinkamai nustatyti rujg 2 para po injekcijos.

Dél parSavedziy atsivedimo skatinimo iki 114 néstumo paros gali padidéti negyvy parseliy atsivedimo
rizika ir gali prireikti ranky pagalbos parSiavimosi metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

F2a tipo prostaglandinai gali absorbuotis per odg ir gali sukelti bronchy spazmus arba persileidima.
Dirbdant su veterinariniu vaistu, reikia vengti jsiSvirkstimo ar kad jis nepatekty ant odos.

Neéscios moterys, vaisingo amziaus moterys, astmatikai ir Zzmonegs, turintys bronchy ar kity kvépavimo
taky sutrikimy, turéty vengti sglyCio su veterinariniu vaistu arba muvéti vienkartines nepralaidZias
pirstines, kai ji naudoja.

Atsitiktinai patekus ant odos reikia nedelsiant nuplauti vandeniu ir muilu.

Jei po atsitiktinio jkvépimo ar injekcijos jauciamas dusulys, nedelsdami kreipkités | gydytoja ir
parodykite pakuotés lapelj arba etikete.

Dirbdami su veterinariniu vaistu nevalgykite, negerkite ir neriikykite.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, iSskyrus atvejus, kai pageidautina skatinti atsivedimg arba
nutraukti vaikinguma.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, nes jie slopina
endogeniniy prostaglandiny sintezg.
Kity oksitocino veterinariniy vaisty aktyvumas gali padidéti po kloprostenolio naudojimo.



Perdozavimas

Naudojant 10 karty didesn¢ teraping doze, nepageidaujamy reakcijy nepastebéta. Apskritai, didelio
perdozavimo atveju gali pasireikSti Sie simptomai: padaznéjgs pulsas ir kvépavimas, bronchy
susiauréjimas, padidéjusi kiino temperatiira, padidéjes skysty iSmaty ir Slapimo kiekis, seilétekis ir
vémimas. Kadangi specifinis prieSnuodis nenustatytas, perdozavus patartina taikyti simptominj gydyma.

Susvirkstus 3 kartus didesng nei terapiné veterinarinio vaisto doze¢, kumeléms buvo nustatytas negausus
prakaitavimas ir minks$tos iSmatos.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rii§ys. Karvés

Nenustatytas daznis

Injekcijos vietos anaerobiné infekcija (patinimas ir krepitacija)’

Uzsilikusi placenta’
! dnaerobiné infekcija yra dazna, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j infekcijos vietos audinius.
Tai ypac taikytina j raumenis $virksciamoms injekcijoms ir ypac karvéms.
? Priklausomai nuo gydymo laiko, palyginti su pastojimo data, placentos uzsilaikymo daznis gali
padideéti, kai vaistas naudojamas atsivedimui skatinti.

Paskirties gyviiny rii§ys. ParSavedés

Nenustatytas daznis

Injekcijos vietos anaerobiné infekcija (patinimas ir krepitacija)’

Uzsilikusi placenta?

Elgesio poky¢iai®
! dnaerobiné infekcija yra dazna, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j infekcijos vietos audinius.
Tai ypac taikytina j raumenis Svirksc¢iamoms injekcijoms ir ypac karvéms.
? Priklausomai nuo gydymo laiko, palyginti su pastojimo data, placentos uzsilaikymo daznis gali
padideéti, kai vaistas naudojamas atsivedimui skatinti.

* Po gydymo, skirto parsavimuisi skatinti, atsiranda elgesio pokyciy, kurie yra panasis j pokycius,
susijusius su naturaliu parsiavimusi, ir kurie paprastai isnyksta per 1 valandg.

Paskirties gyviiny rii§ys. Kumelés

Nenustatytas daznis

Injekcijos vietos anaerobiné infekcija (patinimas ir krepitacija)’

Uzsilikusi placenta?

Prakaitavimas®*

Padid¢jes kvépavimo daznis*

Padidé¢jes sirdies susitraukimy daznis*

Diskomfortas pilve?, viduriavimas*?

Depresija*
! Anaerobiné infekcija yra dazna, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j infekcijos vietos audinius.
Tai ypac taikytina j raumenis $virksciamoms injekcijoms ir ypac karvéms.
? Priklausomai nuo gydymo laiko, palyginti su pastojimo data, placentos uzsilaikymo daznis gali
padidéti, kai vaistas naudojamas atsivedimui skatinti.

3 Pasireiskia per 20 minuciy po gydymo.

* Kai skiriamos ypac didelés dozés, kurios paprastai bina lengvos ir trumpalaikes.

’ Vandeningas

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas




neveikia, pirmiausia kreipkités j veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip
pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis
arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema:

www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti j raumenis.
Karvéms: 2 ml veterinarinio vaisto / gyvuliui (atitinka 150 pg d-kloprostenolio /gyvuliui).

ParSavedéms: 1 ml veterinarinio vaisto / gyvuliui (atitinka 75 pg d-kloprostenolio /gyvuliui).

Kumeléms: 1 ml veterinarinio vaisto / gyvuliui (atitinka 75 ug d-kloprostenolio /gyvuliui).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Karvés

Rujos skatinimas (taip pat karvéms, kurioms biidinga silpna arba tyli ruja): veterinarinis vaistas
skiriamas, po to kai nustatytas funkcionuojantis geltonkinis (618 ciklo parg). Ruja paprastai pasireiskia
per 48—60 valandy. Apvaisinimas atliekamas praé¢jus 72-96 valandoms po gydymo. Jei néra rujos
pozymiy, gydyma galima pakartoti pra¢jus 11 pary po pirmosios injekcijos.

Atsivedimo skatinimas: veterinarinis vaistas skiriamas po 270-osios vaikingumo paros.
Atsivedimas paprastai jvyksta per 30—-60 valandy po gydymo.

Rujos sinchronizavimas: veterinarinis vaistas skiriamas du kartus (11 pary intervale). Apvaisinimas
atlickamas praéjus 72 val. ir 96 val. po antrosios injekcijos.

Kiausidziy disfunkcija: veterinarinis vaistas skiriamas nustacius, kad yra geltonkiinis. Séklinti per
pirmaja rujg po injekcijos. Jei ruja nepasireiskia, atlikti papildomg ginekologing apziirg ir pakartoti
injekcijg pragjus 11 pary po pirmosios injekcijos. Apvaisinimas visada turi bati atliktas pragjus 72-96
valandoms po injekcijos.

Klinikinis endometritas, kai yra funkcionuojantis geltonkinis ir piometra: skirti vieng veterinarinio
vaisto doze. Jei reikia, gydyma pakartoti po 10 pary.

Mumifikuotas vaisius: skirti vieng veterinarinio vaisto dozg. Vaisiaus iSstimimas pastebimas per 3—4
paras po veterinarinio vaisto skyrimo.

Aborto sukélimas: skirti vieng veterinarinio vaisto doz¢ pirmoje néStumo puséje.

Veéluojanti gimdos involiucija: skirti vieng veterinarinio vaisto doze ir, jei reikia, atlikite dar vieng ar dvi
gydymo procediras (24 valandy intervale).

Kiausidziy cisty gydymas (praéjus 9—14 pary po pirminio GnRH arba analogo skyrimo): skirkite
veterinarinj vaistg praéjus 9—14 pary po teigiamo atsako j gydyma GnRH arba analogy patikrinimo.

Buteliuko guminj kamstj galima saugiai pradurti iki 10 karty. PrieSingu atveju, 20 ml buteliukams
reikéty naudoti automating $virksto jranga arba tinkamg iStraukimo adatg, kad bty iSvengta pernelyg
didelio kamstelio pradiirimo.



10. ISlauka

Galvijai. Skerdienai ir subproduktams - 0 pary.
Pienui - 0 valandy.

Kiaulés. Skerdienai ir subproduktams - 1 para.

Arkliai. Skerdienai ir subproduktams - 2 paros.

Pienui - 0 valandy.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui nurodytam ant etiketés ir dézutés
po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirmga kartg atidarius pirming pakuotg, - 28 paros.

12. Specialios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes kloprostenolis gali biiti pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojo arba vaistininkas, gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

10 ml arba 20 ml gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukai, uzkimsti teflonu dengtais chlorobutilo gumos
kams¢iais ir aliuminio sandarikliais su mélynos spalvos plastikiniais nupléSiamais dangteliais,
supakuoti po vieng kartono déZutéje.

Kartono dézé su 1 x 10 ml arba 1 x 20 ml buteliukais.
LT/2/24/2796/001
LT/2/24/2796/002

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-01-24

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidimg ir kontaktiniai duomenys:

LABORATORIOS CALIER S.A.
C. Barcelonés 26

Poligono Industrial El Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB ,,Partnervetas®

V. Maciulevic¢iaus g. 51, LT- 04310 Vilnius
Tel: +370 5 203 4257

E-mail: partnervetas@gmail.com

17. Kita informacija

Veterinarinio vaisto sudétyje yra dekstrorotacinio kloprostenolio, sintetinio prostaglandino F2a analogo.
D-kloprostenolis, dekstrorotacinis enantiomeras, yra biologiSkai aktyvus kloprostenolio racemato
molekulés komponentas, kurio aktyvumas padidéja mazdaug 3,58 karto.

Naudojamas rujos ciklo liuteininéje fazéje, d-kloprostenolis sukelia Gimy liuteino receptoriy (LH)
sumaz¢jimg kiausidése, sukeldamas geltonk@inio regresija (liuteolizg), dél kurios smarkiai sumazéja
progesterono kiekis. Padidéjes folikulus stimuliuojancio hormono (FSH) issiskyrimas skatina folikuly
brendima, po kurio atsiranda rujos pozymiy ir ovuliacija.

Susvirkstus parSavedéms j raumenis 75 pg d-kloprostenolio, didZiausia d-kloprostenolio koncentracija
plazmoje buvo artima 2 pg/l ir pasireiSké pragjus 30—-80 minuciy po injekcijos.

Apskaiciuota, kad pusinés eliminacijos laikas T1/2 3 yra 3 val. 10 min.
Susvirkstus i raumenis 150 pg d-kloprostenolio vienai karvei, didziausia d-kloprostenolio koncentracija

plazmoje buvo nustatyta praé¢jus 90 minuciy po injekcijos (apie 1,4 pg/l). Apskaiciuota, kad pusinés
eliminacijos laikas yra 1 val. 37 min.



