I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VETEGLAN 0,075 mg/ml skidums injekcijam govim, sivénmatém un k&vém

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

D-KIoprostenols..........ccceevvveeieceeniennenn, 0,075 mg
atbilst d-kloprostenola natrija sals............ 0,079 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Citronskabe

Hlorkrezols 1,0 mg
Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs un bezkrasains tidens skidums injekcijam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (govis), ciikas (sivenmates) un zirgi (k€ves).
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Govis

Estrus sinhronizacijai vai ierosinasanai.

Dzemdibu ierosinasanai péc 270. grasnibas dienas.

Olnicu disfunkciju (paliekosa dzeltena kermena, lutealas cistas) arstéSanal.

Kliniska endometrita arstésanai, ja ir funkcionalais dzeltenais kermenis un piometra.

Aborta ierosinasanai lidz 150. griisnibas dienai.

Mumificgtu auglu izvadiSanai.

Aizkavéeta dzemdes involicija.

Terapija olnicu cistu arsteéSanai (9-14 dienas péc sakotngjas GnRH vai ta analoga ievadiSanas).

Sivénmates
o Dzemdibu ierosinasanai pec 114. grasnibas dienas.

Keves
o Luteolizes ierosinasanai k&vém ar funkcionalu dzelteno kermeni.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grusniem dzivniekiem, ja vien tas nav velams, lai izraisitu dzemdibas vai grasnibas
partraukSanu.



Nelietot dzivniekiem ar spastiskiem kunga-zarnu trakta un/vai elpoSanas sistémas darbibas
traucgjumiem.

Nelietot govim vai sivénmatém, kuram iesp&jamas apgritinatas dzemdibas dzemdibu celu
nosprosto$anas vai augla nepareizas gulas u.c. iemeslu dgl.

Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu vai elpcelu slimibam.

Nelietot intravenozi.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Govju reakcija uz sinhronizacijas protokoliem nav vienada ne starp ganampulkiem, ne viena
ganampulka, un ta var atSkirties atkariba no dzivnieka fiziologiska stavokla ievadiSanas laika (jutiba un
dzeltena kermena funkcionalais stavoklis, vecums, fiziskais stavoklis, laiks kop§ dzemdibam utt.).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Dzemdibu un aborta ierosinasana var palielinat komplikaciju, placentas aiztures, augla naves un metrita
risku.

Lai samazinatu anaerobo infekciju risku, kas varétu bt saistits ar prostaglandinu farmakologiskajam
Ipasibam, jaizvairas no injekcijas caur piesarnotam adas vietam. Pirms ievadiSanas ripigi notiriet un
dezinficgjiet injekcijas vietas.

Estrus ierosinasanas gadijuma govim: no 2. dienas p&c injekcijas ir nepiecieSama atbilstoSa meklesanas
noteikSana.

Dzemdibu ierosinasana sivénmatém pirms 114. griisnibas dienas var palielinat nedzivi dzimuso sivénu
risku un nepiecieSamibu péc manualas palidzibas dzemdibu laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

F2a tipa prostaglandini var uzstkties caur adu un izraisit bronhospazmas vai spontanu abortu.

levadot §Ts veterinaras zales, uzmanities, lai izvairitos no pasinjic€Sanas vai saskares ar adu.
Griitniecem, sievietém reproduktiva vecuma, astmas slimniekiem un cilvékiem ar bronhu vai citam
elposanas problemam, ievadot §is zales, ir jaizvairas no saskares ar tam vai ir jalieto vienreizlietojami
necaurlaidigi cimdi.

Nejausi iz§lakstijumi uz adas nekavgjoties janomazga ar ziepe€m un tdeni.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana vai nejausas ieelposanas vai injekcijas rezultata rodas elpas trikums,
nekavgjoties meklét medicinisku palidzibu un uzradit arstam lietoSanas instrukciju vai mark&umu.
Negst, nedzert un nesmeket zalu izmantoSanas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Merksuga: govis

Nenoteikts biezums: Anaeroba infekcija injekcijas vieta (pietikums un
krepitacija)

Placentas aizture?

YUnaeroba infekcija ir bieza, ja anaerobas baktérijas iekliist infekcijas vietas audos. Tas jo ipasi
attiecas uz intramuskularu injekciju un jo ipasi govim.

2 Atkaribd no ievadisanas laika, salidzinot ar ienemsanas datumu, placentas aizture var palielindties,
ja lieto $is zales dzemdibu ierosindasanai.




Merksuga: sivénmates

Nenoteikts biezums: Anaeroba infekcija injekcijas vieta (pietikums un
krepitacija)*

Placentas aizture?

Uzvedibas izmainas®

YAnaeroba infekcija ir bieZa, ja anaerobas baktérijas ieklist infekcijas vietas audos. Tas jo ipasi
attiecas uz intramuskularu injekciju un jo ipasi govim.

2 Atkariba no ievadisanas laika, salidzinot ar ienemSanas datumu, placentas aizture var palielindties,
ja $is zales lieto dzemdibu ierosinasanai.

3 Uzvedibas izmainas rodas péc izmantoSanas dzemdibu ierosinasanai. Tas ir lidzigas izmainam, kas
saistitas ar dabiskam dzemdibam, un parasti izzid 1 stundas laika.

Merksuga: kéves

Nenoteikts biezums: Anaeroba infekcija injekcijas vieta (pietikums un
krepitacija)*

Placentas aizture?

Svisana®*

Palielinata elpoSanas frekvence*

Palielinata sirdsdarbibas frekvence*

Diskomforts védera*, diareja*®

Nomaktiba*.

YUnaeroba infekcija ir bieza, ja anaerobas baktérijas iekliist infekcijas vietas audos. Tas jo ipasi
attiecas uz intramuskularu injekciju un jo ipasi govim.

2 Atkariba no ievadisanas laika, salidzinot ar ienemsanas datumu, placentas aiztures bieZums var
palielinaties, ja Sts zales lieto dzemdibu ierosinasanai.

3 Notiek 20 miniisu laika péc lietoSanas.

* Ja tiek ievaditas ipasi lielas devas; parasti vieglas pakapes un parejosi.

® Udenaina

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas un laktacijas laika

Nelietot grusniem dzivniekiem, ja vien tas nav vélams, lai izraisitu dzemdibas vai griisnibas
partrauksanu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem, jo tie kavé endogéno prostaglandinu
sintézi.

P&c kloprostenola ievadiSanas var palielinaties citu oksitocido lidzeklu aktivitate.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.

Govis: 2 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam (atbilst 150 pg d-kloprostenola uz vienu dzivnieku).
Estrus ierosinasanai (ari govim, kuram ir vaja vai Klusa meklésanas): ievadiet zales péc funkcionala
dzeltena kermena esamibas noteiksanas (6. lidz 18. cikla diena). Meklésanas parasti sakas 48-60 stundu

laika. Turpiniet ar apseklosanu 72-96 stundu laika p&c ievadisanas. Ja nav estrus pazimju, lietoSanu var
atkartot 11 dienas p&c pirmas injekcijas.



Dzemdibu ierosinaSana: ievadiet zales péc 270. grisnibas dienas. Dzemdibas parasti notiek 30-60
stundu laika p&c ievadiSanas.

Estrus sinhronizacija: ievadiet zales divreiz (ar 11 dienu intervalu). Turpiniet ar apséklosanu péc 72 un
96 stundam péc otras injekcijas.

Olnicu disfunkcija: ievadiet zales p&c dzeltena kermena esamibas noteikSanas. Turpiniet ar apseéklosanu
pirmaja estrus cikla p&c injekcijas. Ja estrus nesakas, veiciet turpmaku ginekologisko izmekl&é$anu un
atkartojiet injekciju 11 dienas pec pirmas ievadiSanas. Aps€kloSana vienmer javeic 72-96 stundas péc
injekcijas.

Kliniskais endometrits, ja ir funkcionalais dzeltenais kermenis, piometra: ievadiet vienu zalu devu. Ja
nepieciesams, atkartojiet ievadiSanu péc 10 dienam.

Mumificets auglis: ievadiet vienu zalu devu. Augla izstumsana tiek noverota 3-4 dienu laika péc zalu
ievadiSanas.

Aborta ierosindsana: ievadiet vienu zalu devu griisnibas pirmaja puse.

Aizkavéta dzemdes involiicija: ievadiet vienu zalu devu un, ja nepiecieSams, veiciet vienu vai divas
papildu ievadiSanas (24 stundu laika).

Terapija olnicu cistu arstésanai (9-14 dienas péc sakotnéjas GnRH vai analoga ievadisanas): ievadiet
zales 9-14 dienas péc tam, kad ir parbaudita pozitiva reakcija uz arstéSanu ar GnRH vai analogu.

Sivenmates: 1 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam (atbilst 75 pg d-kloprostenola uz vienu
dzivnieku).

Kéves: 1 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam (atbilst 75 pg d-kloprostenola uz vienu dzivnieku).

Flakona gumijas aizbazni var dros$i pardurt Iidz 10 reiz€m. Pretgja gadijuma 20 ml flakoniem jaizmanto
automatisks Slirces aprikojums vai piemérota izvilkSanas adata, lai nove€rstu parmérigu aizbazna
caurdurSanu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot devu, kas 10 reizes parsniedz terapeitisko devu, netika zinots par blakusparadibam. Nopietna
pardozesana var izraistt $adus simptomus: palielinata pulsa un elposanas frekvence, bronhu konstrikcija,
paaugstinata kermena temperatiira, palielinats skidro fekaliju un urina daudzums, siekaloSanas un
vems$ana. Ta ka specifisks antidots nav noteikts, pardozesanas gadijuma ir ieteicama simptomatiska
arstéSana.

Ke&vem tika konstateta merena sviSana un miksti izkarnjumi, ja zales tika ievaditas deva, kas 3 reizes
parsniedza terapeitisko devu.

3.11. TIpasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
pienam: nulle stundas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Zirgi:  galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
pienam: nulle stundas.



4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QG02AD90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Zales satur kloprostenola labo antipodu, prostaglandina F2a. sintétisko analogu. D-kloprostenols, pa labi
rot&josais enantiomérs, ir racEmiskas kloprostenola molekulas biologiski aktiva sastavdala, un palielina
aktivitati aptuveni 3,58 reizes.

Ievadits estrus cikla lutealaja faze, d-kloprostenols izraisa akiitu luteTna receptoru (LH) samazinasanos
olnicas, izraisot dzeltena kermena regresiju (luteolizi), ka rezultata strauji pazeminas progesterona
limenis. Palielinata folikulus stimul&josa hormona (FSH) izdali$anas izraisa folikulu nobriesanu, kam
seko estrus un ovulacijas pazimes.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Péc 75 ng d-kloprostenola intramuskularas ievadisanas sivénmatém maksimala d-kloprostenola
koncentracija plazma bija tuvu 2 pg/l un radas 30 11dz 80 mintites p&c injekcijas. Eliminacijas pusperiods
T1/2 B ir 3 stundas 10 mindtes.

Péc intramuskularas 150 ug d-kloprostenola uz govi ievadiSanas, augstaka d-kloprostenola
koncentracija plazma tika konstat€ta 90 miniites pec injekcijas (apmeéram 1,4 ug/l). Eliminacijas
pusperiods T1/2 ir 1 stundas 37 mindtes.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA.

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml vai 20 ml dzintara krasas I tipa stikla flakoni ar teflona parklatu hlorbutila gumijas aizbazni un
aluminija blivém ar zilas krasas plastmasas nonemamu vacinu, atseviski iepakoti kartona kastite.

Kartona kastite ar 1 x 10 ml vai 1 x 20 ml flakoniem.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai.

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo kloprostenols var biit bistams zivim un citiem tdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shé€mas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai saskana ar vietgjam
prasibam un jebkuram valsts vaksanas sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VISRP/23/0038

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/07/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Atseviska kartona kastite 10 ml vai 20 ml flakonam

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VETEGLAN 0,075 mg/ml $kidums injekcijam

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katrs ml satur:
D-KIloprostenols..........cccoceveiviiiiniiinien, 0,075 mg
atbilst d-kloprostenola natrija sals............ 0,079 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
20 mi

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis), ciikas (siveénmates) un zirgi (k€ves).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi:  galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
pienam: nulle stundas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
pienam: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER S.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete 10 ml vai 20 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

VETEGLAN 0,075 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katrs ml satur:
D-KIoprostenols.........cccceevvveieieceeniennnnn, 0,075 mg

| 3. MERKSUGAS

Liellopi (govis), ciikas (siveénmates) un zirgi (k€ves).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods

Liellopi:  galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
pienam: nulle stundas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

pienam: nulle stundas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER S.A.



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

VETEGLAN 0,075 mg/ml skidums injekcijam govim, sivénmatém un k&vém

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

D-KIOPIOSIENOIS ...t 0,075 mg

atbilst d-kloprostenola natrija SalS..........cocveererererieiiniisese e 0,079 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Citronskabe

Hlorkrezols 1,0 mg

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs un bezkrasains tidens $kidums injekcijam.

3. Merksugas

Liellopi (govis), ciikas (sivenmates) un zirgi (k&ves).

4, LietoSanas indikacijas

Govis

Estrus sinhronizacijai vai ierosinasanai.

Dzemdibu ierosinasanai p&c 270. grisnibas dienas.

Olnicu disfunkciju (paliekosa dzeltena kermena, lutealas cistas) arstéSanali.

Kliniska endometrita arstésanai, ja ir funkcionalais dzeltenais kermenis un piometra.

Aborta ierosinasanai lidz 150. griisnibas dienai.

Mumificgtu auglu izvadiSanai.

Aizkavéeta dzemdes involicija.

Terapija olnicu cistu arsteéSanai (9-14 dienas peéc sakotngjas GnRH vai ta analoga ievadiSanas).

Sivénmates
o Dzemdibu ierosinasanai péc 114. griisnibas dienas.

Keves
o Luteolizes ierosinasana k&vém ar funkcionalu dzelteno kermeni.



5. Kontrindikacijas

Nelietot grusniem dzivniekiem, ja vien tas nav velams, lai izraisitu dzemdibas vai grasnibas
partrauksanu.

Nelietot dzivniekiem ar spastiskiem kunga-zarnu trakta un/vai elpoSanas sistémas darbibas
traucgjumiem.

Nelietot govim vai sivénmatém, kuram iesp&jamas apgritinatas dzemdibas dzemdibu celu
nosprosto$anas vai augla nepareizas gulas u.c. iemeslu dgl.

Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu vai elpcelu slimibam.

Nelietot intravenozi.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi

Govju reakcija uz sinhronizacijas protokoliem nav vienada ne starp ganampulkiem, ne viena
ganampulka, un ta var atSkirties atkariba no dzivnieka fiziologiska stavokla ievadiSanas laika (jutiba un
dzeltena kermena funkcionalais stavoklis, vecums, fiziskais stavoklis, laiks kop§ dzemdibam utt.).

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Dzemdibu un aborta ierosinasana var palielinat komplikaciju, placentas aiztures, augla naves un metrita
risku.

Lai samazinatu anaerobo infekciju risku, kas varétu bt saistits ar prostaglandinu farmakologiskajam
Ipasibam, jaizvairas no injekcijas caur piesarnotam adas vietam. Pirms ievadiSanas riipigi notiriet un
dezinficgjiet injekcijas vietas.

Estrus ierosinasanas gadijuma govim: no 2. dienas p&c injekcijas ir nepiecieSama atbilstosa mekl&sanas
noteikSana.

Dzemdibu ierosinasana sivénmatém pirms 114. griisnibas dienas var palielinat nedzivi dzimuso sivénu
risku un nepiecieSamibu péc manualas palidzibas dzemdibu laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

F2a tipa prostaglandini var uzstkties caur adu un izraisit bronhospazmas vai spontanu abortu.

levadot §Ts veterinaras zales, Uzmanities, lai izvairitos no pasinjicéSanas vai saskares ar adu.
Griitniecém, sievietem reproduktiva vecuma, astmas slimniekiem un cilvékiem ar bronhu vai citam
elposanas problemam, ievadot $is zales, ir jaizvairas no saskares ar tam vai ir jalieto vienreizlietojami
necaurlaidigi cimdi.

Nejausi iz§lakstijumi uz adas nekavgjoties janomazga ar ziepem un tdeni.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana vai nejausas ieelpoSanas vai injekcijas rezultata rodas elpas trukums,
nekavgjoties meklet medictnisku palidzibu un uzradit arstam lietosanas instrukciju vai mark&umui.
Negst, nedzert un nesméket zalu izmantosanas laika.

Grisniba un laktacija:

Nelietot grusniem dzivniekiem, ja vien tas nav vélams, lai izraisitu dzemdibas vai griisnibas
partraukSanu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaicigi ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, jo tie kavé endogéno prostaglandinu
sintézi.
P&c kloprostenola ievadisanas var palielinaties citu oksitocido lidzeklu aktivitate.

Pardozesana:



Lietojot devu, kas 10 reizes parsniedz terapeitisko devu, netika zinots par blakusparadibam. Nopietna
pardoz&sana var izraisit $adus simptomus: palielinata pulsa un elposanas frekvence, bronhu konstrikcija,
paaugstinata kermena temperatiira, palielinats Skidro fekaliju un urina daudzums, siekaloSanas un
vemsSana. Ta ka specifisks antidots nav noteikts, pardozésanas gadijuma ir ieteicama simptomatiska
arstesSana.

Keéveém tika konstat€ta mérena sviSana un miksti izkarnijumi, ja zales tika ievaditas deva, kas 3 reizes
parsniedza terapeitisko devu.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Merksuga: govis

Nenoteikts biezums

Anaeroba infekcija injekcijas vieta (pietikums un krepitacija)!

Placentas aizture?
YUnaeroba infekcija ir bieza, ja anaerobas baktérijas ieklist infekcijas vietas audos. Tas jo ipasi
attiecas uz intramuskularu injekciju un jo ipasi govim.
2 Atkariba no ievadisanas laika, salidzinot ar ienemSanas datumu, placentas aizture var palielindties,
ja lieto $is zales dzemdibu ierosinasanai.

Merksuga: sivénmates

Nenoteikts biezums

Anaeroba infekcija injekcijas vieta (pietikums un krepitacija)*

Placentas aizture?

Uzvedibas izmainas®
YUnaeroba infekcija ir bieza, ja anaerobas baktérijas ieklist infekcijas vietas audos. Tas jo ipasi
attiecas uz intramuskularu injekciju un jo ipasi govim.
2 Atkariba no ievadisanas laika, salidzinot ar ienemSanas datumu, placentas aizture var palielinaties,
ja sis zales lieto dzemdibu ierosindasanai.
% Uzvedibas izmainas rodas péc izmantoSanas dzemdibu ierosinasanai. Tas ir lidzigas izmainam, kas
saistitas ar dabiskam dzemdibam, un parasti izzid 1 stundas laika.

Merksuga: kéves
Nenoteikts biezums
Anaeroba infekcija injekcijas vieta (pietikums un krepitacija)*
Placentas aizture?
Svisana®*
Palielinata elpoSanas frekvence®
Palielinata sirdsdarbibas frekvence*
Diskomforts védera?, diareja 4°
Nomaktiba .
YAnaerobd infekcija ir bieza, ja anaerobds baktérijas iekliist infekcijas vietas audos. Tas jo ipasi
attiecas uz intramuskularu injekciju un jo ipasi govim.
2 Atkariba no ievadisanas laika, salidzinot ar ienemsanas datumu, placentas aiztures biezums var
palielinaties, ja Sis zales lieto dzemdibu ierosinasanai.
® Notiek 20 miniisu laika péc lietosanas.
* Ja tiek ievaditas ipasi lielas devas; parasti vieglas pakapes un parejosi.
* Udenaina




Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu drosumu. Ja noveérojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur&tdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

Partikas un veterinarais dienests
Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lietoSanai.
Govis: 2 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam (atbilst 150 pg d-kloprostenola uz vienu dzivnieku)

Sivénmates: 1 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam (atbilst s 75 ug d-kloprostenola uz vienu
dzivnieku)

Keéves: 1 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam (atbilst 75 pg d-kloprostenola uz vienu dzivnieku)

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Govis

Estrus ierosinasanai (ari govim, kuram ir vaja vai klusa meklésanas): ievadiet zales péc funkcionala
dzeltena kermena esamibas noteiksanas (6. Iidz 18. cikla diena). Mekl&Sanas parasti sakas 48-60 stundu
laika. Turpiniet ar apsékloSanas apsékloSanu 72-96 stundu laika p&c ievadiSanas. Ja nav estrus pazimju,
lietoSanu var atkartot 11 dienas p&c pirmas injekcijas.

Dzemdibu ierosinaSana: ievadiet zales péc 270. grisnibas dienas. Dzemdibas parasti notiek 30-60
stundu laika p&c ievadiSanas.

Estrus sinhronizacija: ievadiet zales divreiz (ar 11 dienu intervalu). Turpiniet ar apséklosanu péc 72 un
96 stundam pec otras injekcijas.

Olnicu disfunkcija: ievadiet zales péc dzeltena kermena esamibas noteikSanas. Turpiniet ar apseéklosanu
pirmaja estrus cikla péc injekcijas. Ja estrus nesakas, veiciet turpmaku ginekologisko izmekl&é$anu un
atkartojiet injekciju 11 dienas p&c pirmas ievadiSanas. Aps€klosana vienmér javeic 72-96 stundas pec
injekcijas.

Kliniskais endometrits, ja ir funkcionalais dzeltenais kermenis, piometra: ievadiet vienu zalu devu. Ja
nepiecieSams, atkartojiet ievadiSanu péc 10 dienam.

Mumificéts auglis: ievadiet vienu zalu devu. Augla izstumsana tiek noverota 3-4 dienu laika pec zalu
ievadiSanas.

Aborta ierosinasana: ievadiet vienu zalu devu grisnibas pirmaja puse.

Aizkavéta dzemdes involiicija: ievadiet vienu zalu devu un, ja nepiecieSams, veiciet vienu vai divas
papildu ievadiSanas (24 stundu laika).

Terapija olnicu cistu arstésanai (9-14 dienas péc sakotnéjas GnRH vai analoga ievadisanas): ievadiet
zales 9-14 dienas péc tam, kad ir parbaudita pozitiva reakcija uz arstéSanu ar GnRH vai analogu.


https://www.pvd.gov.lv/lv

Flakona gumijas aizbazni var droSi pardurt Iidz 10 reiz€m. Pretgja gadijuma 20 ml flakoniem jaizmanto
automatisks Slirces aprikojums vai piemérota izvilkSanas adata, lai noverstu parmerigu aizbazna
caurdursanu.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi: galai un blakusproduktiem: nulle dienas
pienam: nulle stundas

Cikas: galai un blakusproduktiem: 1 diena
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 2 dienas
pienam: nulle stundas
11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites péc
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo kloprostenols zivim un citiem fidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/SRP/23/0038

10 ml vai 20 ml dzintara krasas I tipa stikla flakoni ar teflona parklatu hlorbutila gumijas aizbazni un
aluminija blivém ar zilas krasas plastmasas nonemamu vacinu, atseviski iepakoti kartona kastite.

Kartona kastite ar 1 x 10 ml vai 1 x 20 ml flakoniem



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

08/2024

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LABORATORIOS CALIER S.A.
C. Barcelonés 26

Poligono Industrial EI Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Baltu Veterinarija AS,
Ripniecibas iela 39,
Jelgava, LV-3008
Talr. +371 27336655;
VZL-058374/1

17. Cita informacija

Zales satur kloprostenola labo antipodu, prostaglandina F2a. sintétisko analogu. D-kloprostenols, pa labi
rot&joSais enantiomérs, ir racEmiskas kloprostenola molekulas biologiski aktiva sastavdala, un palielina
aktivitati aptuveni 3,58 reizes.

levadits estrus cikla lutealaja fazg, d-kloprostenols izraisa akiitu luteina receptoru (LH) samazinasanos
olnicas, izraisot dzeltena kermena regresiju (luteolizi), ka rezultata strauji pazeminas progesterona
Iimenis. Palielinata folikulus stimulgjo$a hormona (FSH) izdaliSanas izraisa folikulu nobrieSanu, kam
seko estrus un ovulacijas pazimes.

Péc 75 ng d-kloprostenola intramuskularas ievadiSanas sivénmatém maksimala d-kloprostenola
koncentracija plazma bija tuvu 2 pg/l un radas 30 11dz 80 mintites péc injekcijas. Eliminacijas pusperiods
T1/2 B ir 3 stundas 10 mindtes.

Péc intramuskularas 150 ug d-kloprostenola uz govi ievadiSanas, augstaka d-kloprostenola
koncentracija plazma tika konstatéta 90 miniites péc injekcijas (apméram 1,4 ug/l). Eliminacijas
pusperiods T1/2 ir 1 stundas 37 mindtes.



