| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syncroprost 250 mikrogrami/ml skidums injekcijam

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

Kloprostenols 250 mikrogrami
(atbilst 263 mikrogramiem mg kloprostenola natrija sals)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 20,00 mg

Natrija citrats

Citronskabe (pH pielagosanai)

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kidums, praktiski bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Liellopi (govis un teles), zirgi (kéves), clikas (sivénmates un jaunciikas) un kazas (pieaugusi sieviesu
kartas dzivnieki).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem (govim un telém):

- Meklésanas ierosinasanai un sinhronizacijai govim un telém ar funkcionalu dzelteno kermeni
(corpus luteum).

- Meklgsanas ierosinasanai ka paliglidzeklis subestrus (“klusas meklésanas™) parvaldiSanai.

- Kliniska un subkliniska endometrita ar funkcionalu dzelteno kermeni arstésanai.

- Olnicu lutealo cistu arstésanai.

- Aborta ierosinasanai Iidz 150. griisnibas dienai.

- Dzemdibu ierosinasanai p&c 270. griisnibas dienas.

Zirgiem (kévém):
- Meklgsanas ierosinasanai un sinhronizacijai k&vém ar funkciongjosu dzelteno kermeni.
- Agrinas grusnibas partrauksanai no 5. 1idz 120. griitniecibas dienai.

Cukam (sivénmatém un jauncukam):
Dzemdibu ierosinasanai vienu vai divas dienas pirms paredzéta dzemdibu datuma.




Kazam (pieaugusi sieviesu kartas dzivnieki):
Meklesanas ierosinasanai un sinhronizacijai sievieSu kartas kazam ar funkciongjosu dzelteno kermeni
parosanas sezonas laika.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grusniem dzivniekiem, Kuriem nav mérkis ierosinat abortu vai dzemdibas.

Nelietot dzemdibu ierosinasanai dzivniekiem, ja paredzamas apgriitinatas dzemdibas dzemdibu celu
mehaniskas nosprostosanas vai nepareizas augla gulas, izskata un/vai pozas del.

Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu, elpoSanas vai kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Vairakas dienas péc ovulacijas (pieméram, cetras lidz piecas dienas liellopiem un zirgiem) ir
refraktarais periods, kad matites ir nejutigas pret prostaglandinu luteolitisko iedarbibu.

Lai partrauktu grusnibu liellopiem, labakos rezultatus iegiist pirms 100. griisnibas dienas. Rezultati ir
mazak ticami starp 100. un 150. grisnibas dienu.

Sivénmasu un jaunciiku reakciju uz dzemdibu ierosinasanu var ietekmét fiziologiskais stavoklis un
arstéSanas laiks. Lielakajai dalai dzivnieku, 95 %, saksies dzemdibas 36 stundu laika p&c arstésanas.
Var sagaidit, ka lielaka dala dzivnieku reages 24 +/- 5 stundu laika p&c injekcijas, iznemot gadijumus,
kad spontanas dzemdibas ir nenoveérSamas.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lai samazinatu anaerobo infekciju risku, ko izraisa asinsvadu saSaurinasanas injekcijas vieta,
jaizvairas no injekciju veikSanas piesarnotas (mitras vai netiras) adas vietas. Pirms ievadiSanas riipigi
notirit un dezinficet injekcijas vietas.

Nelietot intravenozi.

P&c arstésanas riipigi noverot visus dzivniekus.

Dzemdibu vai aborta ierosinasana var izraisit distociju, nedzivu pécnacgju dzimSanu un/vai metritu.
Placentas aizture var bt biezaka atkariba no arstéSanas laika attieciba pret apaugloSanas datumu.
Priekslaicigu dzemdibu ierosinasana samazina sivénu dzimsanas svaru un palielina nedzivi dzimuso
sivénu un dzivotnespg&jigo un nepilnigi attistitu dzimuso sivénu skaitu. Ir svarigi, lai katra saimnieciba
vidgjais grusnibas ilgums tiktu aprékinats, pamatojoties uz iepriek$€jiem datiem, un lai dzemdibu
termin$ netiktu noteikts vairak neka divas dienas pirms 1 aprékinata termina.

Injekcija taukaudos var izraisit nepilnigu So veterinaro zalu uzsiik§anos.

Kloprostenols var izraisit ar prostaglandina F2o aktivitati gludaja muskulatiira saistitu iedarbibu,
pieméram, uringSanas un defekacijas biezuma palielinasanos.

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

F2a tipa prostaglandini, tadi ka kloprostenols, var uzsiikties caur adu un izraisit bronhu spazmas vai
spontano abortu.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjic€$anas vai saskares
ar adu.

Griitniecém, sievietém reproduktivaja vecuma, astmas slimniekiem un personam ar bronhialiem vai
citiem elpoSanas sistémas darbibas trauc€jumiem ieveérot piesardzibu rikojoties ar §Tm veterinarajam
zaleém. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
vienreizgjas lietoSanas, necaurlaidigus cimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepem un tdeni.

Ja notikusi nejauSa paSinjicéSana vai saskare ar adu, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, Tpasi,
ja paradas elpas trukums, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret benzilspirtu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.



P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis un teles):

Reti Infekcija injekcijas vieta®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, Palielinata sirdsdarbibas frekvence®
tostarp atseviski zinojumi): Palielinata elpo$anas frekvence®

Sapes védera®, diareja®®

Koordinacijas triikums®

Nogul$anas®

Placentas aizture*, metrits*, distocija®, nedzivi
dzimusi pécnacgji*

Nemiers, bieZa uring$ana®®

! Var rasties, ja injekcijas vieta, Tpasi péc intramuskularas injekcijas, iekliist anaerobas bakterijas, un
var klit generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém, uzsakt agresivu antibiotiku terapiju, jo
1pasi klostridiju sugu gadijuma. Lai samazinatu $o infekciju iesp&amibu, ieverot riipigas aseptiskas
metodes.

2Var biit dzivibai bistamas un nepiecie$ama tilitéja mediciniska palidziba.

$Kloprostenols gludaja muskulatiira var izraisit iedarbibu, kas Iidziga prostaglandina F2a iedarbibai.

4 Var rasties dzemdibu vai aborta ierosinaSanas gadijuma. Dzemdibu ierosinasanas ietvaros, atkariba
no arstéSanas datuma salidzindjuma ar apaugloSanas datumu, var palielinaties placentas aiztures
bieZums.

®Novérojams 15 miniiSu laika péc injekcijas un parasti izzid vienas stundas laika.

Kazas (pieaugusi sievie$u kartas dzivnieki):

Reti Infekcija injekcijas vieta®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Var rasties, ja injekcijas vieta, Tpasi pec intramuskularas injekcijas, iekltist anaerobas baktérijas, un
var klit generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém uzsakt agresivu antibiotiku terapiju, jo
ipasi klostridiju sugu gadijuma. Lai samazinatu $o infekciju iesp&jamibu, ieveérot riipigas aseptiskas
metodes.

2Var biit dzivibai bistamas un nepiecie$ama tiilitéja mediciniska palidziba.

Zirgi (keves):

Retak Meklesanas traucgjumi’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):




Reti Infekcija injekcijas vieta®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse®

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Palielinata sirdsdarbibas frekvence?
tostarp atseviski zipojumi): Paliclinata clposanas frekvence?
Pastiprinata svisana*®

Vedersapes®, kolikas®, diareja*?;
Koordinacijas trikums*, muskulu trice®,

Nogul$anas*, pazeminata kermena temperatiira®

Placentas aizture*, metrits*, distocija®, nedzivi
dzimusi pecnacgji*

Nemiers, bieza uringsana®®

! Literatira ir zinots par hemoragiskiem (anovulariem) folikuliem un vairakkart&ju ovulaciju zirgiem,
kuri arstéti ar kloprostenolu.

2 Var rasties, ja injekcijas vieta, Tpasi péc intramuskularas injekcijas, iekliist anaerobas bakterijas, un
var klut generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém uzsakt agresivu antibiotiku terapiju, jo
pasi klostridiju sugu gadijuma. Lai samazinatu $o infekciju iesp&jamibu, ievérot ripigas aseptiskas
metodes.

% Var biit dzivibai bistamas un nepiecie$ama tiilitéja mediciniska palidziba.

4 Kloprostenols gludaja muskulatiira var izraisit iedarbibu, kas Iidziga prostaglandina F2a iedarbibai.

® Parejosas un izzid bez arstésanas.

® Vieglas.

"Var rasties dzemdibu vai aborta ierosina$anas gadijuma. Dzemdibu ierosinaSanas ietvaros, atkariba

no arstéSanas datuma salidzinajuma ar apaugloSanas datumu, var palielinaties placentas aiztures

bieZzums.

®Noverojams 15 miniiSu laika péc injekcijas un parasti izziid vienas stundas laika.

Ciukas (sivénmates un jauncikas):

Reti Infekcija injekcijas vieta®
(1 lIidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Palielinata sirdsdarbibas frekvence®
tostarp atseviski zigojumi): Palielinata elposanas frekvence®

Sapes védera®, diareja®®

Koordinacijas trikums®

Nogul3anas®

Placentas aizture®, metrits*, distocija®, nedzivi
dzimusi pecnacgji*

Nemiers, bieZa urinésana®®

! Var rasties, ja injekcijas vietd, Tpasi péc intramuskularas injekcijas, iekllist anaerobas bakterijas, un
var klit generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém uzsakt agresivu antibiotiku terapiju, jo
1pasi klostridiju sugu gadijuma. Lai samazinatu So infekciju iesp&amibu, ieverot riipigas aseptiskas
metodes.

2Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama tiliteja mediciniska palidziba.




$Kloprostenols gludaja muskulatiira var izraisit iedarbibu, kas Iidziga prostaglandina F2a iedarbibai.

4 Var rasties dzemdibu vai aborta ierosinaSanas gadijuma. Dzemdibu ierosinasanas ietvaros, atkariba
no arstéSanas datuma salidzinajuma ar apaugloSanas datumu, var palielinaties placentas aiztures
biezums.

% Ja tadas rodas, novérojamas 15 mintisu laika p&c injekcijas un parasti izziid vienas stundas laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:
Nelietot grisniem dzivniekiem, kuriem nav paredzéta aborta vai dzemdibu ierosinasana.

Laktacija:
Sis veterinaras zales drikst lietot laktacijas laika.

Augliba:

Kloprostenolam ir plass drosuma intervals, un tas negativi neietekmé liellopu auglibu. Tapat nav
zinots par kaitigu ietekmi uz aps€kloSanas vai paroSanas p€cnac€jiem péc arst€Sanas ar Sim
veterinarajam zalem attieciba uz dzemdibu produktiem, kas iegtiti p&c arsteésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga oksitoctna un kloprostenola lietoSana palielina ietekmi uz dzemdi.

Vienlaiciga progestagénu lietoSana samazina kloprostenola iedarbibu.

Nelietot §is veterinaras zales kopa ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem (NSPL), jo tie izraisa
endogeno prostaglandina sintezi.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.

Liellopi (govis un teles):
Viena deva 500 mikrogrami kloprostenola/ dzivniekam, atbilst 2 ml So veterinaro zalu.

Mekle$anas ierosinasanai un sinhronizacijai
levadit vienu devu dzivniekam. Ja netiek novérotas meklé$anas pazimes, otru devu var ievadit pec 11
dienam.

Kliniska un subkliniska endometrita arstéSana ar funkciongjosu dzelteno kermeni (Corpus luteum):
Ievadit vienu devu dzivniekam. Ja nepiecieSams, arst€sanu atkartot péc 10 — 14 dienam.

Olnicu lutealo cistu arstéSana:
levadit vienu devu dzivniekam.

Dzemdibu ierosinasanai:
levadit vienu devu dzivniekam ne agrak ka 10 dienas pirms gaidamajam dzemdibam.

Aborta izraisiSana Iidz 150. griitniecibas dienai
levadit vienu devu dzivniekam starp 5. un 150. grisnibas dienu.

Kazas (pieaugusi sievieSu kartas dzivnieki):
Viena deva 100 Iidz 125 mikrogrami kloprostenola/dzivniekam, atbilst 0,4 1idz 0,5 ml o veterinaro
zalu.




MekléSanas ierosinasanai:
Lietot vienu devu dzivniekam.

Mekl&8anas sinhronizacijai:
Lietot otru devu dzivniekam 10 — 12 dienas péc pirmas devas.

Zirgi (kéves):

Ponijiem un zirgiem, kuru svars ir mazaks par 500 kg:

Viena deva 125 — 250 mikrogrami kloprostenola/dzivniekam, atbilst 0,5 — 1 ml $o veterinaro zalu.
Zirgiem, kuru svars ir lielaks par 500kge:

Viena deva 250 — 500 mikrogrami kloprostenola/dzivniekam, atbilst 1 — 2 ml So veterinaro zalu.

Mekl€Sanas ierosinaSanai un sinhronizacijai:
Lietot vienu devu dzivniekam.

Agrinas grisnibas partrauk$anai no 5. lidz 120. dienai:
levadit vienu devu dzivniekam ne agrak ka 5 dienas p&c ovulacijas.

Ciukas (sivéenmates un jaunciikas):
Viena deva 175 mikrogrami kloprostenola/dzivniekam, atbilst 0,7 ml $o veterinaro zalu.

Dzemdibu ierosinaSanai:

levadit vienreiz&ju devu dzivniekam, vienu vai divas dienas pirms planota dzemdibu datuma (skatit art
bridinajumus 3.5. apakSpunkta). levadit dzilas intrumuskularas injekcijas veida ar vismaz 4 cm garu
adatu.

Gumijas aizbazni drikst drosi caurdurt Iidz 10 reizém. Arst&jot dzivnieku grupas viena reizé, izmantot
atvilkSanas adatu, kas ievietota flakona aizbazni, lai izvairitos no parmeérigas aizbazna caurdurSanas.
P&c arstéSanas iznemt atvilkSanas adatu. Pret&ja gadijuma ieteicams izmantot vairaku devu §lirci.

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

Liellopi: pardozgjot 5x lidz 10x, visbieZak sastopama blakusparadiba ir paaugstinata rektala
temperattra. Tomér parasti ta ir parejosa un nav kaitiga dzivniekam. Daziem dzivniekiem var noveérot
ar nelielu siekalo$anos vai slaicigu diareju.

Zirgi: visbiezak novérotas blakusparadibas ir sviSana un pazeminata rektala temperatiira. Tomer tas
parasti ir parejoSas un nav Kaitigas dzivniekam. Citas iesp&jamas blakusparadibas ir palielinata
sirdsdarbibas frekvence, palielinata elpoSanas frekvence, diskomforts védera, kustibu koordinacijas
trauc&jumi un nogulSanas. Ja tas rodas, tas, visticamak, novéro 15 minasu laika péc injekcijas un
izzlid 1 stundas laika. K&ves parasti turpina &st visu laiku.

Cikas: kopuma pardozésanas gadijuma var rasties $§adi simptomi: palielinata sirdsdarbibas frekvence
un elposanas frekvence, bronhu saSaurinasanas, paaugstinata kermena temperatiira, palielinats
izkarnTfjumu un urina daudzums, siekalosanas, slikta diisa un vemsana. Sliktakos gadijumos var rasties
parejosa diareja.

Antidotu nav, arst€Sanai jabuit simptomatiskai, pienemot, ka prostaglandins F2o ietekmeé gludas
muskulatiiras $tinas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas

risku

Nav piemeérojami.



3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Kazas, zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: 24 stundas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QG02AD90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kloprostenola natrija sals, prostaglandina F2a (PGF2a) (racemisks) analogs, ir loti specigs luteolitisks
lidzeklis. Tas izraisa funkcionalu un morfologisku dzeltena kermena (corpus luteum) regresiju
(luteolizi), kam seko mekléSanas atjaunosanas un normala ovulacija.

Turklat Sai vielu grupai ir kontrakcijas izraisosa iedarbiba uz gludo muskulatiiru (dzemde, kunga-zarnu
trakts, elpceli, asinsvadu sisteéma).

Sis veterinaras zales neuzrada nekadu androgénu, estrogénu vai antiprogesteronu aktivitati, un ta
ietekmi uz grasnibu nosaka ta luteolitiskas ipasibas.

Atskiriba no citiem prostaglandinu analogiem, kloprostenolam nav tromboksana A2 aktivitates un tas
neizraisa trombocTtu agregaciju.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Metabolisma pétijumi, izmantojot 15-1*C -kloprostenolu, tika veikti cikam un liellopiem (p&c i.m.
ievadiSanas), lai noteiktu atliekvielu Iimeni.

Kingtiskie petijumi liecina, ka savienojums atri uzsiicas no injekcijas vietas, tieck metaboliz&ts un péc
tam aptuveni vienadas proporcijas izdalas ar urinu un fekalijam. Liellopiem ar pienu izdalas mazak
neka 1 % no ievaditas devas. Skiet, ka galvenais metabolisma cel§ ir B-oksidacija lidz kloprostenola
tetranor- vai dinor- skabém.

Maksimalas radioaktivitates vertibas asinis tika noverotas 1 stundas laika pec parenteralas devas
ievadiSanas un atkariba no sugas samazinajas ar t/2 no 1 1idz 3 stundam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa bezkrasains stikla flakons, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni, kas parklats ar noraujamu
aluminija vacinu.

Kastite ar vienu 10, 20, 50 vai 100 ml flakonu.

Kastite ar 10 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.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tdenstilp€s, jo tas var biit bistams zivim un citiem udens
organismiem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS

VV/DCP/22/0016

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/05/2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 10 ml, 20 ml, 10x20 ml, 50 ml vai 100 ml flakoniem

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syncroprost 250 mikrogrami/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 250 mikrogramus kloprostenola (atbilst 263 mikrogramiem kloprostenola natrija sals)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 mi

20 ml
10x20 ml
50 ml
100 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, cuikas un kazas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Kazas, zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: 24 stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp {ménesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0016

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml flakona etikete

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syncroprost 250 mikrogrami/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 250 mikrogrami kloprostenola (atbilst 263 mikrogramiem kloprostenola natrija sals)

3. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, ctiikas un kazas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Kazas, zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: 24 stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@ 14



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml flakona etikete
20 ml flakona etikete
50 ml flakona etikete

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syncroprost

((H”ﬁ

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

250 pg/ml Kloprostenola.

10 ml
20 mi
50 mi

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Syncroprost 250 mikrogrami/ml skidums injekcijam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Kloprostenols 250 mikrogrami (atbilst 263 mikrogramiem kloprostenola natrija sals)

Paligviela:
Benzilspirts (E1519) 20,00 mg

Dzidrs, bezkrasains $kidums, praktiski bez redzamam dalinam.
3.  Meérksugas

Liellopi (govis un teles), zirgi (kéves), clikas (sivenmates un jaunciikas) un kazas (pieaugusi sieviesu
kartas dzivnieki).

" o e

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem (govim un telém):

- MeklgSanas ierosinaSanai un sinhronizacijai govim un telém ar funkcionalu dzelteno kermeni
(corpus luteum);

- Meklésanas ierosinasanai ka paliglidzeklis subestrus (“klusas mekl&Sanas”) parvaldisanai;

- Kliniska un subkliniska endometrita ar funkcionalu dzelteno kermeni arstésanai;

- Olnicu lutealo cistu arstéSanai;

- Aborta ierosinasanai Iidz 150. griusnibas dienai;

- Dzemdibu ierosinasanai p&c 270. griitniecibas dienas.

Zirgiem (k&vém):
- Meklgsanas ierosinasanai un sinhronizacijai k&vém ar funkciongjosu dzelteno kermeni;
- Agrinas griisnibas partraukSanai no 5. Iidz 120. gritniecibas dienai.

Cukam (sivénmatém un jauncukam):
Dzemdibu ierosinasanai vienu vai divas dienas pirms paredzéta dzemdibu datuma.

Kazam (pieaugusi sievieSu kartas dzivnieki):
Meklgsanas ierosinasanai un sinhronizacijai sievieSu kartas kazam ar funkciongjoSu dzelteno kermeni
paroSanas sezonas laika.
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5. Kontrindikacijas

Nelietot grusniem dzivniekiem, Kuriem nav meérkis ierosinat abortu vai dzemdibas.

Nelietot dzemdibu ierosinasanai dzivniekiem, ja paredzamas apgriitinatas dzemdibas dzemdibu celu
mehaniskas nosprosto$anas vai nepareizas augla gulas, izskata un/vai pozas del.

Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu, elpoSanas vai kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vairakas dienas p&c ovulacijas (pieméram, Cetras lidz piecas dienas liellopiem un zirgiem) ir
refraktarais periods, kad matites ir nejutigas pret prostaglandinu luteolitisko iedarbibu.

Lai partrauktu grasnibu liellopiem, labakos rezultatus iegiist pirms 100. griisnibas dienas. Rezultati ir
mazak ticami starp 100. un 150. grisnibas dienu.

Sivénmasu un jaunciiku reakciju uz dzemdibu ierosinasanu var ietekmét fiziologiskais stavoklis un
arstéSanas laiks. Lielakajai dala dzivnieku, 95 %, saksies dzemdibas 36 stundu laika péc arsté$anas.
Var sagaidit, ka lieclaka dala dzivnieku reagés 24+/- 5 stundu laika péc injekcijas, iznemot gadijumus,
kad spontana dzemdibas ir nenovérsama.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lai samazinatu anaerobo infekciju risku, ko izraisa asinsvadu saSaurinasanas injekcijas vieta,
jaizvairas no injekciju veikSanas piesarnotas (mitras vai netiras) adas vietas. Pirms ievadiSanas riipigi
notirit un dezinficet injekcijas vietas.

Nelietot intravenozi.

P&c arstésanas riipigi noverot visus dzivniekus.

Dzemdibu vai aborta ierosinasana var izraisit distociju, nedzivu p&cnacéju dzim$anu un/vai metritu.
Placentas aizture var bt biezaka atkariba no arst€Sanas laika attieciba pret apaugloSanas datumu.
Priekslaicigu dzemdibu ierosinasana samazina sivénu dzimsanas svaru un palielina nedzivi dzimuso
sivénu un dzivotnespg&jigo un nepilnigi attistitu dzimusSo sivénu skaitu. Ir svarigi, lai katra saimnieciba
vidgjais grusnibas ilgums tiktu aprékinats, pamatojoties uz iepriek$€jiem datiem, un lai dzemdibu
termin$ netiktu noteikts vairak neka divas dienas pirms §1 aprékinata termina.

Injekcija taukaudos var izraisit nepilnigu $o veterinaro zalu uzsiik§anos.

Kloprostenols var izraisit ar prostaglandina F2o aktivitati gludaja muskulatiira saistitu iedarbibu,
pieméram, urinéSanas un defekacijas biezuma palielinaSanos.

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

F2a tipa prostaglandini tadi, ka kloprostenols, var uzstkties caur adu un izraisit bronhu spazmas vai
spontano abortu.

Izvairities no tieSas saskares ar lietotaja adu vai glotadam.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjic€$anas vai saskares
ar adu.

Griitniecém, sievietém reproduktivaja vecuma, astmas slimniekiem un personam ar bronhialiem vai
citiem elpoSanas sist€mas darbibas traucg€jumiem ieverot piesardzibu, rikojoties ar §Tm veterinarajam
zaleém. Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
vienreizgjas lietoSanas necaurlaidigus cimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavéjoties mazgat ar ziepém un tdeni.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana vai saskare ar adu, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu, Tpasi,
ja paradas elpas trukums, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret benzilspirtu jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.
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Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba:
Nelietot grisniem dzivniekiem, kuriem nav paredzeta aborta vai dzemdibu ierosinasana.

Laktacija:
Sis veterinaras zales drikst lietot laktacijas laika.

Augliba:

Kloprostenolam ir plass droSuma intervals, un tas negativi neietekmé liellopu auglibu. Tapat nav
zinots par kaitigu ietekmi uz aps€kloSanas vai paroSanas pécnac€jiem péc arst€Sanas ar Sim
veterinarajam zalem attieciba uz dzemdibu produktiem, kas iegtiti p&c arstesanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga oksitocina un kloprostenola lietoSana palielina ietekmi uz dzemdi.

Vienlaiciga progestagénu lietoSana samazina kloprostenola iedarbibu.

Nelietot §is veterinaras zales kopa ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem (NSPL), jo tie izraisa
endogeno prostaglandina sintgzi.

Pardozgsana:

Liellopi: Pardozgjot 5x lidz 10x, visbiezak sastopama blakusparadiba ir paaugstinata rektala
temperatira. Tomér parasti ta ir parejosa un nav kaitiga dzivniekam. Daziem dzivniekiem var noveérot
arT nelielu siekaloSanos vai Tslaicigu diareju.

Zirgi: Visbiezak noveérotas blakusparadibas ir sviSana un pazeminata rektala temperatira. Tomer tas
parasti ir parejosas un nav kaitigas dzivnickam. Citas iesp&jamas blakusparadibas ir palielinata
sirdsdarbibas frekvence, palielinata elpoSanas frekvence, diskomforts védera, kustibu koordinacijas
traucgjumi un nogulsanas. Ja tas rodas, tas, visticamak, novero 15 mintsu laika p&c injekcijas un izziad
1 stundas laika. K&ves parasti turpina &st visu laiku.

Cikas: Kopuma pardozé$anas gadijuma var rasties $§adi simptomi: palielinata sirdsdarbibas frekvence
un elposanas frekvence, bronhu saSaurinasanas, paaugstinata kermena temperatiira, palielinats
izkarnjjumu un urina daudzums, siekalosanas, slikta dtiSa un vemsSana. Sliktakos gadijumos var rasties
parejosa diareja.

Antidotu nav, arstéSanai jabiit simptomatiskai, pienemot, ka prostaglandins F2a ietekmé gludas
muskulattiras Stinas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi (govis un teles):

Reti Infekcija injekcijas vieta®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Palielinata sirdsdarbibas frekvence®

tostarp atseviski zinojumi): Palielinata elposanas frekvence®

Sapes védera®, diareja3®

Koordinacijas traucgjumi®
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Nogul3anas®

Placentas aizture*, metrits*, distocija®, nedzivi
dzimusi pécnacgji*

Nemiers, bieZa uriné$ana®®

! Var rasties, ja injekcijas vieta, Tpasi péc intramuskularas injekcijas, iekltist anaerobas bakterijas, un
var klit generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém, uzsakt agresivu antibiotiku terapiju, jo
1pasi klostridiju sugu gadijuma. Lai samazinatu So infekciju iesp&amibu, ieverot riipigas aseptiskas
metodes.

2Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama tilitéja mediciniska palidziba.

$Kloprostenols gludaja muskulatiira var izraisit ietekmi, kas Iidziga prostaglandina F2a iedarbibai.

4 Var rasties dzemdibu vai aborta ierosinaSanas gadijuma. Dzemdibu ierosinaSanas ietvaros, atkariba
no arstéSanas datuma salidzindjuma ar apaugloSanas datumu, var palielinaties placentas aiztures
biezums.

®Noveérojams 15 miniiSu laika péc injekcijas un parasti izzod vienas stundas laika.

Kazas (pieaugusi sievieSu kartas dzivnieki):

Reti Infekcija injekcijas vieta®
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Var rasties, ja injekcijas vieta, Tpasi péc intramuskularas injekcijas, iekliist anaerobas bakterijas, un
var klit generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém uzsakt agresivu antibiotiku terapiju, jo
1pasi klostridiju sugu gadijuma. Lai samazinatu So infekciju iesp&amibu, ieverot riipigas aseptiskas
metodes.

2Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama tilitéja mediciniska palidziba.

Zirgi (keves):

Retak Meklgsanas traucgjumi’

(1 lIidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Reti Infekcija injekcijas vieta®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Palielinata sirdsdarbibas frekvence?

tostarp atseviski zinojumi): Palielinata elposanas frekvence*

Pastiprinata svisana*®

Vedersapes*, kolikas®, diareja*®;

Koordinacijas trikums®*, muskulu trice®,
Nogul$anas*, pazeminata kermena temperatiira®

Placentas aizture*, metrits*, distocija*, nedzivi
dzimusi p&cnacgji’

Nemiers, bieza urinésana®®
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! Literatiira ir zinots par hemoragiskiem (anovulariem) folikuliem un vairakkart&ju ovulaciju zirgiem,
kuri arstéti ar kloprostenolu.

2 Var rasties, ja injekcijas vieta, 1pasi péc intramuskularas injekcijas, iekllist anaerobas bakterijas, un
var klit generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém uzsakt agresivu antibiotiku terapiju, jo
1pasi klostridiju sugu gadijuma. Lai samazinatu So infekciju iesp&jamibu, ieverot riipigas aseptiskas
metodes.

% Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama tiilitgja mediciniska palidziba.

4 Kloprostenols gludaja muskulatiira var izraisit iedarbibu, kas lidziga prostaglandina F2a iedarbibai.

® Parejosas un izzid bez arsteSanas.

® Vieglas.

"Var rasties dzemdibu vai aborta ierosinaSanas gadijuma. Dzemdibu ierosinaSanas ietvaros, atkariba

no arstéSanas datuma salidzindjuma ar apaugloSanas datumu, var palielinaties placentas aiztures

biezums.

®Noverojams 15 miniiSu laika péc injekcijas un parasti izziid vienas stundas laika.

Ciikas (sivénmates un jauncikas):

Reti Infekcija injekcijas vieta®
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Palielinata sirdsdarbibas frekvence®
tostarp atseviski zipojumi): Palielinata elpoSanas frekvence?
Sapes védera®, diareja3~®
Koordinacijas triikums®
Nogul$anas®

Placentas aizture*, metrits*, distocija®, nedzivi
dzimusi pécnacgji*

Nemiers, bieZa uringsana®®

! Var rasties, ja injekcijas vieta, Tpasi péc intramuskularas injekcijas, iekliist anaerobas bakterijas, un
var klit generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém uzsakt agresivu antibiotiku terapiju, jo
1pasi klostridiju sugu gadijuma. Lai samazinatu So infekciju iesp&amibu, ieverot riipigas aseptiskas
metodes.

2Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama tilitéja mediciniska palidziba.

$Kloprostenols gludaja muskulatiira var izraisit iedarbibu, kas Iidziga prostaglandina F2a iedarbibai.

4 Var rasties dzemdibu vai aborta ierosina$anas gadijuma. Dzemdibu ierosinasanas ietvaros, atkariba
no arstéSanas datuma salidzinajuma ar apaugloSanas datumu, var palielinaties placentas aiztures
biezums.

% Ja tadas rodas, novérojamas 15 miniiu laika péc injekcijas un parasti izzid vienas stundas laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétagjam vai ta viet€§jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is
instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.
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Liellopi (govis un teles):
Viena deva 500 mikrogrami kloprostenola/ dzivniekam, atbilst 2 ml $o veterinaro zalu.

Mekl&Sanas ierosinasanai un sinhronizacijai:
Ievadit vienu devu dzivniekam. Ja netiek novérotas meklé$anas pazimes, otru devu var ievadit pec 11
dienam.

Kliniska un subkliniska endometrita arstéSana ar funkciongjosu dzelteno kermeni:
Ievadit vienu devu dzivniekam. Ja nepiecieSams, arsteSanu atkartot peéc 10 — 14 dienam.

Olnicu lutealo cistu arstéSana
levadit vienu devu dzivniekam.

Dzemdibu ierosinasanai:
levadit vienu devu dzivniekam ne agrak ka 10 dienas pirms gaidamajam dzemdibam.

Aborta izraisiSana Iidz 150. gritniecibas dienai
levadit vienu devu dzivniekam starp 5. un 150. griisnibas dienu.

Kazas (pieaugusi sievieSu kartas dzivnieki):
Viena deva 100 Iidz 125 mikrogrami kloprostenola/dzivniekam, atbilst 0,4 1idz 0,5 ml So veterinaro
zalu.

Meklésanas ierosinasanai:
Lietot vienu devu dzivniekam.

Mekl&8anas sinhronizacijai:
Lietot otru devu dzivniekam 10 — 12 dienas péc pirmas devas.

Zirgi (kéves):

Ponijiem un zirgiem, kuru svars ir mazaks par 500 kg:

Viena deva 125 — 250 mikrogrami kloprostenola/dzivniekam, atbilst 0,5 — 1 ml $o veterinaro zalu.
Zirgiem, kuru svars ir lielaks par 500kg:

Viena deva 250 — 500 mikrogrami kloprostenola/dzivniekam, atbilst 1 — 2 ml So veterinaro zalu.

Meklesanas ierosina$anai un sinhronizacijai:
Lietot vienu devu dzivniekam.

Agrinas grusnibas partraukSana no 5. lidz 120. dienai:
levadit vienu devu dzivniekam ne agrak ka 5 dienas péc ovulacijas.

Ciukas (sivenmates un jaunciikas):
Viena deva 175 mikrogrami kloprostenola/dzivniekam, atbilst 0,7 ml So veterinaro zalu.

Dzemdibu ierosinasanai:

levadit vienreizgju devu dzivniekam vienu vai divas dienas pirms planota dzemdibu datuma (skatit art
bridinagjumus 3.5. apakSpunkta). Ievadit dzilas intramuskularas injekcijas veida, izmantojot adatu,
kuras garums ir vismaz 4 cm.

Gumijas aizbazni drikst drosi caurdurt Iidz 10 reizém. Arstjot dzivnieku grupas viena reizé, izmantot
atvilkSanas adatu, kas ievietota flakona aizbazni, lai izvairitos no parmeérigas aizbazna caurdurSanas.
P&c arstésanas iznemt atvilkSanas adatu. Pret€ja gadijuma ieteicams izmantot vairaku devu §lirci.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
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10. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle stundas.

Kazas, zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: 24 stundas.

Cikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas

Uzglabat flakonu kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona pec

Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras ziles nedrikst nonakt Gidens tilpnés, jo kloprostenols var bt bistams zivim un citiem

tidens 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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/22/0016

lepakojuma lielumi:

Kastite ar vienu 10 ml flakonu, 20 ml flakonu, 10x20ml flakoniem, 50ml flakonu vai 100ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

07/2025
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Talr.: +800 35 22 11 51

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italija.

17. Cita informacija
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