| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syncroprost 0,250 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, cikam un kazam

2.
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Kloprostenols 0,250 mg

(atbilst 0,263 mg kloprostenola natrija sals)

Paligvielas:

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E1519)

20 mg

Natrija citrats

Citronskabe (pH regulésanai)

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH regul&Sanai)

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):

diestrus laika;

dzelteno kermeni (endometrits, piometra);
Olnicu lutealo cistu arsté$anai;

Aborta ierosinasanai lidz 150. griisnibas dienai,
Mumificgtu auglu izvadiSanai,

Dzemdibu ierosinasanai.

Zirgiem (kévem):

Meklésanas cikla ierosinasanai vaislas sezona.

Cukam (sivénmatém un jauncukam):

Luteolizes ierosinasanai, kas lauj atsakt mekléSanos un ovulaciju negrisnam govim, ja lietots

Vienlaicigai negriisnu govju grupas mekl&$anas sinhronizacijai (2 - 5 dienu laika);
Klusas meklesanas un dzemdes slimibu arst€Sanai, kas saistiti ar funkciongjosu vai paliekosu

Luteolizes ierosinasanai k&veém ar funkciongjosu dzelteno kermenti;

Luteolizes un dzemdibu ierosinasanai péc 114. griisnibas dienas.




Kazam (pieaugusi sieviesu kartas dzivnieki):
Meklesanas sinhronizacijai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot §is veterinaras zales grasniem dzivniekiem, ja vien mérkis nav partraukt grasnibu.

Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu, elpoSanas vai kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumiem.
Nelietot dzemdibu ierosinasanai dzivniekiem, ja paredzamas apgriitinatas dzemdibas dzemdibu celu
mehaniskas nosprostosanas vai nepareizas augla gulas del.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Neievadit intravenozi.

3.4. Tpasi bridinajumi

Liellopiem grisnibas partrauks$anai vislabakie rezultati tiek iegti, lietojot lidz 100. graisnibas dienai.
Lietojot no 100. Iidz 150. graisnibas dienai, rezultati ir mazak ticami.

Cetras lidz piecas dienas péc ovulacijas ir periods, kad liellopi ir nejutigi pret prostaglandinu
luteolitisko iedarbibu.

Luteolizes ierosinasanai k&vém ar funkciongjosu dzelteno kermeni.

Daziem dzivniekiem p&c ginekologiskas izmekl&sanas var biit funkciongjoss vai paliekoss dzeltenais
kermenis vai, vienkars$i, normals olnicu cikls ar nelielam uzvedibas izpausmém vai pat bez tam (klusa
meklesanas).

Sados gadijumos ieteicams ierosinat luteolizi, lai atgrieztos pie normalas mekl&sanas.

Meklésanas cikla ierosinasana kévém parosanas sezonas laika

MeklgSanos ir iesp&jams ierosinat darba programmas planoSanas konteksta, lai veicinatu ar
reprodukciju saistito pasakumu efektivitati un racionalu vaislas &rzelu izmantosanu paroSanas Sezonas
laika. Ar §Tm veterinarajam zal€m izraisita mekl€Sanas biis normala gan argjo pazimju izpratng, gan
ilguma zina, ka arT attieciba uz folikulu nobrieSanu, to skaitu un izméeru.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Meklesanas ierosinasanas gadijuma: no 2. dienas p&c injekcijas ir javeic atbilstoSa mekleéSanas pazimju
noteikSana.

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

Dzemdibu ierosinasana sivéenmateém pirms 114. grisnibas dienas var palielinat nedzivi dzimusSo sivénu
risku un nepiecieSamibu péc manualas palidzibas dzemdibu laika.

Lai samazinatu anaerobo infekciju (pieméram, pietikumu, Krepitaciju) risku, kas var&tu biit saistits ar
prostaglandinu farmakologiskajam ipasibam, izvairities no injekcijas vietas, kur ada ir netira. Pirms
ievadiSanas rupigi notirit un dezinficét injekcijas vietu.

P&c arstésanas Visus dzivniekus riipigi novérot.

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

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

Izvairities no tie$as saskares ar lietotaja adu vai glotadam.

Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zal€m, ieverot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjekcijas vai saskares
ar adu.

Griitniec€m, sievietém reproduktivaja vecuma, astmas slimniekiem un personam ar bronhialiem vai
citiem elpoSanas sistémas darbibas traucéjumiem ievérot piesardzibu rikojoties ar §im veterinarajam
zalém. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
vienreizgjas lietosanas, necaurlaidigus cimdus.




Ja notikusi nejausas izslakstiSanas uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar tideni un ziepem.

Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana vai izSlakstiSanas uz adas, nekav€joties meklét medicinisko
palidzibu, 1pasi, ja paradas elpas trikums, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu
arstam.

P&c rikoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Skatit 5.5. apakSpunktu.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi (keves):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija!

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

Nenoteikts ~ biezums  (nevar noteikt  pec | Pastiprinata svisana?
pieejamiem datiem) Muskulu trice?, Koordinacijas traucgjumi
Mikstas fekalijas®, Diskomforts védera
Palielinata sirdsdarbibas frekvence
Palielinats elposanas frekvence
Apgulsanas

lekaisums injekcijas vieta*

[ Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama atra mediciniska palidziba.

2 Parejosas un izziid bez jebkadas arstésanas.

8 Var pariet neilgu laiku p&c arstesanas.

# Ja anaerobas baktérijas iekllist injekcijas vietas audos, ir iespgjama bakterialu infekciju raSanas.
Tipiskas lokalas reakcijas, ko izraisa anaeroba infekcija, ir pietikums un krepitacija injekcijas vieta.

Liellopi (govis un teles):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija!

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

Nenoteikts  biezums  (nevar noteikt  péc | Placentas aizture?

pieejamiem datiem) lekaisums injekcijas vieta®

[ Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama atra mediciniska palidziba.

2 Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinaSanai un atkariba no arsteSanas laika attieciba uz apaugloSanas
datumu, var palielinaties placentas aiztures biezums.

% Ja anaerobas baktérijas ieklast injekcijas vietas audos, ir iesp&jama bakterialu infekciju ra$anas.
Tipiskas lokalas reakcijas, ko izraisa anaeroba infekcija, ir pietikums un krepitacija injekcijas vieta.

Kazas (pieaugusi sieviesu kartas dzivnieki):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcijal

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

Nenoteikts ~ biezums  (nevar noteikt  péc | lekaisums injekcijas vieta?
pieejamiem datiem)

[ Var biit dzivibai bistamas un nepiecie$ama atra mediciniska palidziba
2 Ja anaerobas baktérijas ieklst injekcijas vietas audos, ir iesp&jama bakterialu infekciju ra$anas.
Tipiskas lokalas reakcijas, ko izraisa anaeroba infekcija, ir pietikums un krepitacija injekcijas vieta.
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Cuakas (sivénmates un jauncikas):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija!

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

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc | lekaisums injekcijas vieta?
pieejamiem datiem)

[ Var biit dzivibai bistamas un nepieciesama atra mediciniska palidziba
2 Ja anaerobas bakterijas iekliist injekcijas vietas audos, ir iesp&ama bakterialu infekciju ra$anas.
Tipiskas lokalas reakcijas, ko izraisa anaeroba infekcija, ir pietukums un krepitacija injekcijas vieta

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 vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nelietot §is veterinaras zales grisniem dzivniekiem, ja vien mérkis nav partraukt grasnibu.
Sis veterinaras zales var drosi lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot §is veterinaras zales kopa ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, jo tie izraisa endogénu
prostaglandina sint&zi.

P&c kloprostenola ievadiSanas var palielinaties citu oksitocisko vielu aktivitate.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Liellopi
0,500 mg kloprostenola/ dzivniekam, kas atbilst 2 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam.

Mekl&sanas sinhronizacijai
levadit vienu veterinaro zalu devu divas reizes ar 11 -14 dienu intervalu.

Klusa meklé$anas un dzemdes slimibu, kas saistitas ar funkcion&josu vai pastavigu dzelteno kermeni
(endometrits, piometra) arstéSanai

Ievadit vienu veterinaro zalu devu, v€lams, pirms 60. dienas péc dzemdibam. Ja nepiecieSams, atkartot
arsteSanu velakais pec 10-11 dienam.

Aborta ierosinasanai
levadit vienu veterinaro zalu devu lidz 150. dienai p&c apséklosanas.

Dzemdibu ierosinasanai
levadit vienu veterinaro zalu devu 10 dienas pirms paredzamajam dzemdibam.

Zirgi
Ponijiem: 0,125-0,250 mg kloprostenola/dzivniekam, kas atbilst 0,5-1 ml veterinaro zalu vienam

dzivniekam.
Viegliem zirgiem: 0,25 mg kloprostenola/dzivnieckam, kas atbilst 1 ml veterinaro zalu vienam
dzivniekam.
Smagiem zirgiem: 0,500 mg kloprostenola/dzivniekam, kas atbilst 2 ml veterinaro zalu vienam
dzivniekam.




Ja nav mekl€sanas pazimju, var atkartoti ievadit péc 14 dienam p&c pirmas injekcijas.

Ciukas
0,175 mg kloprostenola/dzivniekam, kas atbilst 0,7 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam, vélams
izmantot injekciju adatu, kuras garums ir vismaz 4 cm.

Vienreiz€jas devas ievadiSana griisnibas beigas, vienu vai divas dienas pirms paredzama dzemdibu
datuma, izraisa luteolizi un dzemdibu beigas 36 stundas p&c $o veterinaro zalu lictosanas.

Kazas

0,100 Iidz 0,200 mg kloprostenola/dzivnickam, kas atbilst 0,4 lidz 0,8 ml veterinaro zalu vienam
dzivniekam.

Ievadit vienu veterinaro zalu devu. Ja nav mekl€Sanas pazimju, arstéSanu var atkartot péc 9-10 dienam
p&c pirmas injekcijas.

Gumijas aizbazni drikst drosi caurdurt Iidz 10 reiz€ém. Pretgja gadijuma ieteicams izmantot vairaku
devu §lirci.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Pardoz&sana var izraisit nemieru un diareju. Sis pazimes parasti ir parejosas un izzid bez arsté$anas.

Keéveém, ja noradita deva tiek parsniegta, dazkart var noverot tadas kliniskas pazimes ka svisanu,
diareju, aizdusu, tahikardiju, kolikas.

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

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi, kazas, zirgi:

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

Cikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QG02AD90.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kloprostenols ir sintStisks prostaglandina analogs, kas péc struktiiras ir radniecigs prostaglandinam
F20 (PGF2a). Ka spécigs luteolitisks lidzeklis, kas izraisa dzeltena kermena morfologisko regresiju

(luteolizi).

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



Kloprostenols neuzrada nekadu androgénu, estrogénu vai antiprogesteronu aktivitati, un ta ietekmi uz
griisnibu nosaka ta luteolitiskas 1paSibas.

Atskiriba no citiem prostaglandinu analogiem, kloprostenolam nav tromboksana A2 aktivitates un tas
neizraisa trombocttu agregaciju. Kloprostenolam ir laba droSuma robeza, un tas neietekmé auglibu.
Nav zinots par kaitigu ietekmi uz p&cnacgjiem, kas ienemti meklesanas laika pec arstéSanas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Metabolisma pétijumi, izmantojot 15-14C -kloprostenola natriju, tika veikti cikam un liellopiem (péc
i.m. ievadiSanas), lai noteiktu atliekvielu Iimeni. Kloprostenola natrijs atri uzsticas no injekcijas vietas.
P&c tam tas tiek metabolizEts un visbeidzot izdalas praktiski Iidzigi gan ar uriu, gan ar fekalijam.
Liellopiem un ciikam lielaka dala ievaditas devas tiek izvadita 0-4 stundu laika p&c injekcijas, un
praks€ viss savienojums tiek izvadits un metabolizets 24 stundu laika.

Skiet, ka visam dzivnieku sugam metabolizacija, galvenokart, notiek p-oksidacijas cela, veidojot
kloprostenola tetranor- vai dinorskabes.

Radioaktivitates maksimalas vertibas asinis tiek novérotas 1 stundas laika p&c natrija kloprostenola
parenteralas ievadiSanas, un tam ir tendence samazinaties ar Ty, no 1 Iidz 3 stundam (atkariba no
dzivnieku sugas).

letekme uz vidi

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo tads var but bistamaS zivim un citiem udens
organismiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska 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: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat flakonu aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

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

Kastite ar vienu 10 vai 20, vai 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
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



Veterinaras zales nedrikst nonakt tdenstilpés, jo tas var biit bistams zivim un citiem tdens
organismiem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS

V/DCP/22/0016

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/05/2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syncroprost 0,250 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 0,250 mg kloprostenola (atbilst 0,263 mg kloprostenola natrija sals)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 mi

20 ml
10x 20 ml
50 ml
100 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, cukas un kazas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi, kazas, zirgi:

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

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika
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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 0,250 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur 0,250 mg kloprostenola (atbilst 0,263 mg kloprostenola natrija sals)

3. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, ctiikas un kazas.

4.,  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi, kazas, zirgi:

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

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. lai pasargatu no gaismas.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

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

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syncroprost

((””ﬁ

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0.250 mg/ml kloprostenola.

| 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 0,250 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, cikam un kazam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Kloprostenols 0,250 mg
(atbilst 0,263 mg Kloprostenola natrija sals)

Paligviela:
Benzilaspirts (E1519) 20 mg

Dzidrs, bezkrasains skidums, praktiski bez redzamam dalinam.

3t Merksugas

Liellopi (govis un teles), zirgi (k€ves), ciikas (siveénmates uUn jaunciikas) un kazas (pieaugusi sieviesu
kartas dzivnieki).

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem (govim un telém):

- Luteolizes ierosinasanai, kas lauj atsakt mekléSanos un ovulaciju negrisnam govim, ja lietots
diestrus laika;

- Vienlaicigai negrusnu govju grupas meklesanas sinhronizacijai (2 - 5 dienu laika);

- Klusas meklésanas un dzemdes slimibu arsteésanai, kas saistiti ar funkciongjosu vai paliekosu
dzelteno kermeni (endometrits, piometra);

- Olnicu lutealo cistu arsteésanai;

- Aborta ierosinasanai Iidz 150. griisnibas dienai;

- Mumific&tu auglu izvadiSanai;

- Dzemdibu ierosinasanai.

Zirgiem (k&vém):
- Luteolizes ierosinasanai kévém ar funkciongjosu dzelteno kermeni;
- Meklgesanas cikla ierosinasanai vaislas sezona.

Cukam (sivénmatém un jauncukam):
Luteolizes un dzemdibu ierosinasanai péc 114. griisnibas dienas.

Kazam (pieaugusi sievieSu kartas dzivnieki):
Meklesanas sinhronizacijai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot §is veterinaras zales grasniem dzivniekiem, ja vien mérkis nav partraukt grasnibu.
Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu, elpoSanas vai kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumiem.
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Nelietot dzemdibu ierosinasanai dzivniekiem, ja paredzamas apgritinatas dzemdibas dzemdibu celu
mehaniskas nosprostosanas vai nepareizas augla gulas dél.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Neievadit intravenozi.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Liellopiem grusnibas partraukSanai vislabakie rezultati tiek iegtti, lietojot lidz 100. griisnibas dienai.
Lietojot no 100. lidz 150. griisnibas dienai, rezultati ir mazak ticami.

Cetras lidz piecas dienas péc ovulacijas ir periods, kad liellopi ir nejutigi pret prostaglandinu
luteolitisko iedarbibu.

Luteolizes ierosinasanai kévém ar funkcion€josu dzelteno kermeni.

Daziem dzivniekiem péc ginekologiskas izmeklSanas var bit funkciongjoss vai paliekosSs dzeltenais
kermenis vai, vienkar$i, normals olnicu cikls ar nelielam uzvedibas izpausmém vai pat bez tam (klusa
mekl&Sanas).

Sados gadijumos ieteicams ierosinat luteolizi, lai atgrieztos pie normala mekl&sanas.

Meklgsanas cikla ierosinasana k&veém parosanas sezonas laika

Meklesanos ir iespgjams ierosinat darba programmas planoSanas konteksta, lai veicinatu ar
reprodukciju saistito pasakumu efektivitati un racionalu vaislas €rzelu izmanto$anu parosanas S€zonas
laika. Ar §Tm veterinarajam zalém izraistta mekl€Sanas biis normala gan aréjo pazimju izpratn€, gan
ilguma zina, ka arT attieciba uz folikulu nobrieSanu, to skaitu un izméru.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Meklesanas ierosinasanas gadijuma: no 2. dienas p&c injekcijas ir javeic atbilstosa mekleésanas pazimju
noteikSana.

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

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

Lai samazinatu anaerobo infekciju (pieméram, pietukumu, krepitaciju) risku, kas varétu biit saistits ar
prostaglandinu farmakologiskajam ipaSibam, izvairities no injekcijas vietas, kur ada ir netira. Pirms
ievadiSanas rapigi notirit un dezinficét injekcijas vietu.

P&c arstéSanas Vvisus dzivniekus ripigi noverot.

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

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

Izvairities no tieSas saskares ar lietotaja adu vai glotadam.

Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zale€m, ieverot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjekcijas vai saskares
ar adu.

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

Ja notikusi nejausas izslakstiSanas uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar tideni un ziepem.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana vai izSlakstiSanas uz adas, nekav€joties meklet medicinisko
palidzibu, 1pasi, ja paradas elpas triikums, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

P&c rikosanas mazgat rokas.
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Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Skatit punktu “Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai”.

Griisniba un laktacija:
Nelietot §is veterinaras zales grasniem dzivniekiem, ja vien mérkis nav partraukt griisnibu.
Sis veterinaras zales var drosi lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot $is veterinaras zales kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem, jo tie nomac endogéno
prostaglandinu sintgzi.

P&c kloprostenola ievadiSanas var palielinaties citu oksitocisko vielu aktivitate.

Pardozgsana:
Pardoz&sana var izraisit nemieru un diareju. Sis paradibas parasti ir parejoSas un izziid bez arsté$anas.

Keéveém, ja noradita deva tiek parsniegta, dazkart var noverot tadas kliniskas pazimes ka svisanu,
diareju, aizdusu, tahikardiju, kolikas.

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

7. Blakusparadibas

Zirgi (keves)

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija!

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

Nenoteikts ~ biezums  (nevar  noteikt  péc | Pastiprinta svisana®
pieejamiem datiem) Muskulu trice?, Koordinacijas traucgjumi
Mikstas fekalijas®, Diskomforts védera
Palielinata sirdsdarbibas frekvence
Palielinata elposanas frekvence

Apgulsanas

lekaisums injekcijas vieta*

[ Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama atra mediciniska palidziba.

2 Parejosas un izzid bez jebkadas arstesanas.

% Var pariet neilgu laiku p&c arstésanas.

# Ja anaerobas baktérijas iekllist injekcijas vietas audos, ir iespéjama bakterialu infekciju raSanas.
Tipiskas lokalas reakcijas, ko izraisa anaeroba infekcija, ir pietikums un krepitacija injekcijas vieta.

Liellopi (govis un teles):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcijal

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

Nenoteikts ~ biezums (nevar noteikt  pec | Placentas aizture?
pieejamiem datiem)

lekaisums injekcijas vieta®

[ Var biit dzivibai bistamas un nepiecie$ama atra mediciniska palidziba.
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2 Lietojot liellopiem dzemdibu ierosinaSanai un atkariba no arsteSanas laika attieciba uz apauglosanas
datumu, var palielinaties placentas aiztures biezums.

% Ja anaerobas bakterijas iekliist injekcijas vietas audos, ir iesp&ama bakterialu infekciju ra$anas.
Tipiskas lokalas reakcijas, ko izraisa anaeroba infekcija, ir pietikums un krepitacija injekcijas vieta.

Kazas (pieaugusi sievie$u kartas dzivnieki)

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija!

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

Nenoteikts  biezums  (nevar noteikt  péc | lekaisums injekcijas vieta?
pieejamiem datiem)

[ Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama atra mediciniska palidziba.
2 Ja anaerobas bakterijas iekliist injekcijas vietas audos, ir iesp&ama bakterialu infekciju ra$anas.
Tipiskas lokalas reakcijas, ko izraisa anaeroba infekcija, ir pietikums un krepitacija injekcijas vieta.

Cikas (sivénmates un jauncikas):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija!

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

Nenoteikts ~ biezums  (nevar noteikt  péc | iekaisums injekcijas vieta?
pieejamiem datiem)

[ Var biit dzivibai bistamas un nepiecieSama atra mediciniska palidziba
2 Ja anaerobas bakterijas ieklist injekcijas vietas audos, ir iespéjama bakterialu infekciju rasanas.
Tipiskas lokalas reakcijas, ko izraisa anaeroba infekcija, ir pietikums un krepitacija injekcijas vieta.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.

Liellopi
0,500 mg kloprostenola dzivniekam, kas atbilst 2 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam.

MekléSanas sinhronizacija
levadit vienu veterinaro zalu devu divas reizes ar 11 -14 dienu intervalu starp devam.

Klusa meklésanas un dzemdes slimibu, kas saistitas ar funkciong€josu vai pastavigu dzelteno kermeni
(endometrits, piometra) arstéSanai

levadit vienu veterinaro zalu devu vélams pirms 60. dienas péc dzemdibam. Ja nepiecieSams, atkartot
arsteSanu velakais pec 10-11 dienam.

Aborta ierosinasanai
levadit vienu veterinaro zalu devu lidz 150.dienai p&c apséklosanas.

Dzemdibu ierosinasanai
Ievadit vienu veterinaro zalu devu 10 dienas pirms paredzamajam dzemdibam.
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Zirgi
Ponijiem: 0,125-0,250 mg kloprostenola/dzivniekam, kas atbilst 0,5-1 ml veterinaro zalu vienam

dzivniekam.
Viegliem zirgiem: 0,25 mg kloprostenola/dzivnieckam, kas atbilst 1 ml veterinaro zalu vienam
dzivniekam.
Smagiem zirgiem: 0,500 mg kloprostenola/dzivniekam, kas atbilst 2 ml veterinaro zalu vienam
dzivniekam.

Ja nav mekl&$anas pazimju, var atkartoti ievadit péc 14 dienam p&c pirmas injekcijas.

Ciukas
0,175 mg kloprostenola/dzivniekam, kas atbilst 0,7 ml veterinaro zalu vienam dzivniekam, v€lams
izmantot injekciju adatu, kuras garums ir vismaz 4 cm.

Vienreizgjas devas ievadiSana griisnibas beigas, vienu vai divas dienas pirms paredzama dzemdibu
datuma, izraisa luteolizi un dzemdibu beigas 36 stundas p&c $o veterinaro zalu lictosanas.

Kazas

0,100 Iidz 0,200 mg kloprostenola/dzivniekam, kas atbilst 0,4 lidz 0,8 ml veterinaro zalu vienam
dzivniekam.

levadit vienu veterinaro zalu devu. Ja nav mekléSanas pazimju, arstéSanu var atkartot péc 9-10 dienam
péc pirmas injekcijas.

Gumijas aizbazni drikst drosi caurdurt Iidz 10 reizém. Pretgja gadijuma ieteicams izmantot vairaku
devu §lirci.

9 Ieteikumi pareizai lietoSanai

10. IerobeZojumu periods

Liellopi, kazas, zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nulle dienas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un flakona péc
EXP. Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi 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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tdens tilpn€s, jo tas var biit bistams zivim un citiem iidens
organismiem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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 pedgejo reizi parskatita
05/2024

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

16. Kontaktinformacija:

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

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballasticre

33500 Libourne,

Francija

Talr.: +800 35 22 11 51

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

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

17. Cita informacija
letekme uz vidi

Veterinaras zales nedrikst nonakt tdenstilpgs, jo tas var bit bistamas zivim un citiem tdens
organismiem.
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