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VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmazin, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, kiauléms ir kumeléms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 mlyra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-0S):
d-kloprostenolio 0,075 mg (atatinka d-kloprostenolio natrio druskos 0,079 mg);

pagalbiné (-s) medziaga (-0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
chlorkrezolis 1 mg

etanolis 96%

citriny ragstis

natrio hidroksidas

injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis tirpalas, be matomy daleliy.
3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Karvés, kiaulés, kumelés.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms:
Reprodukcijos indikacijos: rujai sukelti ir sinchronizuoti, atsivedimui
sukelti.
Terapinés indikacijos: kiausidziy disfunkcijai dél geltonkianio (nerujojant po atsivedimo,
esant nezymiai rujai (,,tyli ruja) nereguliariam ciklui ir ciklui be
ovuliacijos, persistuojan¢iam geltonkaniui, geltonkainio
cistoms), esant mumifikuotam vaisiui, uzsitesus subinvoliucijai,
sergant endometritu ir piometra, metropatija po
atsivedimo, vaikingumui nutraukti (pirmoje vaikingumo puséje),
kombinuotai folikuliniy cisty terapijai (10-14 dieny po
gonadotroping atpalaiduojanciojo hormono ar zmogaus chorioninio

gonadotropino naudojimo).

Kumeléms:
Reprodukcijos indikacijos: rujai ar atsivedimui sukelti, planuojant séklinima, tariamam
kumelingumui nutraukti, anksti zuvus vaisiui.



Kiauléms:
Reprodukcijos indikacijos: atsivedimui sukelti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima skirti vaikingoms patelems, jei nenorima sukelti i§simetimo ar atsivedimo. Nors néra tiksliy
duomeny, ta¢iau nepatariama veterinarinio vaisto naudoti kumeléms, sergan¢ioms sunkiomis
kvépavimo taky ir vir§kinimo trakto ligomis.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rusims

Veterinarinj vaista reikia naudoti tik prizitrint veterinarijos gydytojui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veterinarinis vaistas gali bati absorbuojamas per oda.

Neéscioms moterims ir asmenims, sergantiems astma ar bronchy ligomis, patartina veterinarinj vaista
naudoti apdairiai.

Veterinariniam vaistui patekus ant odos, nedelsiant batina plauti vandeniu su muilu.

F2a prostaglandinai Zzmonéms gali sukelti bronchy spazmus, todél atsitiktinai veterinarinio vaisto
jkvépus ar jsisvirkstus ir pasunkéjus kvepavimui, batina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsarqumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Karvéms, kiauléms ir kumeléms:

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneS$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamg kontakting informacijg Zr. pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau§iniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Neskirti vaikingoms pateléms.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nenaudoti gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, nes slopinama endogeniniy

prostaglandiny sintezg.
Naudojant kloprostenolj, gali padidéti kity atsivedima skatinanciy medziagy aktyvumas.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vaistg reikia svirksti j raumenis.

Karvéms:

Reikia svirksti 2 ml veterinarinio vaisto (0,15 mg kloprostenolio):

* rujai sukelti (taip pat karvéms su neryskia ar ,,tylia“ ruja) veterinarinis vaistas skiriamas, nustacius
geltonkanj (6-18-ta ciklo dieng). Ruja paprastai prasideda po 48—60 val. Séklinti reikia po 72— 96
val. po su$virkstimo. Jei karvé nerujoja, pakartotinai galima naudoti pra¢jus 11 dieny po pirmojo
Svirk§timo;

* verSiavimuisi skatinti veterinarinj vaista reikia naudoti po 270-tos verSingumo dienos. VerSiavimasis
turi prasidéti praéjus 30-60 val. po gydymo;

* rujai sinchronizuoti veterinarinj vaistg reikia svirksti 2 kartus kas 11 dieny. Seklinti — pragjus 72 ir
96 val. po antros injekcijos;

« sutrikus kiausidziy funkcijoms — nustacius geltonkanj, reikia skirti veterinarinj vaista, o seklinti —
pirmos rujos metu po gydymo. Jei karvé nerujoja, reikia atlikti pakartotinj ginekologinij tyrima ir
veterinarinj vaista pakartotinai $virksti pragjus 11 d. po pirmos injekcijos. Séklinti — pragjus 72-96
val.;

» karvei, serganciai endometritu ar piometra, gydyti reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze.
Prireikus pakartotinai galima gydyti po 10 d. Séklinti — pragjus 72-96 val. po susvirkstimo;

* iSsimetimui sukelti veterinarinj vaistg reikia skirti pirmoje ver§ingumo puséje;

» mumifikuotam vaisiui Salinti reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze. Vaisius pasalinamas po 3—
4 dieny;

* karvei, serganciai metropatija po atsivedimo, uzsitesus gimdos subinvoliucijai, reikia skirti vieng
veterinarinio vaisto doze, o prireikus pakartotinai $virksti 1 ar 2 kartus po 1 ml vaisto kas 24 val.;

» kombinuotai terapijai, esant folikulinems cistoms, veterinarinj vaistg reikia skirti pra¢jus 10-14 d. po
gydymo gonadotroping atpalaiduojanéiu hormonu ar zmogaus chorioniniu gonadotropinu, jei
nustatoma teigiama kiausidziy reakcija.

Kiauléms:

Reikia svirksti 1 ml veterinarinio vaisto (0,075 mg kloprostenolio):

* parSiavimuisi skatinti veterinarinj vaista reikia naudoti pra¢jus 112 parSingumo dieny. Apie 70 %
atvejy parSiavimasis prasideda praéjus 19-30 val. po gydymo.

Kumeléms:

Reikia svirksti 1 ml veterinarinio vaisto (0,075 mg kloprostenolio):

* rujai sukelti veterinarinis vaistas skiriamas, nustacius geltonkinj (atlikus progesterono
testy);

* kumeliavimuisi sukelti veterinarinj vaista reikia skirti po 320-tos kumelingumo
dienos. Kumeliavimasis dazniausiai prasideda po keliy valandy;

* planuojant séklinima, veterinarinj vaistg reikia skirti 2 kartus kas 14 d. Séklinti — 19
ir 21 dieng po pirmosios injekcijos, net nesant iSoriniams rujos pozymiams;

* uzsitesus tarprujo (dioestrus) laikui, rujai sukelti skiriamas veterinarinis vaistas.
Kumelés surujoja 2— 8 diena, o ovuliacija jvyksta 8-10 dieng po injekcijos;

* tariamam kumelingumui nutraukti ir normalioms kiausidziy funkcijoms
atstatyti gali buti naudojamas veterinarinis vaistas;

* nesant rujos (anoestrus) laktacijos metu veterinarinj vaista reikia skirti 20-22 diena
po atsivedimo, po to nustatant ciklo aktyvuma (ruja ir ovuliacija);

* anksti zuvus vaisiui, veterinarinj vaista reikia skirti, nustacius geltonkinj (atlikus
progesterono testa). Seklinti — pradéjus rujoti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Veterinarinj vaista karvéms ir parsavedéms perdozavus desimt karty, jokiy salutiniy poveikiy
nepasireiské. Specifinio priesnuodzio néra, perdozavus reikia gydyti simptomiskai.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijienai, arklienai, kiaulienai - 24 val.
Pienui - 12 val.

Negalima naudoti mésai auginamoms kumeléms.
4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas: QG02AD90

4.2. Farmakodinamika

Veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra kloprostenolio desininis (dekstrorotacinis) enantiomeras.
Dekstrorotacinis kloprostenolis yra sintetinis prostaglandino F2¢ analogas. Tai biologiskai aktyvus,
liuteolitinis kloprostenolio darinys. Veterinarinis vaistas veikia 3,5 karto geriau nei panasis
kloprostenolio racematai. Veterinarinis vaistas efektyvesnis ir geriau toleruojamas nei raceminis (d-
izomery ir I-izomery misinys) kloprostenolis, todél gali baiti naudojamas mazesnémis dozémis.
Liuteininés fazés metu veterinarinis vaistas mazina liuteinizuojamojo hormono (LH) receptoriy
skaic¢iy kiausidése, todel greitai regresuoja geltonkanis ir staiga sumazéja progesterono kiekis.
Kankorézinés liaukos priekinéje skiltyje suaktyveéja folikulus stimuliuojanéio hormono (FSH) sintezé.
Tai skatina naujy folikuly brendima, sukelia ruja ir ovuliacija.

4.3. Farmakokinetika

Tiriant ziurkes, nustatytas didesnis d-kloprostenolio pasiskirstymas ir greitesné eliminacija nei
raceminio Kloprostenolio. Susvirkstus veterinarinj vaistag ziurkéms j raumenis, didziausias d-
kloprostenolio kiekis kraujo plazmoje nustatomas po 5 min. Si verté sumazéja iki nulio mazdaug po
12 val. Kepenyse didziausig koncentracija galima nustatyti po 10-20 min. D-kloprostenolio
eliminacijos pusperiodis yra 5,7 val., o raceminio kloprostenolio — 9,4 val. DidZiausia su§virksto
veterinarinio vaisto koncentracija inkstuose susidaro pragjus 5 min, o po 45 min jo kiekis btina
maziausias. KiauSidése vaisto didziausia koncentracija susidaro po 5-6 val. Lyginant su raceminiu
kloprostenoliu, d- kloprostenolio koncentracija kiausidése pirmasias 20 min yra 4-5 kartus didesné. D-
kloprostenolio kiekis gimdoje biina 2-5 kartus didesnis nei raceminio kloprostenolio. DidZiausia
susvirksto vaisto koncentracija raumenyse (injekcijos vietoje) nustatyta per pirmasias 5 min. Didesné
koncentracija nustatyta ir kitos pusés analogiskuose raumenyse. Pragjus 45-60 min, koncentracija
greitai sumazéja. Po 26 val. tuose pac¢iuose raumenyse vaisto koncentracija vél padidéja.

Didziausia susvirk$to d-kloprostenolio koncentracija galviju kraujo serume susidaro praéjus 90 min (1
337,9+123,75 pg/ml) ir véliau ji mazéja. Nedidelé kloprostenolio koncentracija islieka 24 val.
Eliminacijos konstanta yra Ke=0,428 val., eliminacijos pusperiodis — 1 val. 37 min.

Didziausia susvirksto veterinarinio vaisto koncentracija kiauliy kraujo serume susidaro praéjus 10— 80
min. Po 290-330 min ji sumazéja iki pradinio lygio. Eliminacijos pusperiodis yra 192,03+23,5 min,
eliminacijos konstanta — 0,003 z7+0,000 5.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su Kitais veterinariniais
vaistais.



5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

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

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Bespalvis | tipo stiklo buteliukas (2 ml), bespalviai Il tipo stikliniai buteliukai (10 ml, 20 ml ir 50 ml)
ir skaidri didelio tankio polietileno (DTPE) talpyklé (100 ml), uzdaromi | tipo chlorobutilo gumos
kams¢iu, padengtu fluoroplastine plévele ir apgaubtu aliumininiu nuplésiamu gaubteliu, kartoninéje
dézutéje.

Pakuotés dydziai:

Dézuté su 15 buteliuky po 2 ml
Dézuté su 60 buteliuky po 2 ml
Dézuté su 1 buteliuku po 10 ml
Dézuté su 1 buteliuku po 20 ml
Dézuté su 5 buteliukais po 20 ml
Dézuté su 1 buteliuku po 50 ml
Dézuté su 1 DTPE talpykle su 100 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
FATRO S.p.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

1 buteliukas po 20 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1292/001
5 buteliukai po 20 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1292/002
1 buteliukas po 10 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1292/003
15 buteliuky po 2 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1292/004
60 buteliuky po 2 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1292/005
1 buteliukas po 50 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1292/006

1 DTPE talpyklé su 100 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1292/007
8. REGISTRAVIMO DATA

2001-07-09



9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-02-23

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A.ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

Dézuté su 15 buteliuky po 2 ml
Dézuté su 60 buteliuky po 2 ml
Dézuté su 1 buteliuku po 10 ml
Dézuté su 1 buteliuku po 20 ml
Dézuté su 5 buteliukais po 20 ml
Dézuté su 1 buteliuku po 50 ml
Dézuté su 1 DTPE talpykle su 100 ml.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmazin 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, kiauléms ir kumeléms

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra: d-kloprostenolio 0,075 mg (atatinka d-kloprostenolio natrio druskos 0,079 mg).

3.  PAKUOTES DYDIS

1x20ml
5x 20 ml
1x 210 ml
15 x 2 ml
60 x 2 ml
1 x50 ml
1 x 100 ml

[4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Karvés, kiaulés, kumelés.

5.  INDIKACIJA (-OS)

Karviy rujai sukelti ir sinchronizuoti, kumeliy rujai sukelti, karviy, kiauliy ir kumeliy atsivedimui
sukelti; gydyti esant kiausidziy disfunkcijai dél geltonktnio (nerujojant po atsivedimo, esant nezymiai
rujai (,,tyli ruja), nereguliariam ciklui ir ciklui be ovuliacijos, persistuojan¢iam geltonkaniui,
geltonkanio cistoms), esant mumifikuotam vaisiui, uzsitesus subinvoliucijai, sergant endometritu ir
piometra, metropatija po atsivedimo, vaikingumui nutraukti (pirmoje vaikingumo puséje),
kombinuotai folikuliniy cisty terapijai (10-14 dieny po gonadotroping atpalaiduojanc¢iojo hormono ar
zmogaus chorioninio gonadotropino naudojimo).

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7. ISLAUKA

I$lauka:
Skerdienai - 24 val.
Pienui - 12 val.

Negalima naudoti mésai auginamoms kumeléms.
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8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradtirus kamstelj, sunaudoti iki 28 d.

Sunaudoti iki

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

[10.  NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] “

Pries naudojimag perskaityti pakuotés lapelj.

[11.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

[13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

LT/2/01/1292/001
LT/2/01/1292/002
LT/2/01/1292/003
LT/2/01/1292/004
LT/2/01/1292/005
LT/2/01/1292/006
LT/2/01/1292/007

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml DTPE talpyklé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmazin 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, kiauléms ir kumeléms

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra: d-kloprostenolio 0,075 mg (atatinka d-kloprostenolio natrio druskos 0,079 mg).

I3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Karvés, kiaulés, kumelés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

5. ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai - 24 val.

Pienui - 12 val.

Negalima naudoti mésai auginamoms kumeléms.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradarus kamstelj, sunaudoti iki 28 d.

Sunaudoti iki

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS
2mi

10 mi

20 ml

50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmazin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

d-kloprostenolio 0,075 mg/ml (atatinka d-kloprostenolio natrio druskos 0,079 mg/ml)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)

4. TINKAMUMO DATA

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

Sunaudoti iki
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B.PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dalmazin 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, kiauléms ir kumeléms
2. Sudétis

1 mlyra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):
d-kloprostenolio 0,075 mg (atatinka d-kloprostenolio natrio druskos 0,079 mg);

pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):
chlorkrezolio 1 mg.

Skaidrus, bespalvis tirpalas, be matomy daleliy.
8l Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Karvés, kiaulés, kumelés.

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms:
Reprodukcijos indikacijos: rujai sukelti ir sinchronizuoti, atsivedimui
sukelti.
Terapinés indikacijos: kiausidziy disfunkcijai dél geltonkiinio (nerujojant po atsivedimo,
esant nezymiai rujai (,,tyli ruja) nereguliariam ciklui ir ciklui be
ovuliacijos, persistuojan¢iam geltonkaniui, geltonkainio
cistoms), esant mumifikuotam vaisiui, uzsitesus subinvoliucijai,
sergant endometritu ir piometra, metropatija po
atsivedimo, vaikingumui nutraukti (pirmoje vaikingumo puséje),
kombinuotai folikuliniy cisty terapijai (10-14 dieny po
gonadotroping atpalaiduojan¢iojo hormono ar zmogaus chorioninio

gonadotropino naudojimo).

Kumeléms:

Reprodukcijos indikacijos: rujai ar atsivedimui sukelti, planuojant séklinima, tariamam
kumelingumui nutraukti, anksti zuvus vaisiui.

Kiauléms:

Reprodukcijos indikacijos: atsivedimui sukelti.

5. Kontraindikacijos

Negalima skirti vaikingoms patelems, jei nenorima sukelti i§simetimo ar atsivedimo.

Nors néra tiksliy duomeny, taciau nepatariama veterinarinio vaisto naudoti kumeléms, sergancioms
sunkiomis kveépavimo taky ir virskinimo trakto ligomis.

6. Specialieji jspéjimai

Néra.
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Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uZtikrinti saugy naudojima paskirties riaiy gyvinams

Veterinarinj vaista reikia naudoti tik prizitrint veterinarijos gydytojui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Veterinarinis vaistas gali bati absorbuojamas per oda.

Neéscioms moterims ir asmenims, sergantiems astma ar bronchy ligomis, patartina veterinarinj vaista
naudoti apdairiai.

Veterinariniam vaistui patekus ant odos, nedelsiant batina plauti vandeniu su muilu.

F2a. prostaglandinai Zzmonéms gali sukelti bronchy spazmus, todél atsitiktinai veterinarinio vaisto
jkveépus ar jsisvirkstus ir pasunkéjus kvepavimui, batina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Neskirti vaikingoms pateléms.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenaudoti gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, nes slopinama endogeniniy
prostaglandiny sintezg.

Naudojant kloprostenolj, gali padidéti kity atsivedima skatinanéiy medziagy aktyvumas.
Perdozavimas

Veterinarinj vaista karvéms ir parsavedéms perdozavus desimt karty, jokiy salutiniy poveikiy
nepasireiske. Specifinio priesnuodzio néra, perdozavus reikia gydyti simptomiskai.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Karvéms, kiauléms ir kumeléms:

Nezinomos.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane§imy sistema valstybinei maisto ir veterinarijos inspekcijai (https://vmvt.It/).

8. Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j raumenis.
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Karvéms:

Reikia svirksti 2 ml veterinarinio vaisto (0,15 mg kloprostenolio):

* rujai sukelti (taip pat karvéms su neryskia ar ,,tylia“ ruja) veterinarinis vaistas skiriamas, nustacius
geltonkiinj (6-18-tg ciklo dieng). Ruja paprastai prasideda po 4860 val. Séklinti reikia po 72— 96 val.
po susvirkstimo. Jei karvé nerujoja, pakartotinai galima naudoti praéjus 11 dieny po pirmojo
Svirkstimo;

* verSiavimuisi skatinti veterinarinj vaista reikia naudoti po 270-tos verSingumo dienos. Versiavimasis
turi prasidéti praéjus 30-60 val. po gydymo;

* rujai sinchronizuoti veterinarinj vaistg reikia $virksti 2 kartus kas 11 dieny. Séklinti — pragjus 72 ir 96
val. po antros injekcijos;

* sutrikus kiausidziy funkcijoms — nustacius geltonkanj, reikia skirti veterinarinj vaista, 0 séklinti —
pirmos rujos metu po gydymo. Jei karvé nerujoja, reikia atlikti pakartotinj ginekologinj tyrima ir
veterinarinj vaista pakartotinai svirksti praéjus 11 d. po pirmos injekcijos. Séklinti — pragjus 72—-96
val.;

* karvei, serganciai endometritu ar piometra, gydyti reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze.
Prireikus pakartotinai galima gydyti po 10 d. Séklinti — praéjus 72-96 val. po susvirkstimo;

* i§simetimui sukelti veterinarinj vaista reikia skirti pirmoje verSingumo puséje;

» mumifikuotam vaisiui $alinti reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg¢. Vaisius pasalinamas po 3—
4 dieny;

* karvei, serganciai metropatija po atsivedimo, uzsitesus gimdos subinvoliucijai, reikia skirti vieng
veterinarinio vaisto doze, o prireikus pakartotinai $virksti 1 ar 2 kartus po 1 ml vaisto kas 24 val.;

» kombinuotai terapijai, esant folikulinems cistoms, veterinarinj vaistg reikia skirti praéjus 10-14 d. po
gydymo gonadotroping atpalaiduojanciu hormonu ar Zmogaus chorioniniu gonadotropinu, jei
nustatoma teigiama kiausidziy reakcija.

Kiauléms:

Reikia svirksti 1 ml veterinarinio vaisto (0,075 mg kloprostenolio):

* parSiavimuisi skatinti veterinarinj vaista reikia naudoti praéjus 112 parsingumo dieny. Apie 70 %
atvejy parSiavimasis prasideda praéjus 19-30 val. po gydymo.

Kumeléms:

Reikia svirksti 1 ml veterinarinio vaisto (0,075 mg kloprostenolio):

* rujai sukelti wveterinarinis vaistas skiriamas, nustacius geltonkanj (atlikus progesterono
testa);

o kumeliavimuisi  sukelti  veterinarinj vaistg reikia skirti po 320-tos kumelingumo
dienos. Kumeliavimasis dazniausiai prasideda po keliy valandy;

* planuojant séklinima, veterinarinj vaista reikia skirti 2 kartus kas 14 d. Séklinti — 19
ir 21 dieng po pirmosios injekcijos, net nesant iSoriniams rujos pozymiams;

* uzsitesus tarprujo  (dioestrus) laikui, rujai sukelti skiriamas veterinarinis vaistas.
Kumelés surujoja 2— 8 diena, o ovuliacija jvyksta 8-10 dieng po injekcijos;

* tariamam kumelingumui nutraukti ir normalioms kiausidziy funkcijoms
atstatyti gali bati naudojamas veterinarinis vaistas;

* nesant rujos (anoestrus) laktacijos metu wveterinarinj vaistg reikia skirti 20-22 dieng
po atsivedimo, po to nustatant ciklo aktyvuma (ruja ir ovuliacija);

» anksti zuvus vaisiui, veterinarinj vaista reikia skirti, nustacius geltonkanj (atlikus
progesterono testa). Séklinti — pradéjus rujoti.

o Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neskirti vaikingoms pateléms.

Veterinarinj vaista reikia naudoti tik prizitrint veterinarijos gydytojui.

Nenaudoti gyviinams, gydomiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, nes slopinama endogeniniy

prostaglandiny sintezé.
Naudojant kloprostenolj, gali padidéti kity atsivedima skatinanciy medziagy aktyvumas. Veterinarinj
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vaistg karvems ir parSavedéms perdozavus desimt Karty, jokiy Salutiniy poveikiy nepasireiske.
Specifinio priesnuodzio néra, perdozavus reikia gydyti simptomiskai.

10. ISlauka

ISlauka:
Skerdienai - 24 val.
Pienui - 12 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartonineés
dézutés ir buteliuko po ,,EXP*.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-02-23

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

16. Kontaktiniai duomenys

Regqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italija

Vietinis atstovas ir kontaktiniai duomenys, sKirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Lietuva

E. Skuodzio firma Egusis
Varniy g. 26-7
LT-48386, Kaunas
+37068531430
egusis@outlook.com

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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17. Kita informacija

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: prostaglandinai. ATCvet kodas: QG02AD90.

Veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra kloprostenolio desininis (dekstrorotacinis) enantiomeras.
Dekstrorotacinis kloprostenolis yra sintetinis prostaglandino F2 analogas. Tai biologiskai aktyvus,
liuteolitinis kloprostenolio darinys. Veterinarinis vaistas veikia 3,5 karto geriau nei panass
kloprostenolio racematai. Veterinarinis vaistas efektyvesnis ir geriau toleruojamas nei raceminis (d-
izomery ir I-izomery misinys) kloprostenolis, todél gali bati naudojamas mazesnémis dozémis.

Liuteininés fazés metu veterinarinis vaistas mazina liuteinizuojamojo hormono (LH) receptoriy
skai¢iy kiausidése, todel greitai regresuoja geltonkanis ir staiga sumazéja progesterono kiekis.
Kankorézinés liaukos priekingje skiltyje suaktyvéja folikulus stimuliuojancio hormono (FSH) sintezé.
Tai skatina naujy folikuly brendima, sukelia ruja ir ovuliacija.

Tiriant ziurkes, nustatytas didesnis d-kloprostenolio pasiskirstymas ir greitesné eliminacija nei
raceminio kloprostenolio. Susvirk$tus veterinarinj vaista ziurkéms j raumenis, didZiausias d-
kloprostenolio kiekis kraujo plazmoje nustatomas po 5 min. Si verté sumazéja iki nulio mazdaug po
12 val. Kepenyse didziausig koncentracijg galima nustatyti po 10-20 min. D-kloprostenolio
eliminacijos pusperiodis yra 5,7 val., o raceminio kloprostenolio — 9,4 val. DidZiausia su§virksto
veterinarinio vaisto koncentracija inkstuose susidaro pragjus 5 min, o po 45 min jo kiekis btina
maziausias. KiauSidése veterinarinio vaisto didziausia koncentracija susidaro po 5-6 val. Lyginant su
raceminiu Kloprostenoliu, d- kloprostenolio koncentracija kiausidése pirmasias 20 min yra 4-5 kartus
didesné. D- kloprostenolio kiekis gimdoje biina 2-5 kartus didesnis nei raceminio kloprostenolio.
Didziausia susvirksto veterinarinio vaisto koncentracija raumenyse (injekcijos vietoje) nustatyta per
pirmasias 5 min. Didesné koncentracija nustatyta ir Kitos pusés analogiskuose raumenyse. Pragjus 45—
60 min, koncentracija greitai sumazéja. Po 2-6 val. tuose paciuose raumenyse veterinarinio vaisto
koncentracija vél padidéja. Didziausia susvirksto d- kloprostenolio koncentracija galvijy kraujo
serume susidaro praéjus 90 min (1 337,9+123,75 pg/ml) ir véliau ji mazéja. Nedidelé kloprostenolio
koncentracija islieka 24 val. Eliminacijos konstanta yra Ke=0,428 val., eliminacijos pusperiodis — 1
val. 37 min.

Didziausia susvirksto veterinarinio vaisto koncentracija kiauliy kraujo serume susidaro praéjus 10— 80
min. Po 290-330 min ji sumazéja iki pradinio lygio. Eliminacijos pusperiodis yra 192,03+23,5 min,
eliminacijos konstanta — 0,003 z7+0,000 5.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, prasome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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