| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PGF Veyx 0,0875 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Kloprostenols 0,0875 mg

(atbilst 0,092 mg kloprostenola natrija sals)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

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

Hlorkrezols

1,0 mg

Citronskabes monohidrats

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Natrija citrats

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains fidens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Liellopi (govis un teles), ciikas (sivénmates).
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopi (govis un teles):

- mekl&Sanas ierosinasanai un sinhronizacijai govim un telém ar funkciongjosu dzelteno kermeni;
- mekl€Sanas ierosinasanai klusas mekl€sanas jeb suboestrus gadijuma;
- kliniska un subkliniska endometrita arstéSanai funkciongjosa dzeltena kermena gadijuma;

- olnicu lutealo cistu arstesanai;

- dzemdibu ierosinasanai pec 270. grusnibas dienas;

- aborta ierosinasanai Iidz 150. grisnibas dienai.

Cukas (sivénmates):

- dzemdibu ierosinasanai vienu vai divas dienas pirms paredz&ta dzemdibu datuma.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem dzivniekiem, ja nav paredzgts izraistt abortu vai ierosinat dzemdibas.

Nelietot dzemdibu ierosinasSanai dzivniekiem ar aizdomam par distociju mehaniska nosprostojuma vai
nepareizas augla gulas un/vai nepareiza augla loceklu novietojuma dgl.

Nelietot dzivniekiem ar kardiovaskulariem trauc&jumiem, bronhospazmam vai kunga un zarnu trakta

motilitates traucgjumiem.



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. TIpasi bridinajumi

P&c ovulacijas ir vairakas dienas ilgs refraktarais periods (piem&ram, liellopiem tas ilgst Cetras lidz
piecas dienas), kad dzivnieku matites ir nejutigas pret prostaglandinu luteolitisko efektu.

Grisnibas partraukSanas gadijuma liellopiem labakie rezultati tiek sasniegti pirms 100. griisnibas
dienas. Lietojot starp griisnibas 100. un 150. dienu, zales ir mazak efektivas.

Sivénmatém reakciju uz dzemdibu ierosinasanu var ietekmét fiziologiskais stavoklis un zalu ievadiSanas
laiks. Lielakajai dalai dzivnieku, 95%, dzemdibas sakas 36 stundu laika p&c zalu ievadiSanas. Vairums
dzivnieku reag€ uz $im veterinarajam zalém 24 + 5 stundu laika p&c injekcijas, iznemot gadijumus, kad
dzemdibas jau sakusas spontani.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Lai samazinatu anaerobo infekciju risku saistiba ar vazokonstrikciju injekcijas vieta, jaizvairas no
injekcijam kontamingtos (mitros vai netiros) adas apvidos. Pirms $o veterinaro zalu ievadiSanas ripigi
notirit un dezinficét injekcijas vietas.

Neievadit intravenozi.

Visiem dzivniekiem p€c arst€Sanas nepiecieSama adekvata uzraudziba.

Dzemdibu vai aborta ierosinaSana var izraisit distociju, augla navi un/vai metritu. Atkariba no arstéSanas
laika un apauglosanas datuma var palielinaties placentas aiztures biezums.

Priekslaiciga dzemdibu ierosinasana samazina sivénu dzimSanas svaru un palielina nedzivi dzimusu,
dzivotnespé&jigu un neattistitu sivénu skaitu. Ir svarigi aprékinat vidéjo grusnibas ilgumu pamatojoties
uz saimniecibas datiem un lietot $is veterinaras zales ne agrak ka divas dienas pirms paredzama
dzemdibu datuma.

Injekcija taukaudos var izraisit o veterinaro zalu nepilnigu uzsuksanos.

Kloprostenols var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar F», tipa prostaglandinu iedarbibu uz gludas
muskulatiiras §inam, piem&ram, biezaku urinaciju un defekaciju.

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

F». tipa prostaglandini, pieméram, kloprostenols, var uzsiikties caur adu un izraisit bronhospazmas vai
spontano abortu. Ar $§im veterinarajam zalém rikoties piesardzigi, lai izvairitos no nejausas
pasinjicéSanas vai saskares ar adu.

Griitniec€m, sievietém reproduktivaja vecuma, astmas slimniekiem un cilvékiem ar elpoSanas sistémas
slimibam jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zalém. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém,
izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus aizsargcimdus.

Ja notikusi nejauSa saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepém un @ideni. Ja notikusi
nejausa pasinjic€Sana vai saskare ar adu, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu, jo var rasties elpas
trukums, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zindmu pastiprinatu jutibu
pret hlorkrezolu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis un teles):
Reti Infekcija injekcijas vieta®

(1 Iidz 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem

dzivniekiem):
Loti reti Anafilakse?
(<1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem Palielinata elposanas frekvence®

dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus): Paliclinata sirdsdarbibas frekvence®

Védera sapes®, diareja®
Koordinacijas trikums®
Nogul3anas®

Placentas aizture*, metrits®, distocija’, nedzivi
dzimis*

Nemiers, bieza urinacija®®

1Ja anaerobas bakterijas iekliist injekcijas vieta, Tpasi péc intramuskularas injekcijas, var rasties anaeroba infekcija, kas var klit
generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém, uzsakt intensivu antibiotiku terapiju, turklat tai jabat iedarbigai pret
klostridiju sugam. levérot aseptikas pamatprincipus, lai samazinatu $o infekciju risku.

*NepiecieSama tiliteja mediciniska palidziba. Var apdraudét dzivibu.

SKloprostenols ~ var  izraisit Faq tipa  prostaglandinam  Iidzigu  iedarbibu uz gludo  muskulatiiru.
4Var rasties dzemdibu vai aborta ierosina$anas rezultata. Lietojot dzemdibu ierosina$anai, var palielinaties placentas aiztures
gadfjumu  skaits atkartba no So  veterindro  zalu ievadiSanas laika un  apaugloSanas  datuma.
58ada iedarbiba parasti novérota 15 mintisu laika p&c injekcijas un izzid vienas stundas laika.

Ciikas (sivénmates):

Reti Infekcija injekcijas vieta®

(1 Iidz 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem

dzivniekiem):
Loti reti Anafilakse?
(<1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem Palielinata elpoSanas frekvence®

dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus): Paliclinata sirdsdarbibas frekvence?

Védera sapes®, diareja®
Koordinacijas trikums?
Nogul$anas®

Placentas aizture*, metrits®, distocija®, nedzivi
dzimis*

Nemiers, bieza urinacija®®

1Ja anaerobas bakterijas iekllist injekcijas vieta, Tpasi pec intramuskularas injekcijas, var rasties anaeroba infekcija, kas var klat
generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém, uzsakt intensivu antibiotiku terapiju, turklat tai jabat iedarbigai pret
klostridiju sugam. leveérot aseptikas pamatprincipus, lai samazinatu $o infekciju risku.

2Nepieciesama tiilitéja mediciniska palidziba. Var apdraudgt dzivibu.

SKloprostenols var izraisit Faq tipa prostaglandinam Iidzigu iedarbibu uz gludo muskulatiiru.

4Var rasties dzemdibu ierosinaSanas rezultata. Lietojot dzemdibu ierosinaSanai, var palielinaties placentas aiztures gadijumu
skaits atkariba no $o veterinaro zalu ievadiSanas laika un apaugloSanas datuma.

5Sada iedarbiba parasti novérota 15 mintisu laika p&c injekcijas un 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 turétajam vai ta viet€jam



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

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Nelietot dzivniekiem grisnibas laika, ja nav paredzets izraisit abortu vai ierosinat dzemdibas.

Laktacija:
Sis veterinaras zales drikst lietot laktacijas laika.

Augliba:

Kloprostenolam ir plass droSuma diapazons, un tas neietekmé auglibu liellopiem. Nav zinots par kaitigu
ietekmi pécnacgjiem, kas ienemti péc maksligas apsékloSanas vai mekléSanas pec arstéSanas ar STm
veterinarajam zaleém.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga oksitoctna un kloprostenola lietoSana pastiprina iedarbibu uz dzemdi.

Vienlaiciga progestogeénu lietoSana samazina kloprostenola iedarbibu.

Nelietot kopa ar nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL), jo tie nomac endogéno
prostaglandinu sintgzi.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Liellopi (govis un teles):
Viena deva satur 0,5 mg kloprostenola dzivniekam, kas atbilst 5,7 ml $o veterinaro zalu.

Meklesanas ierosinasanai un sinhronizacijai:
Ievadit dzivniekam vienu devu. Ja nenoveéro mekléSanas simptomus, otro devu drikst ievadit p&c
11 dienam.

Klmiska un subkliniska endometrita arstésanai funkciongjosa dzeltena kermena gadijuma:
Ievadit dztvniekam vienu devu. Ja nepiecieSams, atkartot arstesanu péc 10 — 14 dienam.

Olnicu lutealo cistu arstésanai;
Ievadit dzivniekam vienu devu.

Dzemdibu ierosinasanai:
Ievadit dzivniekam vienu devu, ne agrak ka 10 dienas pirms paredz&ta dzemdibu datuma.

Aborta ierosinasanai lidz 150. griisnibas dienai:
Ievadit dzivniekam vienu devu laika perioda starp 5. un 150. griisnibas dienu.

Cukas (sivénmates):
Viena deva satur 0,175 mg kloprostenola dzivniekam, kas atbilst 2 ml $o veterinaro zalu.

Dzemdibu ierosinasanai:

Ievadit dzivniekam vienu devu vienu vai divas dienas pirms paredzetd dzemdibu datuma (skatit arl
bridinajumus 3.5. apaks$punkta).

levadit dzilas intramuskularas injekcijas veida, lietojot vismaz 4 cm garu adatu.



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

Liellopi: Lietojot 5 1idz 10 reizes lielaku devu, visbiezak novérota blakusparadiba ir paaugstinata rektala
temperattra. ST blakusparadiba parasti ir Tslaiciga un nekait€ dzivniekam. DaZziem dzivniekiem var
novérot nelielu sickaloSanos vai Tslaicigu diareju.

Cikas: Kopuma pardozgsanai raksturigi $adi simptomi: palielinata sirdsdarbibas frekvence, palielinata
elposanas frekvence, bronhu konstrikcija, paaugstinata kermena temperatiira, palielinats urina un
fekaliju daudzums, siekaloSanas, slikta diisa un vemsana. Smagakos gadijumos var rasties 1slaiciga
diareja.

Antidoti nav pieejami, tapéc ieteicama simptomatiska arstéSana, nemot véra F», tipa prostaglandinu
ietekmi uz gludo muskulattiru.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

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

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QG02AD90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kloprostenola natrija sals, rac€miskais F», prostaglandina (PGF ,) analogs, ir viela ar spécigu
luteolitisku iedarbibu. Ta izraisa dzeltena kermena funkcionalu un morfologisku regresiju (luteolizi),
kam seko mekl€sanas un normala ovulacija.

Turklat §1s grupas vielas iedarbojas uz gludo muskulatiiru — pastiprinas tas kontrah&Sanas spgjas
(dzemde, gremosanas trakts, elpceli, asinsvadi).

Sim veterinarajam zalém nepiemit androgéna, estrogéna vai antiprogesterona iedarbiba, un to ietekmi
uz griisnibu nosaka luteolitiskas Tpasibas.

Atskiriba no citiem prostaglandina analogiem, kloprostenolam nepiemit tromboksana A; iedarbiba un
tas neizraisa trombocTtu agregaciju.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Ciikam un liellopiem veikti metabolisma péttjumi (ievadot intramuskulari) ar 15-*4C-kloprostenolu, lai
noteiktu atliekvielu l[imeni.

Kinétiskie petijumi liecina, ka viela strauji uzsiicas no injekcijas vietas un péc metabolizéSanas aptuveni
vienada daudzuma izdalas ar urinu un fekalijam. Liellopiem mazak par 1% no ievaditas devas izdalas
piena. Galvenais metabolisma cel§ ir kloprostenola B-oksidéSanas, veidojot tetranorskabes vai
dinorskabes.

Maksimala radioaktivitate asinis tika noverota stundas laika péc parenteralas devas ievadiSanas, un
atkariba no sugas tas t,, periods bija 1 — 3 stundas.



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 termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains | tipa stikla flakons ar fluorétu brombutila aizbazni un aluminija vacinu.
Viens 10 ml flakons kartona kaste.

Viens 20 ml flakons kartona kastg.

Viens 50 ml flakons kartona kastg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpes, jo kloprostenols var biit bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Veyx-Pharma GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/12/0038

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/06/2012



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(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 kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PGF Veyx 0,0875 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml skiduma satur: 0,0875 mg kloprostenola (atbilst 0,092 mg kloprostenola natrija sals)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
20 ml
50 mi

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis un teles), cukas (sivénmates).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobeZzojumu periodi:

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

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas.
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Uzglabat flakonu argja iepakojuma.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Veyx-Pharma GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/12/0038

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons — 10 ml, 20 ml un 50 mi

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PGF Veyx

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 ml skiduma satur: 0,0875 mg kloprostenola

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot 1idz
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

PGF Veyx 0,0875 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. Sastavs

Katrs ml §kiduma satur: 0,0875 mg kloprostenola (atbilst 0,092 mg kloprostenola natrija sals) un 1,0 mg
hlorkrezola.

Dzidrs, bezkrasains tidens skidums.

i Meérksugas

Liellopi (govis un teles), cukas (sivénmates).

4, LietoSanas indikacijas

Liellopi (govis un teles):

- mekleSanas ierosinasanai un sinhronizacijai govim un telém ar funkciongjosu dzelteno kermeni;
- mekléSanas ierosinasanai klusas meklésanas jeb suboestrus gadijuma;

- klmniska un subkliniska endometrita arstéSanai funkciongjosa dzeltena kermena gadijuma;

- olnicu lutealo cistu arstésanai;

- dzemdibu ierosinasanai p&c 270. griisnibas dienas;

- aborta ierosinasanai lidz 150. grisnibas dienai.

Ciukas (sivénmates):
- dzemdibu ierosinasanai vienu vai divas dienas pirms paredz&ta dzemdibu datuma.

5. Kontrindikacijas

Nelietot grusniem dzivniekiem, ja nav paredzgts izraisit abortu vai ierosinat dzemdibas.

Nelietot dzemdibu ierosinasanai dzivniekiem ar aizdomam par distociju mehaniska nosprostojuma vai
nepareizas augla gulas un/vai nepareiza augla loceklu novietojuma del.

Nelietot dzivniekiem ar kardiovaskulariem trauc&jumiem, bronhospazmam vai kunga un zarnu trakta
motilitates traucgjumiem.

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

6.  Ipasi bridinajumi

P&c ovulacijas ir vairakas dienas ilgs refraktarais periods (pieméram, liellopiem tas ilgst Cetras lidz
piecas dienas), kad dzivnieku matites ir nejutigas pret prostaglandinu luteolitisko efektu.

Grisnibas partraukSanas gadijuma liellopiem labakie rezultati tiek sasniegti pirms 100. griisnibas
dienas. Lietojot starp griisnibas 100. un 150. dienu, zales ir mazak efektivas.

Sivénmatém reakciju uz dzemdibu ierosinasanu var ietekmét fiziologiskais stavoklis un zalu ievadiSanas
laiks. Lielakajai dalai dzivnieku, 95%, dzemdibas sakas 36 stundu laika p&c zalu ievadiSanas. Vairums
dzivnieku reag€ uz §im veterinarajam zalém 24 + 5 stundu laika p&c injekcijas, iznemot gadijumus, kad
dzemdibas jau sakusas spontani.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Lai samazinatu anaerobo infekciju risku saistiba ar vazokonstrikciju injekcijas vieta, jaizvairas no
injekcijam kontamingtos (mitros vai netiros) adas apvidos. Pirms So veterinaro zalu ievadiSanas rupigi
notirit un dezinficét injekcijas vietas.

Neievadit intravenozi.

Visiem dzivniekiem p€c arstéSanas nepiecieSama adekvata uzraudziba.

Dzemdibu vai aborta ierosinasana var izraisit distociju, augla navi un/vai metritu. Atkariba no arst€Sanas
laika un apaugloSanas datuma var palielinaties placentas aiztures biezums.

Priekslaiciga dzemdibu ierosinasana samazina sivénu dzimSanas svaru un palielina nedzivi dzimusu,
dzivotnespé&jigu un neattistitu sivénu skaitu. Ir svarigi aprékinat vidgjo griisnibas ilgumu pamatojoties
uz saimniecibas datiem un lietot §is veterinaras zales ne agrak ka divas dienas pirms paredzama
dzemdibu datuma.

Injekcija taukaudos var izraisit $o veterinaro zalu nepilnigu uzsuksanos.

Kloprostenols var izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar F», tipa prostaglandinu iedarbibu uz gludas
muskulatiiras §inam, piem&ram, biezaku urinaciju un defekaciju.

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

F». tipa prostaglandini, pieméram, kloprostenols, var uzsiikties caur adu un izraisit bronhospazmas vai
spontano abortu. Ar $§im veterinarajam zalém rikoties piesardzigi, lai izvairitos no nejausas
pasinjicéSanas vai saskares ar adu.

Griitniec€m, sievietém reproduktivaja vecuma, astmas slimniekiem un cilvékiem ar elpoSanas sistémas
slimibam jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam zalém. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zaleém,
izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver necaurlaidigus aizsargcimdus.

Ja notikusi nejauSa saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepém un ideni. Ja notikusi
nejausa pasinjic€Sana vai saskare ar adu, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu, jo var rasties elpas
trukums, un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sts veterinaras zales var izraistt pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret hlorkrezolu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

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

Griisniba:
Nelietot dzivniekiem grusnibas laika, ja nav paredzets izraisit abortu vai ierosinat dzemdibas.

Laktacija:
Sts veterinaras zales drikst lietot laktacijas laika.

Augliba:

Kloprostenolam ir plass droSuma diapazons, un tas neietekmée auglibu liellopiem. Nav zinots par kaitigu
ietekmi pE€cnacgjiem, kas ienemti pec maksligas apseklosanas vai mekleéSanas pec arstéSanas ar STm
veterinarajam zaleém.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga oksitoctna un kloprostenola lietoSana pastiprina iedarbibu uz dzemdi.

Vienlaiciga progestogeénu lietoSana samazina kloprostenola iedarbibu.

Nelietot kopa ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL), jo tie nomac endogéno
prostaglandinu sintgzi.

PardozeSana:

Liellopi: Lietojot 5 Iidz 10 reizes lielaku devu, visbieZak novérota blakusparadiba ir paaugstinata rektala
temperatiira. ST blakusparadiba parasti ir Tslaiciga un nekaité dzivniekam. DaZiem dzivniekiem var
novérot nelielu siekalosanos vai Tslaicigu diareju.

Ciikas: Kopuma pardozesanai raksturigi $adi simptomi: palielinata sirdsdarbibas frekvence, palielinata
elposanas frekvence, bronhu konstrikcija, paaugstinata kermena temperatira, palielinats urtna un
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fekaliju daudzums, siekaloSanas, slikta disa un vems$ana. Smagakos gadijumos var rasties Tslaiciga
diareja.

Antidoti nav pieejami, tapec ieteicama simptomatiska arst€Sana, nemot veéra F», tipa prostaglandinu
ietekmi uz gludo muskulatiru.

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 no 10 000 arstétajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse?

(<1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem Palielinata elpoSanas frekvence®

dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus): Paliclinata sirdsdarbibas frekvence®

Védera sapes®, diareja®®

Koordinacijas trikums®

Nogulanas®

Placentas aizture*, metrits*, distocija’, nedzivi
dzimis*

Nemiers, bieza urinacija®®

1Ja anaerobas bakterijas iekllist injekcijas vieta, Ipasi pec intramuskularas injekcijas, var rasties anaeroba infekcija, kas var kliit
generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém, uzsakt intensivu antibiotiku terapiju, turklat tai jabat iedarbigai pret
klostridiju sugam. leverot aseptikas pamatprincipus, lai samazinatu $o infekciju risku.

2Nepieciesama tiilTteja mediciniska palidziba. Var apdraudgt dzivibu.

3Kloprostenols ~ var  izraisit Faq tipa  prostaglandinam  IidzZigu  iedarbibu uz gludo  muskulatiiru.
4Var rasties dzemdibu vai aborta ierosinasanas rezultata. Lietojot dzemdibu ierosinasanai, var palielinaties placentas aiztures
gadijumu  skaits atkariba no So  veterinaro  zalu ievadiSanas laika un  apaugloSanas  datuma.
58ada iedarbiba parasti novérota 15 mintsu laika p&c injekcijas un izzid vienas stundas laika.

Cukas (sivénmates):

Reti Infekcija injekcijas vietal

(1 Iidz 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilakse?

(<1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem Palielinata elpoSanas frekvence®

dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus): Paliclinata sirdsdarbibas frekvence®

Védera sapes®, diareja®®
Koordinacijas trikums®
Nogul3anas®

Placentas aizture*, metrits*, distocija*, nedzivi
dzimis*
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Nemiers, bieza urinacija®®

1Ja anaerobas bakterijas iekliist injekcijas vieta, Ipasi pec intramuskularas injekcijas, var rasties anaeroba infekcija, kas var kliit
generalizéta. Paradoties pirmajam infekcijas pazimém, uzsakt intensivu antibiotiku terapiju, turklat tai jabut iedarbigai pret
klostridiju sugam. leveérot aseptikas pamatprincipus, lai samazinatu $o infekciju risku.

2Nepieciesama tiilitéja mediciniska palidziba. Var apdraudét dzivibu.

3Kloprostenols var izraisit Faq tipa prostaglandinam lidzigu iedarbibu uz gludo muskulatiiru.

4Var rasties dzemdibu ierosinaSanas rezultata. Lietojot dzemdibu ierosinaSanai, var palielinaties placentas aiztures gadijumu
skaits atkarTba no o veterinaro zalu ievadiSanas laika un apaugloSanas datuma.

5Sada iedarbiba parasti novérota 15 mintsu laika p&c injekcijas un izziid vienas stundas laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turtajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lietosanai.

Liellopi (govis un teles):
Viena deva satur 0,5 mg kloprostenola dzivnickam, kas atbilst 5,7 ml $o veterinaro zalu.

Meklesanas ierosinasanai un sinhronizacijai:
levadit dzivniekam vienu devu. Ja nenovéro mekléSanas simptomus, otro devu drikst ievadit péc
11 dienam.

Klmiska un subkliniska endometrita arstesanai funkciongjosa dzeltena kermena gadijuma:
Ievadit dzivniekam vienu devu. Ja nepiecieSams, atkartot arsteSanu péc 10 — 14 dienam.

Olnicu lutealo cistu arstésanai;
Ievadit dzivniekam vienu devu.

Dzemdibu ierosinasanai:
Ievadit dzivniekam vienu devu, ne agrak ka 10 dienas pirms paredz&ta dzemdibu datuma.

Aborta ierosinasanai Iidz 150. griisnibas dienai:

Ievadit dzivniekam vienu devu laika perioda starp > un %

grisnibas dienu.

Ciukas (sivénmates):
Viena deva satur 0,175 mg kloprostenola dzivniekam, kas atbilst 2 ml $o veterinaro zalu.

Dzemdibu ierosinasanai:

Ievadit dzivniekam vienu devu vienu vai divas dienas pirms paredzéta dzemdibu datuma (skatit ari
bridinajumus 3.5. apaksSpunkta).

Ievadit dzilas intramuskularas injekcijas veida, lietojot vismaz 4 cm garu adatu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.
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10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

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

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

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

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpes, jo kloprostenols var biit 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 wvalsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. 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/12/0038

Viens 10 ml flakons kartona kaste.

Viens 20 ml flakons kartona kastg.

Viens 50 ml flakons kartona kaste.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2025
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Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par serijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

Tel: +49 5686 9986 62

Email: pharmacovigilance@veyx.de

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Veyx-Pharma B.V.
Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA ALLFARMA
Mazcenu Aleja 43B
2166 Jaunmarupe
Tel: +371 28398989

Lai iegiitu papildu informaciju par §tTm veterinarajam zaleém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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