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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PGF Veyx forte, 0,250 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

kloprostenolio 0,250 mg

(atitinka 0,263 mg kloprostenolio natrio druskos),

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
chlorokrezolis 1 mg

citriny rtigsties monohidratas

natrio chloridas

natrio hidroksidas (reguliuoti pH)

natrio citratas

injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai (karvés ir telycios), kiaulés (parsavedés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijai (karvés ir telycios):

- karvéms ir tely¢ioms rujai sukelti ir sinchronizuoti esant funkcionuojanciam geltonkiiniui,
- rujai sukelti kaip pagalbiné priemoné esant slaptajai rujai (suboestrus),

- klinikiniam ir subklinikiniam endometritui gydyti esant funkcionuojanc¢iam geltonkiiniui,
- gydyti esant kiauSidziy liuteininéms cistoms,

- verSiavimuisi sukelti po 270 verSingumo dienos,

- abortui sukelti iki 150 verSingumo dienos.

Kiaulés (parSavedés):
- parSiavimuisi sukelti likus vienai arba dviem dienoms iki numatomos parSiavimosi datos.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kurioms nereikia sukelti aborto arba skatinti atsivedimo.
Negalima naudoti pateléms atsivedimui skatinti, jei tikétina distokija dél mechaninés obstrukcijos arba
del nenormalios vaisiaus padéties, pirmeigos ir (arba) pozicijos.

Negalima naudoti pateléms esant sutrikusiai Sirdies ir kraujagysliy funkcijai, bronchy spazmams arba
virskinimo trakto motorikos sutrikimams.



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Po ovuliacijos biina keliy dieny nejautrumo periodas (pvz., karvéms — nuo keturiy iki penkiy dieny), kai
patelés nereaguoja j prostaglandiny liuteolizinj veikima.

Norint nutraukti ver§Singuma karvéms, geriausi rezultatai gaunami tai atliekant iki 100-osios verSingumo
dienos. Naudojant nuo 100-osios iki 150-osios dienos, rezultatai biina maziau patikimi.

ParSavedziy atsakui j parSiavimosi sukélimg gali turéti jtakos fiziologine bukl¢ ir gydymo laikas.
Didzioji dauguma gyviiny (95 %) pradeda parsiuotis per 36 valandas po gydymo. Dauguma gyviiny
reaguoja per 24 (+5) valandas po injekcijos, i§skyrus atvejus, kai artéja nattiralus parSiavimosi laikas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Siekiant sumazinti dél kraujagysliy susiauréjimo injekcijos vietoje kylancig anaerobiniy infekcijy
rizika, reikia vengti injekcijy j uZterStas (drégnas ar neSvarias) odos sritis. Pries leidziant vaista,
injekcijos vietas reikia gerai nuvalyti ir dezinfekuoti.

Negalima leisti | vena.

Po gydymo visus gyviinus reikia tinkamai prizitiréti.

Atsivedimo ar aborto sukélimas gali sukelti distokija, vaisiaus Zitj ir (arba) metritg. Placentos
uzsilaikymo atvejy daznis gali padidéti, priklausomai nuo gydymo laiko ir apvaisinimo datos santykio.
Dél per anksti sukelto parSiavimosi gali biti mazesnis atvesty parseliy svoris ir padidéti negyvy arba
negyvybingy ar neis$sivysciusiy parseliy skaicius. Labai svarbu, kad kiekviename tikyje pagal
ankstesnius jrasus biity skai¢iuojama vidutine vaikingumo trukmé ir kad vaikingumo terminas nebiity
ankstinamas daugiau kaip dviem dienomis.

Suleidus | riebalinj audinj, veterinarinio vaisto absorbcija gali biiti nevisiska.

Kloprostenolis gali sukelti poveikj, panasy j prostaglandino F», veikima lygiuosiuose raumenyse, pvz.,
padaznéjusj Slapinimasi ir tuStinimasi.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Fq tipo prostaglandinai, tokie kaip kloprostenolis, gali biiti absorbuojami per odg ir sukelti bronchy
spazmus arba persileidimg. Naudojant §j veterinarinj vaista, reikia elgtis atsargiai, kad biity iSvengta
isisvirkstimo arba saly¢io su oda.

Neéscios ir vaisingo amziaus moterys, astma ir kitomis kvépavimo taky ligomis sergantys asmenys,
naudodami §j veterinarinj vaistg, turi vengti saly¢io su juo. Naudojant §j veterinarinj vaista, blitinos
asmeninés apsaugos priemonés — nepralaidzios pirStines.

Atsitiktinai patekus ant odos, jg reikia nedelsiant nuplauti vandeniu su muilu. Atsitiktinai jsiSvirkstus
arba patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja, ypa¢ dél pasunkéjusio kvépavimo, ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas chlorokrezoliui, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Panaudojus biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai (karvés ir telycios):



Reta

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Skausmas injekcijos vietoje!

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Anafilaksija’

Padaznéjes kvépavimas®

Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis®

Pilvo skausmas?®, viduriavimas®>

Koordinacijos sutrikimas®

Guléjimas®

Placentos susilaikymas*, metritas*, distokija*, vaisiaus zutis*

Neramumas, daznas $lapinimasis®>

! Gali pasireiksti j injekcijos vietg patekus anaerobiniy bakterijy, ypa¢ leidus j raumenis, ir gali i$plisti. Pasireiskus
pirmiesiems infekcijos pozymiams, reikia skubiai gydyti antibiotikais, ypa¢ veikianciais klostridijy padermes. Siekiant
sumazinti tokiy infekcijy tikimybe, reikia grieztai laikytis aseptikos taisykliy.

2 Biitina skubi veterinaro pagalba. Gali kelti pavojy gyvybei.

3 Kloprostenolis gali sukelti poveikj, panasy j prostaglandino Fa, veikimg lygiuosiuose raumenyse.

4 Gali pasireik3ti dél verSiavimosi ar aborto sukélimo. Naudojus verSiavimuisi sukelti, priklausomai nuo gydymo datos ir

apvaisinimo datos, gali padidéti placentos uzsilaikymo atvejy daznis.

3 Jeigu pasireiskia, Sie poveikiai stebimi per 15 min. po injekcijos ir paprastai praeina po vienos valandos.

Kiaulés (parsavedés):

Reta

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Skausmas injekcijos vietoje!

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Anafilaksija’

Padaznéjes kvépavimas®

Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis®

Pilvo skausmas?®, viduriavimas®>

Koordinacijos sutrikimas®

Guléjimas®
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Placentos susilaikymas*, metritas*, distokija?, vaisiaus Zutis

Neramumas, daznas $lapinimasis®>

! Gali pasireiksti j injekcijos vietg patekus anaerobiniy bakterijy, ypa¢ leidus j raumenis, ir gali iSplisti. Pasireiskus
pirmiesiems infekcijos pozymiams, reikia skubiai gydyti antibiotikais, ypa¢ veikianciais klostridijy padermes. Siekiant
sumazinti tokiy infekcijy tikimybe, reikia grieztai laikytis aseptikos taisykliy.

2 Biitina skubi veterinaro pagalba. Gali kelti pavojy gyvybei.

3 Kloprostenolis gali sukelti poveikj, panasy i prostaglandino Fa, veikima lygiuosiuose raumenyse.

4 Gali pasireik3ti dél parSiavimosi sukélimo. Naudojus parSiavimuisi sukelti, priklausomai nuo gydymo datos ir apvaisinimo

datos, gali padidéti placentos uzsilaikymo atvejy daznis.

3 Jeigu pasireiskia, Sie poveikiai stebimi per 15 min. po injekcijos ir paprastai praeina po vienos valandos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.




3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kurioms nereikia sukelti aborto ar atsivedimo.

Laktacija:
Si veterinarinj vaista galima naudoti laktacijos metu.

Vaisingumas:

Kloprostenoliui buidinga plati saugumo riba ir jis neturi neigiamo poveikio galvijy vaisingumui.
Apséklinus ar sukergus po gydymo §iuo veterinariniu vaistu, apie jokj neigiama poveikj palikuoniams
taip pat nepranesta.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Oksitocing ir kloprostenolj naudojant kartu, sustipréja poveikis gimdai.

Kartu naudojant progestogenus, susilpnéja kloprostenolio poveikis.

Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NSVNU), nes jie slopina
endogeniniy prostaglandiny sintezg.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti j raumenis.

Galvijai (karvés ir tely¢ios)
Viena dozé yra 0,5 mg kloprostenolio vienam gyvinui ir atitinka 2 ml veterinarinio vaisto.

Rujai sukelti ir sinchronizuoti:
vienam gyviinui reikia suleisti vieng doze. Jei rujos simptomai nepasireiskia, po 11 dieny galima suleisti
antrg dozg.

Klinikiniam ir subklinikiniam endometritui gydyti esant funkcionuojanciam geltonktiniui:
vienam gyvinui reikia suleisti vieng doze. Jeigu reikia, kartoti gydyma po 10—14 dieny.

Kiausidziy liuteininéms cistoms gydyti:
vienam gyvinui reikia suleisti vienkarting doze.

Versiavimuisi sukelti:
vienam gyvinui reikia suleisti vienkarting doze ne anksciau prie§ 10 dieny iki numatomos
versiavimosi datos.

Abortui sukelti iki 150 verSingumo dienos:

vienam gyvunui reikia suleisti vienkarting doze¢ nuo 5 iki 150 verSingumo dienos.

Kiaulés (parSavedés)
Viena doze yra 0,175 mg kloprostenolio vienam gyviinui ir atitinka 0,7 ml veterinarinio vaisto.

ParSiavimuisi sukelti:

vienam gyvunui reikia suleisti vienkarting doze¢ likus vienai arba dviem dienoms iki numatomos
parSiavimosi datos (taip pat Zr. ispé&jimus 3.5 p.).

Reikia suleisti giliai j raumenis, naudojant ne trumpesne kaip 4 cm adata.

Flakono guminj kamstj galima saugiai pradurti iki 25 karty. Jei vienu metu gydomos gyviiny grupés,
kad buty iSvengta perteklinio pradiirimo, reikia naudoti flakono kamstyje jsmeigtg iStraukimo adata
arba automatine Svirkstimo jrangg 50 ml flakonams. Po gydymo iStraukimo adata reikia pasalinti.



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

Galvijai. Suleidus nuo 5 iki 10 karty didesnes dozes, dazniausiai stebétas Salutinis poveikis buvo
pakilusi temperatiira tiesiojoje Zarnoje. Taciau Sis poveikis paprastai yra trumpalaikis ir gyviinui
nekenkia. Kai kuriems gyviinams taip pat gali susilpnéti seiliy iSsiskyrimas ar pasireiksti trumpalaikis
viduriavimas.

Kiaulés. Dazniausiai perdozavimas gali sukelti $iuos simptomus: padidéjusj Sirdies susitraukimy
daznj, padaznéjusj kvépavima, bronchy susiauréjima, pakilusig kiino temperatiira, padidéjusj iSmaty ir
Slapimo kiekj, seilétekj, pykinimg ir vémima. Sunkesniais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis
viduriavimas.

PrieSnuodziy néra, reikia taikyti simptominj gydyma, atsizvelgiant j tai, kad prostaglandinas F,, veikia
lygiyjy raumeny lgsteles.

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

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 1 para,
pienui — 0 val.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QG02AD90

4.2. Farmakodinamika

Kloprostenolio natrio druska, (raceminis) prostaglandino F,, (PGF,) analogas, yra labai stipri
liuteoliziné medziaga. Ji sukelia funkcinj ir morfologinj geltonkiinio sunykimg (liuteolize), po kurio
vél kyla ruja ir jvyksta normali ovuliacija.

Be to, Sios grupés medziagos sukelia lygiyjy raumeny (gimdos, virskinimo trakto, kvépavimo taky,
kraujagysliy sistemos) susitraukimus.

Sis veterinarinis vaistas nesukelia jokio androgeninio, estrogeninio ar antiprogesteroninio poveikio, o
jo poveikj vaikingumui sukelia jo liuteolizinés savybés.

Kitaip nei kiti prostaglandiny analogai, kloprostenolis neturi tromboksanui A biidingo veikimo ir
nesukelia trombocity agregacijos.

4.3. Farmakokinetika

Su kiaulémis ir galvijais buvo atlikti metabolizmo tyrimai, naudojant 15-'*C-kloprostenolj (leistas
rm.).

Kinetiniy tyrimy duomenys rodo, kad junginys greitai absorbuojamas i$ injekcijos vietos,
metabolizuojamas ir tada pasalinamas mazdaug lygiomis dalimis su §lapimu ir iSmatomis. I$ galvijy
organizmo maziau kaip 1 % suleistos dozés pasisalina su pienu. Pagrindinis metabolizmo btidas yra
beta oksidacija j kloprostenolio tetranor arba dinor rugstis.



DidZiausias radioaktyvumas kraujyje buvo nustatytas per 1 valandg po dozés suleidimo ir sumazéjo ty,
per 1-3 val., priklausomai nuo gyviiny rusies.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

Flakong laikyti kartoningje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalvis I tipo stiklo flakonas, uzkimstas brombutilinés gumos kamsciu ir apgaubtas aliumininiu
gaubteliu.

1 flakonas (10 ml) kartoninéje dézutéje.
1 flakonas (20 ml) kartoninéje dézutéje.
1 flakonas (50 ml) kartoninéje dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti i vandens telkinius, nes kloprostenolis gali biiti pavojingas zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Veyx-Pharma GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/1187/001-003



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2012-04-27

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PGF Veyx forte, 0,250 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra 0,250 mg kloprostenolio (atitinka 0,263 mg kloprostenolio natrio druskos).

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
50 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés ir telycios), kiaulés (parSavedés).

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 1 para,
pienui — 0 val.

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

11



9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

Flakona laikyti kartoningje dézutéje.

10.

NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11.

NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Veyx-Pharma GmbH

14.

REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/1187/001
LT/2/12/1187/002
LT/2/12/1187/003

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stikliniai flakonai 10 ml, 20 ml ir 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PGF Veyx forte

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 ml tirpalo yra 0,250 mg kloprostenolio.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

Atidarius sunaudoti iki ....
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

PGF Veyx forte, 0,250 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis

Kiekviename tirpalo ml yra:
0,250 mg kloprostenolio (atitinka 0,263 mg kloprostenolio natrio druskos) ir 1 mg chlorokrezolio.

Skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés ir telycios), kiaulés (parSavedés).

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai (karvés ir telycios):

- karvéms ir tely¢ioms rujai sukelti ir sinchronizuoti esant funkcionuojanciam geltonkiiniui,
- rujai sukelti kaip pagalbiné priemoné, esant slaptajai rujai (suboestrus),

- klinikiniam ir subklinikiniam endometritui gydyti esant funkcionuojanciam geltonkiiniui,
- gydyti esant kiausidziy liuteininéms cistoms,

- versiavimuisi sukelti po 270 verSingumo dienos,

- abortui sukelti iki 150 verSingumo dienos.

Kiaulés (parSavedés):
- parSiavimuisi sukelti likus vienai arba dviem dienoms iki numatomos parSiavimosi datos.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kurioms nereikia sukelti aborto arba skatinti atsivedimo.
Negalima naudoti pateléms atsivedimui skatinti, jei tikétina distokija dél mechaninés obstrukcijos arba
del nenormalios vaisiaus padéties, pirmeigos ir (arba) pozicijos.

Negalima naudoti pateléms esant sutrikusiai Sirdies ir kraujagysliy funkcijai, bronchy spazmams arba
virskinimo trakto motorikos sutrikimams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Po ovuliacijos biina keliy dieny nejautrumo periodas (pvz., karvéms — nuo keturiy iki penkiy dieny),
kai patelés nereaguoja i prostaglandiny liuteolizinj veikima.

Norint nutraukti verSingumga karvéms, geriausi rezultatai gaunami tai atliekant iki 100-osios
verSingumo dienos. Naudojant nuo 100-osios iki 150-osios dienos, rezultatai btina maziau patikimi.
ParSavedziy atsakui j parSiavimosi sukélimg gali turéti jtakos fiziologiné buklé ir gydymo laikas.
Didzioji dauguma gyviiny (95 %) pradeda parsiuotis per 36 valandas po gydymo. Dauguma gyviny
reaguoja per 24 (+5) valandas po injekcijos, i§skyrus atvejus, kai artéja nattiralus parSiavimosi laikas.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Siekiant sumazinti dél kraujagysliy susiauréjimo injekcijos vietoje kylancig anaerobiniy infekcijy
rizika, reikia vengti injekcijy j uZterStas (drégnas ar neSvarias) odos sritis. Prie§ leidZiant vaista,
injekcijos vietas reikia gerai nuvalyti ir dezinfekuoti.

Negalima leisti j vena.

Po gydymo visus gyviinus reikia tinkamai prizitiréti.

Atsivedimo ar aborto sukélimas gali sukelti distokija, vaisiaus Zitj ir (arba) metritg. Placentos
uzsilaikymo atvejy daznis gali padidéti, priklausomai nuo gydymo laiko ir apvaisinimo datos santykio.
Dél per anksti sukelto parSiavimosi gali biti mazesnis atvesty parseliy svoris ir padidéti negyvy arba
negyvybingy ar neissivysciusiy parseliy skaicius. Labai svarbu, kad kiekviename tikyje pagal
ankstesnius jrasus biity skai¢iuojama vidutine vaikingumo trukmé ir kad vaikingumo terminas nebiity
ankstinamas daugiau kaip dviem dienomis.

Suleidus j riebalinj audinj, veterinarinio vaisto absorbcija gali biiti nevisiska.

Kloprostenolis gali sukelti poveikj, panasy j prostaglandino F», veikima lygiuosiuose raumenyse, pvz.,
padaznéjusj Slapinimasi ir tustinimasi.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Fq tipo prostaglandinai, tokie kaip kloprostenolis, gali biiti absorbuojami per odg ir sukelti bronchy
spazmus arba persileidimg. Naudojant §j veterinarinj vaista, reikia elgtis atsargiai, kad biity iSvengta
isiSvirkstimo arba saly¢io su oda.

Néscios ir vaisingo amziaus moterys, astma ir kitomis kvépavimo taky ligomis sergantys asmenys,
naudodami §j veterinarinj vaistg turi vengti saly¢io su juo. Naudojant §j veterinarinj vaistg, blitinos
asmeninés apsaugos priemonés — nepralaidzios pirStines.

Atsitiktinai patekus ant odos, jg reikia nedelsiant nuplauti vandeniu su muilu. Atsitiktinai jsiSvirkstus
arba patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja, ypa¢ dél pasunkéjusio kvépavimo, ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas chlorokrezoliui, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Panaudojus biitina nusiplauti rankas.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kurioms nereikia sukelti aborto ar atsivedimo.

Laktacija
Sj veterinarin] vaistg galima naudoti laktacijos metu.

Vaisingumas

Kloprostenoliui biidinga plati saugumo riba ir jis neturi neigiamo poveikio galvijy vaisingumui.
Apséklinus ar sukergus po gydymo §iuo veterinariniu vaistu, apie jokj neigiama poveikj palikuoniams
taip pat nepranesta.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Oksitocing ir kloprostenolj naudojant kartu, sustipréja poveikis gimdai.

Kartu naudojant progestogenus, susilpnéja kloprostenolio poveikis.

Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NSVNU), nes jie slopina
endogeniniy prostaglandiny sintezg.

Perdozavimas

Galvijai. Suleidus nuo 5 iki 10 karty didesnes dozes, dazniausiai stebétas Salutinis poveikis buvo
pakilusi temperatiira tiesiojoje Zarnoje. Taciau Sis poveikis paprastai yra trumpalaikis ir gyviinui
nekenkia. Kai kuriems gyviinams taip pat gali susilpnéti seiliy iSsiskyrimas ar pasireiksti trumpalaikis
viduriavimas.

Kiaulés. Dazniausiai perdozavimas gali sukelti §iuos simptomus: padidéjusj Sirdies susitraukimy
daznj, padaznéjusj kvépavimag, bronchy susiauréjima, pakilusig kiino temperatiira, padidéjusj iSmaty ir
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Slapimo kiekj, seilétek], pykinimg ir vémimg. Sunkesniais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis
viduriavimas.

PrieSnuodziy néra, reikia taikyti simptominj gydyma, atsizvelgiant j tai, kad prostaglandinas F,, veikia
lygiyjy raumeny lgsteles.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (karvés ir telycios):

Reta Skausmas injekcijos vietoje!

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Anafilaksija’

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Padaznéjes kvépavimas®
ﬁﬂg?r’jzls(; itant atskirus Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis®

Pilvo skausmas?, viduriavimas®>
Koordinacijos sutrikimas®
Guléjimas®

Placentos susilaikymas*, metritas*, distokija*, vaisiaus zutis*

Neramumas, daznas §lapinimasis®

! Gali pasireiksti j injekcijos vietg patekus anaerobiniy bakterijy, ypa¢ leidus j raumenis, ir gali i$plisti. Pasireiskus
pirmiesiems infekcijos pozymiams, reikia skubiai gydyti antibiotikais, ypa¢ veikianciais klostridijy padermes. Siekiant
sumazinti tokiy infekcijy tikimybe, reikia grieztai laikytis aseptikos taisykliy.

2 Biitina skubi veterinaro pagalba. Gali kelti pavojy gyvybei.

3 Kloprostenolis gali sukelti poveikj, panasy j prostaglandino Fa, veikimg lygiuosiuose raumenyse.

4 Gali pasireik3ti dél verSiavimosi ar aborto sukélimo. Naudojus verSiavimuisi sukelti, priklausomai nuo gydymo datos ir
apvaisinimo datos, gali padidéti placentos uzsilaikymo atvejy daznis.

3 Jeigu pasireiskia, Sie poveikiai stebimi per 15 min. po injekcijos ir paprastai praeina po vienos valandos.

Kiaulés (parSavedés):

Reta Skausmas injekcijos vietoje!

(1-10 gyviny 18 10 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Anafilaksija’

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Padaznéjes kvépavimas®
ﬁﬂg?r’jzls(; itant atskirus Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis®

Pilvo skausmas?, viduriavimas®>

Koordinacijos sutrikimas®

Guléjimas®

Placentos susilaikymas*, metritas*, distokija*, vaisiaus zutis*

Neramumas, daznas $lapinimasis®
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! Gali pasireiksti j injekcijos vieta patekus anaerobiniy bakterijy, ypa¢ leidus j raumenis, ir gali i$plisti. Pasireiskus
pirmiesiems infekcijos pozymiams, reikia skubiai gydyti antibiotikais, ypa¢ veikianciais klostridijy padermes. Siekiant
sumazinti tokiy infekcijy tikimybe, reikia grieztai laikytis aseptikos taisykliy.

2 Biitina skubi veterinaro pagalba. Gali kelti pavojy gyvybei.

3 Kloprostenolis gali sukelti poveikj, panasy j prostaglandino Fa, veikimg lygiuosiuose raumenyse.

4 Gali pasireik3ti dél parSiavimosi sukélimo. Naudojus parSiavimuisi sukelti, priklausomai nuo gydymo datos ir apvaisinimo
datos, gali padidéti placentos uzsilaikymo atvejy daznis.
3 Jeigu pasireiskia, Sie poveikiai stebimi per 15 min. po injekcijos ir paprastai praeina po vienos valandos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Leisti | raumenis.

Galvijai (karvés ir tely¢ios)
Viena dozé yra 0,5 mg kloprostenolio vienam gyvinui ir atitinka 2 ml veterinarinio vaisto.

Rujai sukelti ir sinchronizuoti:
vienam gyvinui reikia suleisti vieng dozg. Jei rujos simptomai nepasireiskia, po 11 dieny galima
suleisti antra doze.

Klinikiniam ir subklinikiniam endometritui gydyti esant funkcionuojanciam geltonktiniui:
vienam gyvinui reikia suleisti vieng doze. Jeigu reikia, kartoti gydyma po 10—14 dieny.

Kiausidziy liuteininéms cistoms gydyti:
vienam gyvinui reikia suleisti vienkarting dozg.

Versiavimuisi sukelti:
vienam gyvinui reikia suleisti vienkarting doz¢ ne anksciau prie§ 10 dieny iki numatomos
verSiavimosi datos.

Abortui sukelti iki 150 verSingumo dienos:

vienam gyvunui reikia suleisti vienkarting doze nuo 5 iki 150 verSingumo dienos.

Kiaulés (parSavedés)
Viena dozé yra 0,175 mg kloprostenolio vienam gyviinui ir atitinka 0,7 ml veterinarinio vaisto.

ParSiavimuisi sukelti:

vienam gyvinui reikia suleisti vienkarting doze likus vienai arba dviem dienoms iki numatomos
parSiavimosi datos (taip pat zr. jspéjimus 6 p. ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista
paskirties gyviny rusims®).

Reikia suleisti giliai j raumenis, naudojant ne trumpesng kaip 4 cm adata.

Flakono guminj kamstj galima saugiai pradurti iki 25 karty. Jei vienu metu gydomos gyviiny grupés,
kad buty iSvengta perteklinio pradiirimo, reikia naudoti flakono kamstyje jsmeigtg iStraukimo adatg arba
automating Svirkstimo jranga 50 ml flakonams. Po gydymo iStraukimo adatg reikia paSalinti.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

10. ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 1 para,

pienui — 0 val.

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 1 para.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés
po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes kloprostenolis gali biiti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmames.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/12/1187/001
LT/2/12/1187/002
LT/2/12/1187/003

1 flakonas (10 ml) kartoninéje dézutéje.
1 flakonas (20 ml) kartoninéje dézutéje.

1 flakonas (50 ml) kartoninéje déZutéje.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-11-11
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

Tel: +49 5686 9986 62

Email: pharmacovigilance@veyx.de

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg:

Veyx-Pharma B.V.
Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai

Vietinis atstovas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

uab RUVERA

Zemaités 145

76139 Siauliai

Tel: +370 68798821
pharmacovigilance@ruvera.lt

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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