| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enzaprost 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Dinoprosts (trometamola veida).........ccoceevvvveernennne

Atbilst 6,7 mg dinoprosta trometamola

Paligvielas:
Palivielu un citu sastavdalu Kkvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja $ada informacija ir
stastavs svariga pareizai veterinaro zalu ievadiSanai

Benzilspirts (E1519)

16,5 mg

Natrija hidroksids (E524) (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas
Liellopi: govis, teles.
Ciikas: sivénmates, jaunciikas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sis veterinaras zales ir indic&tas lietosanai liellopiem un ciikam to luteolitiskas iedarbibas d&l.

Liellopiem
So veterinaro zalu luteolitisko iedarbibu var izmantot $ados terapeitiskos noltkos:

1. Meklesanas (0estrus) sinhronizacijai;

2. Sub-oestrus jeb klusas mekléSanas arstéSanai govim, kuram konstatéts funkciongjoss dzeltenais
kermenis, bet tas neizrada mekléSanas pazimes;

3. Aborta ierosinasanai Iidz 120. grasnibas dienai;

4. Dzemdibu ierosina$anai,

5. Ka paliglidzeklis hroniska metrita vai piometras arstéSanai, ja ir konstatéts funkcion&joss vai
paliekosais dzeltenais kermenis.

Cikam

1.Dzemdibu ierosinasanai sakot no 111. griisnibas dienas;

2. LietoSanai péc dzemdibam: lai ganampulkos ar reproduktivam problémam saisinatu intervalu starp
sivénu atSkirSanu un mekléSanas sakumu un starp sivénu atskirSanu un sivénmasu apseklosanu
cukam ar tadam p&cdzemdibu slimibam, ka metrits.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir akati vai subakfti asinsvadu sist€émas, kunga-zarnu trakta vai

elposSanas sisteémas traucgjumi.

Nelietot grisniem dzivniekiem, ja vien nav paredz&ts ierosinat dzemdibas vai partraukt grisnibu.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.




3.4. Ipasi bridinajumi
Sis veterinaras zales nav iedarbigas, ja tas ievada lidz 5. dienai p&c ovulacijas.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ir zinots par lokalam bakterialam infekcijam injekcijas vieta, kuras var klat generalizéta. Pamanot
pirmas infekcijas pazimes ieteicams nekavg&joties uzsakt intensivu antibiotiku terapiju, tpasi pret
Clostridium spp. Lai mazinatu bakterialu infekciju risku péc injekcijas, ripigi ieverot aseptikas
tehnikas.

Neievadit intravenozi.

Aborta vai dzemdibu ierosinasana, izmantojot eksogénas vielas, var palielinat apgriitinatu dzemdibu,
augla bojaejas, placentas aiztures un/vai metrita risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Prostaglandini PGF2a var uzsiikties caur adu un radit bronhu spazmas vai abortu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém ievérot piesardzibu, lai izvairitos no paSinjicéSanas un saskares
ar adu.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklGSana acis, skarto vietu nekavégjoties skalot ar lielu
daudzumu tdens.

Lietot necaurlaidigus cimdus, lai izvairTtos no zalu nokliiSanas uz adas.

Nejausa So zalu injic€Sana var bt bistama sievietem, kuras ir stavokli, velas palikt stavoklt vai kuru
griitniecibas statuss nav zinams, ka ar1 cilvékiem ar astmu, bronhialam un citam elposanas problémam.
Astmatikiem un personam ar bronhialam vai citam elpoSanas problemam, rikojoties ar S$im
veterinarajam zalém ieverot Tpasu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasSinjicéSanas vai saskares ar
adu.

Griitniecém, sievietém reproduktivaja vecuma, astmatikiem un personam ar bronhialam un citam
elposanas sistémas problémam nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, vai arf lietot vienreizlietojamos
plastmasas cimdus.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem:

Loti reti Hipertermija'-

(< 1 dzivniekam/ 10 000 arstétajiem Pastiprinata siekalo$anas?
dzivniekiem, tostarp atseviski Placentas aizture3
zinojumi): Infekcija injekcijas vieta*

1Parejosa un nekaitiga dzivniekiem.

2Paziid vienas stundas laika.

*Ja lieto dzemdibu ierosinaSanai atkariba no $o veterinaro zalu lietoSanas laika.

*Var kliit generalizéta un var bit smaga. Ladzu, skatit 3.5. sadalu (Ipasi piesardzibas pasakumi droSai
lietoSanai meérksugam).

Cukam:

Biezi Migas veidoSanas uzvediba’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/
100 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Hipertermija?
(< 1 dzivniekam/ 10 000 arstétajiem Sapes injekcijas vieta?




dzivniekiem, tostarp atseviski Paaugstinata elpoSanas frekvence?, dispnoja?

zinojumi): Pastiprinata sieckaloSanas?, defekacijas stimulé$ana?, vedera
muskulu spazmas?, vemsana?

Bieza uring3ana?

Adas apsartums?

Ataksija23

Anafilaktiska tipa reakcija

Hiperaktivitate*

Nieze

! Migas veidoSana ir normala uzvediba 5 -10 miniites péc prostaglandina ievadiSanas sivénmateém,
kuras izvietotas aizgalda vai ganibas.

2 Parejosas: §1s blakusparadibas parasti novérojamas 10 miniidu laika péc injekcijas un izziid 3 stundu
laika. Sis pazimes ir Tslaicigas un lidzigas pazimém, kas izpauzas sivénmatém pirms normalam
dzemdibam.

% Vieglas

* Izpauzas ka nemiers, muguras izlick3ana, karpisanas, berzesanas un sprosta redelu grauSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lieto$ana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Pirms injekcijas veikSanas noskaidrot, vai dzivnieks nav grisns, jo dinoprosts, ievadits paaugstinatas
devas, daudzam dzivnieku sugam izraisa abortu vai ierosina dzemdibas.

Ja dzivnieks ir griisns, jaatceras, ka So veterinaro zalu ievadiSanas rezultata pastav dzemdes plisuma
iesp&jamiba, jo Tpasi gadijumos, kad nav notikusi dzemdes kakla dilatacija.

Dzemdibu ierosinasana ctikam agrak neka 72 stundas pirms paredzama dzemdibu laika var samazinat
dzimus$o sivénu dzivotspéju.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka nesteroidie pretiekaisuma lidzekli var nomakt endogéna prostaglandina sint€zi, to vienlaiciga
ievadisana ar §Tm veterinarajam zalém var mazinat luteolitisko iedarbibu.

Ta ka oksitociskie Iidzekli stimulé prostaglandinu sekréciju, $adu vielu vienlaiciga ievadiSana ar $im
veterinarajam zalém var saasinat (paaugstinat) luteolitisko iedarbibu.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.
Ievérot visus aseptikas nosactjumus. Lietot sterilu §lirci un adatu, un injekciju veikt tira adas apvidi.
Ieverot piesardzibu, lai injekcija netiktu veikta mitra vai netira adas apvida.

Liellopiem

1. MeklgSanas sinhronizacijai:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, ti., 5 ml So veterinaro zalu vienam
dzivniekam. NepiecieSamibas gadijuma var veikt atkartotu injekciju péc 11 (10 Iidz 12) dienam.
levadot §is veterinaras zales perioda, kad dzivnieks nemekl&jas (dioestrus stadija), dzivnieks saks
mekl&ties un ovulacija notiks divu lidz ¢etru dienu laika p&c injekcijas.

Dzivniekus, kas arstéti ar §Im veterinarajam zalém, péc mekleéSanas pazimju konstatéSanas var gan
dabigi lecinat, gan pielietot maksligo apsekloSanu, vai fikséta laika maksligo apsekloSanu
(rekomendéts 72 un 96 stundas p&c otras injekcijas).




2. Sub-oestrus jeb klusas meklé$anas arstéSanai govim, kuram diagnosticéts funkcion&joss dzeltenais
kermenis un mekléSanas pazimes nenovero:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, ti., 5 ml So veterinaro zalu vienam
dzivniekam. NepiecieSamibas gadijuma var veikt atkartotu injekciju pec 11 (10 Iidz 12) dienam.

3. Aborta ierosinaSanai 1idz 120. griisnibas dienai:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i.,, 5 ml So veterinaro zalu vienam
dzivniekam.

Ta ka $im veterinarajam zalém ir luteolitiska iedarbiba, tas var izmantot aborta ierosinasanai
liellopiem Iidz 120. grusnibas dienai.

4. Dzemdibu ierosinaSanai:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i., 5 ml So veterinaro zalu vienam dzivniekam
270. griisnibas diena vai pec 270. grusnibas dienas.

Dzemdibas sakas vienas 11dz astonu dienu (vidgji tris dienu) laika p&c So veterinaro zalu injekcijas.

5. Papildu terapijai hroniska metrita vai piometras arsté8anai, ja ir konstatéts funkcion&joss vai
palieko8ais dzeltenais kermenis:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, ti., 5 ml So veterinaro zalu vienam
dzivniekam. NepiecieSamibas gadijuma var veikt atkartotu injekciju pec 11 (10 Iidz 12) dienam.

Cikam
Lai noveérstu parmérigu aizbazpa caurdurSanu, arst§jot lielu skaitu dzivnieku, izmantojot 50 mi
iepakojumu, ieteicama vairaku devu §lirces lietoSana ar nonemamu adatu.

1. Dzemdibu ierosinasanai sakot no 111. griisnibas dienas:

Viena 10 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i., 2 ml So veterinaro zalu vienam dzivniekam
3 dienu laika pirms gaidamajam dzemdibam.

Atbildes reakcija uz pielietoto arst€Sanu vari€ atkariba no dzivnieka, bet vidgji tas ir 24-36 stundas péc
$0 veterinaro zalu ievadisanas. So metodi var pielietot, lai kontrolétu dzemdibu laiku sivénmatém un
jauncukam griisnibas perioda beigas.

Zalu lietosana agrak par 3 dienam pirms dzemdibam var izraisit vaju sivénu dzimsanu.

2. LietoSanai péc dzemdibam:
Viena 10 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i., 2 ml So veterinaro zalu vienam dzivniekam
24 11idz 36 stundas p&c dzemdibam.

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

Parsniedzot ieteicamo devu 5 vai 10 reizes govim un telém, noverota paaugstinata rektala temperattira
un viegla, parejosa sirdsdarbibas paatrinasanas.

3.11. TIpasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods
Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: nulle stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATK vet kods:

QGO02ADO01.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Dinoprostam (trometamola veida) piemit luteolitiska iedarbiba un tas izsauc dzeltena kermena
involiiciju lielakajai dalai ziditaju sugu, ka arm mekl€Sanas un ovulacijas iestasanos sievieSu kartas
dzivniekiem, kuriem raksturiga cikliska mekleSanas.

Liellopiem un ctikam dinoprosta lietosana izraisa abortu un dzemdibas.

Turklat tam piemit arT citas iedarbibas, kas atSkiras atkariba no dzivnieku sugas, pieméram, paaugstina
asinsspiedienu un pastiprina bronhu spazmas. Dinoprosts ir arT gludas muskulattiras stimulants.

4.3. Farmakokinétiskie dati

Visam sugam dinoprosts (vai PGF2 o) atri uzsiicas injekcijas vieta.
13,14-dihidro-15-keto-prostaglandina F2alfa (PGFM), galvena PGF2a metabolita, maksimala
koncentracija (Cmax) plazma, ir aptuveni 15 pg/l liellopiem un 382 ug/l ciikam un tiek sasniegta péc
19 minttém liellopiem un 10 mintiteém ciikam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma 5 ml flakoniem: 2 gadi.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma 10, 30 vai 50 ml flakoniem: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 14 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinaram zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
P&c pirmreizgjas flakona caurdurSanas neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primara iepakojuma materials:
Bezkrasains I tipa stikla flakons.
Sarkans hlorbutila gumijas aizbaznis.
Alumtnija vacins.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 5 ml,
Kartona kaste ar 5 flakoniem pa 10 ml,
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 30 ml,
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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 piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/12/0054

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRsANAS DATUMS
Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/07/2012
9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im 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



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 5 ml

Kartona kaste ar 5 flakoniem pa 10 ml

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 30 ml

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 50 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enzaprost 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Dinoprosts (trometamola veida): 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x5 ml
5x 10 ml
30 ml
50 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi: govis,teles.
Ciikas: sivenmates, jauncuikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.



7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cuakam:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot 14 dienu laika, Iidz: _ / [/

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmreizgjas caurdurSanas flakonu neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

10. VARDI “IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU PIRMS SO ZALU LIETOSANAS”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas 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

@

‘ 14. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/12/0054

| 15. RAZOTAJA SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

5 ml pudelite/ 10 ml pudelite/ 30 ml pudelite / 50 ml pudelite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enzaprost

-

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Dinoprosts (trometamola Veida) .........ccvvvvrvreienierieieienise s 5 mg/mi

5ml

10 mi
30 ml
50 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot { numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&éc caurdursSanas izlietot 14 dienu laika, Iidz:  / /



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.Veterinaro zalu nosaukums

Enzaprost 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Dinoprosts (trometamola VEe1da) .......cccovvveiiiiiiieiniie e 5mg
Paligviela:
Benzilspirts (E1519)....... coveoiiieiiiiisiiese e 16,5 mg

Dzidrs, bezkrasains skidums.

3.Mérksugas

Liellopi: govis, teles.
Cikas: sivenmates,jaunciikas.

4, LietoSanas indikacijas
Sis veterinaras zales ir indicétas lietosanai liellopiem un ciikam to luteolitiskas iedarbibas d&] .

Liellopiem

So veterinaro zalu luteolitisko iedarbibu var izmantot §ados terapeitiskos noliikos:

1. Meklesanas (0estrus) sinhronizacijai;

2. Sub—oestrus jeb klusas mekl&Sanas arstéSanai govim, kuram konstatéts funkcion&joss dzeltenais
kermenis, bet tas neizrada mekléSanas pazimes;

3. Aborta ierosinasanai Iidz 120. grusnibas dienai;

4. Dzemdibu ierosinasanai;

5. Ka paliglidzeklis hroniska metrita vai piometras arstéSanai, ja ir konstatéts funkciong&joss vai
paliekosais dzeltenais kermenis.

Cukam

1.Dzemdibu ierosinasanai sakot no 111. griisnibas dienas;

2.LietoSanai p&c dzemdibam: lai ganampulkos ar reproduktivam problémam saisinatu intervalu starp
sivénu atSkir§anu un mekléSanas sakumu un starp sivénu atskirSanu un sivénmasu aps€kloSanu
ctkam ar tadam p&cdzemdibu slimibam ka metrits.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuri ir akiti vai subakdti asinsvadu sist€mas, kunga-zarnu trakta vai elposanas
sisteémas traucgjumi.

Nelietot grisniem dzivniekiem, ja vien nav paredz&ts ierosinat dzemdibas vai partraukt griisnibu.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:




Sis veterinaras zales nav iedarbigas, ja tas ievada lidz 5. dienai péc ovulacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ir zinots par lokalam bakterialam infekcijam injekcijas vieta, kuras var klit generalizétas.

Pamanot pirmas infekcijas pazimeém, ieteicams nekavé€joties uzsakt intensivu antibiotiku terapiju, Tpasi
pret klostridiju sugam. Lai mazinatu bakterialu infekciju risku péc injekcijas, riipigi ieverot aseptikas
tehnikas. Neievadit intravenozi. Aborta vai dzemdibu ierosinasana, izmantojot eksogénas vielas, var
palielinat apgriitinatu dzemdibu, augla bojaejas, placentas aiztures un/vai metrita risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Prostaglandini PGF2a var uzsiikties caur adu un radit bronhu spazmas vai abortu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém ieverot piesardzibu, lai izvairitos no paSinjic€Sanas un saskares
ar adu.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliSana acis, skarto vietu nekav€joties skalot ar lielu
daudzumu tdens.

Lietot necaurlaidigus cimdus, lai izvairitos no zalu nokliiSanas uz adas.

Nejausa So zalu injic€Sana var but bistama sieviet€m, kuras ir stavokli, vélas palikt stavoklt vai kuru
griitniecibas statuss nav zinams, ka arT cilvékiem ar astmu, bronhialam un citam elpoSanas problémam.
Astmatikiem un personam ar bronhialam vai citam elpoSanas problémam, rikojoties ar Stm
veterinarajam zalém ieverot Tpasu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas vai saskares ar
adu.

Griitniecém, sievietém reproduktivaja vecuma, astmatikiem un personam ar bronhialam un citam
elposanas sisteémas problemam nerikoties ar STm veterinarajam zal€m, vai arT lietot vienreizlietojamos
plastmasas cimdus.

Griisniba:

Pirms injekcijas veik$anas noskaidrot, vai dzivnieks nav grisns, jo dinoprosts, ievadits paaugstinatas
devas, daudzam dzivnieku sugam izraisa abortu vai ierosina dzemdibas.

Ja dzivnieks ir grisns, jaatceras, ka So veterinaro zalu ievadiSanas rezultata pastav dzemdes plisuma
iespgjamiba, jo Tpasi gadijumos, kad nav notikusi dzemdes kakla dilatacija.

Dzemdibu ierosinasana cukam atrak neka 72 stundas pirms paredzama dzemdibu laika var samazinat
dzimus$o sivénu dzivotspgju.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka nesteroidie pretiekaisuma lidzekli var nomakt endogéna prostaglandina sint€zi to vienlaiciga
ievadiSana ar §Tm veterinarajam zalém var mazinat luteolitisko iedarbibu.

Ta ka oksitociskie lidzekli stimul€ prostaglandinu sekréciju, $adu vielu vienlaiciga ievadiSana ar STm
veterinarajam zalém var saasinat (paaugstinat) luteolttisko iedarbibu.

Pardozgsana:
Parsniedzot ieteicamo devu 5 vai 10 reizes govim un telém, noverota paaugstinata rektala temperatira
un viegla, parejosa sirdsdarbibas paatrinasanas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, nelietot §Is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Loti reti Hipertermija'-2

1 dzivniekam/ 10 000 arstetajiem Pastiprinata siekalo$anas?
dzivniekiem, tostarp atseviski Placentas aizture®
zinojumui): Infekcija injekcijas vieta*

1Parejosa un nekaitiga dzivniekiem.
2Paziid vienas stundas laika.




%Ja lieto dzemdibu ierosinaSanai atkariba no o veterinaro zalu lieto$anas laika.
4Var klat generalizéta un var bt smaga. Ludzu, skatit 3.5. sadalu (Ipasi piesardzibas pasakumi drosai
lietoSanai mérksugam).

Cukam

Biezi Migas veidoSanas uzvediba®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/
100 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Hipertermija?

(<1 dzivniekam /10 000 arstetajiem Sapes injekcijas vieta?

dzivniekiem, tostarp atseviski Paaugstinata elposanas frekvence?, dispneja?
zinojumi):

Pastiprinata siekalo$anas?, defekacijas stimulésana?, védera
muskulu spazmas?, vemsana?

BieZa uringSana®

Adas apsartums?
Ataksija?®

Anafilaktiska tipa reakcija
Hiperaktivitate*

Nieze

! Migas veidoSana ir normala uzvediba 5 -10 miniites péc prostaglandina ievadiSanas sivénmatém,
kuras izvietotas aizgalda vai ganibas.

2 Parejosas: §1s blakusparadibas parasti novérojamas 10 minii$u laika péc injekcijas un izziid 3 stundu
laika.

Sis pazimes ir Tslaicigas un lidzigas pazimém, kas izpauZas sivénmatém pirms normalam dzemdibam.
% Vieglas.

* Izpauzas ka nemiers, muguras izliekSana, karpisanas, berzesanas un sprosta redelu grausana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, inform@&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar7 tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.

Liellopiem

1. MeklgSanas sinhronizacijai:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, ti., 5 ml So veterinaro zalu vienam
dzivniekam. NepiecieSamibas gadijuma var veikt atkartotu injekciju péc 11 (10 Iidz 12) dienam.
Ievadot §Ts veterinaras zales perioda, kad dzivnieks nemekl&jas (dioestrus stadija), dzivnieks saks
mekl&ties un ovulacija notiks divu lidz Cetru dienu laika p&c injekcijas.

Dzivniekus, kas arstéti ar §im veterinarajam zalém, p&c mekléSanas pazimju konstat€Sanas var gan
dabigi lecinat, gan pielietot maksligo apseklosanu, vai fikséta laika maksligo apseklosanu
(rekomendé&ts 72 un 96 stundas p&c otras injekcijas).

2..Sub—oestrus jeb klusas mekléSanas arstéSanai govim, kuram diagnosticéts funkcion&joss dzeltenais
kermenis un mekléSanas pazimes nenovero:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, ti., 5 ml So veterinaro zalu vienam
dzivniekam. NepiecieSamibas gadijuma var veikt atkartotu injekciju pec 11 (10 Iidz 12) dienam.




3._Aborta ierosinasanai lidz 120. griisnibas dienai:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i., 5 ml So veterinaro zalu vienam
dzivniekam.

Ta ka SIm veterinarajam zalém ir luteolitiska iedarbiba, tas var izmantot aborta ierosinaSanai
liellopiem Iidz 120. grisnibas dienai.

4. Dzemdibu ierosinasanai:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i., 5 ml $o veterinaro zalu vienam dzivniekam
270. griisnibas diena vai pec 270. grusnibas dienas.

Dzemdibas sakas vienas lidz astonu dienu (vidgji trTs dienu) laika p&c So veterinaro zalu injekcijas.

5.Papildu terapijai hroniska metrita vai piometras arst€Sanai, ja ir konstatets funkcion&joSs vai
paliekosais dzeltenais kermenis:

Viena 25 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i., 5 ml So veterinaro zalu vienam
dzivniekam. NepiecieSamibas gadijuma var veikt atkartotu injekciju péc 11 (10 Iidz 12) dienam.

Cukam
Lai novérstu parmerigu aizbazna caurdurSanu, arst§jot lielu skaitu dzivnieku, izmantojot 50 ml
iepakojumu, ieteicama vairaku devu §lirces lietoSana ar nonemamu adatu.

1. Dzemdibu ierosinasanai sakot no 111. griisnibas dienas:

Viena 10 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i., 2 ml $o veterinaro zalu vienam dzivniekam
3 dienu laika pirms gaidamajam dzemdibam.

Atbildes reakcija uz pielietoto arst€Sanu vari€ atkariba no dzivnieka, bet vidgji tas ir 24-36 stundas péc
$0 veterindro zilu ievadisanas. So metodi var pielietot, lai kontrolétu dzemdibu laiku sivénmatém un
jauncukam griisnibas perioda beigas.

Zalu lietoSana agrak par 3 dienam pirms dzemdibam var izraisit vaju sivénu dzimsanu.

2. Lietosanai p&c dzemdibam:
Viena 10 mg dinoprosta (trometamola veida) injekcija, t.i., 2 ml $o veterinaro zalu vienam dzivniekam
24 11idz 36 stundas p&c dzemdibam.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Ieverot visus aseptikas nosacTjumus. Lietot sterilu §lirci un adatu, un injekciju veit tira adas apvida.
Ieverot piesardzibu, lai injekcija netiktu veikta mitra vai netira adas apvida.
10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: nulle stundas.

Ciukam:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepiejama vieta.

Sim veterinaram zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 14 dienas.
P&c pirmreizgjas flakona caurdurSanas neuzglabat temperatiira virs 25 °C.



Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un etiketes péc
EXP.

Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedgejo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numurs(i) un iepakojuma lielumi
lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 5 ml,

Kartona kaste ar 5 flakoniem pa 10 ml,

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 30 ml,

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped¢jo reizi parskatita
07/2025

Sikaka informacija par §tTm 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

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Talr.: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére


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

33500 Libourne
Francija

17.Cita informacija



