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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Veteglan 0,075 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

d-kloprostenol............ccoeevvrriecrierieennnnns 0,075 mg

(co odpowiada 0,079 mg d-kloprostenolu sodowego)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Chlorokrezol 1 mg

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor do wstrzykiwan.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto (krowy), $winia (lochy), kon (klacze).
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Krowy:
e Wywolywanie i synchronizacja rui;
e  Wywolywanie porodu;

Zaburzenia funkcjonowania jajnika spowodowane przetrwatym ciatkiem zéitym: poporodowy
brak rui, ciche ruje, nieregularne i bezowulacyjne cykle, cysty jajnikowe;

e Ropomacicze, endometritis;

e Przerywanie ciazy (pierwszy okres ciazy)

e Usuwanie z macicy zmumifikowanych ptodow;

e Poporodowe zaburzenia funkcjonowania macicy, op6ézniona inwolucja macicy;

e Terapia skojarzona w leczeniu cyst jajnikowych (10-14 dzien po podaniu GnRH czy HCG).
Lochy:

e Wywolanie porodu.
Klacze:

e Wywolanie porodu;

e Wywolanie rui.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac u samic ci¢zarnych do czasu, w ktorym jest zalecane wywotanie porodu lub przerwanie
ciazy.

Nie stosowa¢ u zwierzat ze spastyczng dysfunkcja ukladu zotagdkowo-jelitowego i/lub uktadu
oddechowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Unika¢ podawania przez zanieczyszczone miejsca na skorze. Migjsce podania musi by¢ wyczyszczone
i odkazone przed podaniem produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wchlaniany przez skoére. Unika¢ kontaktu z blonami
$luzowymi i wdychania.
Po przypadkowym rozlaniu na skore, zmy¢ natychmiast woda z mydtem.

PGF2a moze wywota¢ skurcze oskrzeli u ludzi. W przypadku zaburzen oddechowych
spowodowanych wdychaniem lub po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna Iub opakowanie.

Szczegblna ostroznos¢ przy uzywaniu produktu powinny zachowaé kobiety cigzarne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Bydto, $winie, konie.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona Zakazenie beztlenowcami w miejscu iniekcji
na podstawie dostepnych danych) (obrzek i trzeszczenia)'

Zatrzymane tozysko?

! Zakazenie beztlenowcami wystepuje czesto, jesli bakterie beztlenowe przedostang sie do tkanek podczas
iniekcji. domig$niowej w szczegolnosci u krow.
2 Zastosowanie produktu do indukcji porodu zwigksza prawdopodobienstwo zatrzymania tozyska.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci



Cigza:
Nie podawa¢ u samic cigzarnych do czasu, gdy bedzie wskazane wywotanie porodu lub przerwanie

cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ w okresie stosowania niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych, poniewaz hamuja one
wytwarzanie endogennych prostaglandyn nalezy odczeka¢ az to dzialanie ustanie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domig$niowe.

Krowy: 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierz¢ (co odpowiada 150 pg
dkloprostenolu/zwierze).

Wywotanie rui: (takze u krow wykazujacych stabg lub cichg ruj¢): podawac¢ weterynaryjny produkt

leczniczy po stwierdzeniu obecnosci funkcjonujacego ciatka zottego (corpus luteum) 6 do 18 dnia cyklu.

Ruja zwykle pojawia sie¢ w ciagu 48 — 60 godzin. Inseminacj¢ nalezy wykona¢ 72 — 96 godzin po

podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. Jesli objawy rui nie wystapia, postepowanie moze by¢

powtdrzone w 11 dni po pierwszym wstrzyknigciu.

Wywotanie porodu: podawaé weterynaryjny produkt leczniczy po 270 dniu cigzy. Porod zwykle ma

miejsce w 30 — 60 godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Synchronizacja rui: podawaé weterynaryjny produkt leczniczy dwukrotnie (w odstgpie 11 dni).

Inseminowa¢ w 72 1 96 godzin po drugim podaniu.

Zaburzenia w_funkcjonowaniu jajnika: Weterynaryjny produkt leczniczy podawaé po stwierdzeniu

obecnosci ciatka zottego. Inseminacj¢ przeprowadzi¢é w pierwszej rui po podaniu weterynaryjnego

produktu leczniczego. Jesli ruja nie wystapi, przeprowadzi¢ badanie ginekologiczne i powtdrzy¢

podanie w 11 dni od pierwszego podania. Inseminacja zawsze musi by¢ przeprowadzana w 72 — 96

godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zapalenie macicy, ropomacicze: podawac jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Jesli

zachodzi potrzeba po 10 dniach podanie powtérzy¢.

Mumifikacja ptodow: podac jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Wydalenie ptodu jest

obserwowane w ciagu 3-4 dni.

Przerwanie ciazy: podaé weterynaryjny produkt leczniczy w pierwszej polowie cigzy.

Poporodowe zaburzenia funkcji macicy: poda¢ 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego i jesli

potrzeba, powtdrzy¢ postgpowanie przez jedno lub dwa podania weterynaryjnego produktu leczniczego

w odstepach 24 godzinnych.

Terapia zwigzana z leczeniem cyst pecherzykowych: podawac weterynaryjny produkt leczniczy 10-14

dni po stwierdzeniu pozytywnej odpowiedzi na podanie GnRH lub HCG.

Lochy: 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ zwierze (co odpowiada 75 pg d-
kloprostenolu/zwierzg).

Wywotanie porodu: podawaé¢ weterynaryjny produkt leczniczy_od 112 dnia cigzy. U 70% loch, porod

wystgpi w 19 — 30 godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Klacze: 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze (co odpowiada 75 pg d-
kloprostenolu/zwierzg).

Wywotanie rui: podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy po stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego.

Wywotanie porodu: podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy_od 320 dnia cigzy, wigkszo$¢ zwierzat

odpowie w ciggu kilku godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.




Gumowy korek fiolki moze zosta¢ bezpiecznie przektuty maksymalnie 20 razy. W przypadku
wigkszej ilosci pobran z fiolek o pojemnosci 100 ml, aby zapobiec uszkodzeniu korka, zaleca si¢
uzycie strzykawek automatycznych lub specjalnych igiet do pobierania lekow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje szeroki margines bezpieczenstwa, dawki 50 do 100 razy
wyzsze niz zalecane nie wywoluja skurczu oskrzeli, biegunki, bezdechu i silnych skurczy macicy.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okres y karencji

Bydto: tkanki jadalne - zero dni
mleko - zero dni

Swinie: tkanki jadalne - 1 dzief

Konie: Konie kiedykolwiek leczone weterynaryjnym produktem leczniczym nie moga zostaé
przeznaczone do uboju w celach spozycia przez ludzi. Stosowac wylacznie u koni, ktore w paszporcie
majg podpisana deklaracje ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez
ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem”.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QG02AD90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Podany w lutealnej fazie cyklu jajnikowego, d-kloprostenol wywotuje szybki spadek aktywnosci
receptora luteinowego (LH) w jajniku co powoduje zanikanie ciatka zolttego (luteolize). Nastepuje
szybki spadek poziomu progesteronu. Wzrost uwalniania hormonu FSH (follicle stimulating hormone)
indukuje dojrzewanie pecherzykéw, pojawienie si¢ objawdw rui i owulacje.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym 75ug d-kloprostenolu lochom, maksymalna koncentracja d-kloprostenolu w
plazmie krwi osigga okoto 2 pg/l i utrzymuje si¢ migdzy w 30 do 80 minut po podaniu. Okres péttrwania
T2 B ustalono na 3 godziny i 10 minut.

Po domig$niowym podaniu 150 pgd-kloprostenolu krowie, najwyzsza koncentracje d-kloprostenolu w

plazmie krwi stwierdzono po 90 minutach po podaniu (okoto 1,4 pug/l). Okres pottrwania Ty B
ustalono na 1 godzing i 37 minut.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
Leczniczego.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego szkia typu I o pojemnosci 10 ml, 20 ml lub 100 ml, zamykane korkiem z
powlekanej gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem z polipropylenowa ostonka typu flip-off,
pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

1 x fiolka 10 ml

1 x fiolka 20 ml

1 x fiolka 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1343/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/03/2003.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

