B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Veteglan 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2.  Skilad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
d-kloprostenol 0,075 mg
(co odpowiada 0,079 mg d-kloprostenolu sodowego)

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1 mg

Klarowny roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto(krowy), $winia (lochy), kon (klacze).

4. Wskazania lecznicze

Krowy:
e  Wywolywanie i synchronizacja rui;
e  Wywolywanie porodu;
Zaburzenia funkcjonowania jajnika spowodowane przetrwatym ciatkiem zottym: poporodowy
brak rui, ciche ruje, nieregularne i bezowulacyjne cykle, cysty jajnikowe;
Ropomacicze, endometritis;
Przerywanie ciazy (pierwszy okres cigzy)
Usuwanie z macicy zmumifikowanych ptodow;
Poporodowe zaburzenia funkcjonowania macicy, opdzniona 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;
o  Wywolanie rui.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ u zwierzat ze spastyczng dysfunkcjg uktadu zotadkowo-jelitowego i/lub uktadu
oddechowego.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynnag lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak.

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

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

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

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wchlaniany przez skoére. Unika¢ kontaktu z btonami
$luzowymi i wdychania.

Po przypadkowyn 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.

Szczegblng ostroznos¢ przy uzywaniu produktu powinny zachowaé kobiety cigzarne.

Ciaza:

Nie podawa¢ u samic ci¢zarnych do czasu, gdy bedzie wskazane wywotanie porodu lub przerwanie
cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi i.

7. Dzialania 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 w miejscu
iniekcji domig$niowej w szczegdlnosci u kroéw.
2 Zastosowanie produktu do indukcji porodu zwigksza prawdopodobiefistwo zatrzymania tozyska.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
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¢): podawaé weterynaryjny produkt

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

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

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

powtdrzone w 11 dni po pierwszym wstrzyknigciu.

Wywotanie porodu: podawa¢ 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).

Inseminowac¢ w 72 1 96 godzin po drugim podaniu.

Zaburzenia w_funkcjonowaniu jajnika: weterynaryjny produkt leczniczy podawaé po stwierdzeniu

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

produktu leczniczego. Jes§li 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 powtorzy¢.

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

obserwowane w ciaggu 3-4 dni.

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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

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: podawa¢ 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/zwierze).

Wywotanie porodu: podawac¢ weterynaryjny produkt leczniczy od 112 dnia cigzy. U 70% loch, pordod

wystapi 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: podawac weterynaryjny produkt leczniczy po stwierdzeniu obecnosci ciatka zo6ttego.

Wywotanie porodu: podawaé weterynaryjny produkt leczniczy od 320 dnia cigzy, wiekszo$¢ zwierzat

odpowie w ciagu kilku godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

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

10. Okresy karencji

Bydto:
tkanki jadalne - zero dni
mleko - zero dni

Swinie

tkanki jadalne - 1 dzien

Kon:

Konie kiedykolwiek leczone weterynaryjnym produktem leczniczym nie moga zosta¢ przeznaczone do
uboju w celach spozycia przez ludzi. Stosowa¢ wylacznie u koni, ktére w paszporcie majg podpisana

deklaracje ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujacym prawem”.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu

Leczniczego.

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



Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1343/03

Wielkosci opakowan:

1 x fiolka 10 ml

1 x fiolka 20 ml
1 x fiolka 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{MM/RRRR}>

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26

(Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles, Barcelona
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:



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

Calier Polska Sp. z.0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.





