HASZNALATI UTASITAS
PGF Veyx 0,0875 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhdknak és sertéseknek A.U.V.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQIELY: JOGQSULTJANAK, TOVABB;& N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartisi tételek felszabaditasdért felelds gyarto:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PGF Veyx 0,0875 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek AUV,
Kloprosztenol

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A készitmény tiszta, szintelen vizes oldatos injekcid, melynek tartalma:
Hatdéanyag:

Kloprosztenol 0,0875 mg/ml (megfelel 0,092 mg/ml kloprosztenol-natriumnak)
Segédanyagok:

Klorokrezol 1,0 mg/ml

4.  JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha (iisz6, tchén):
s Tervezett idejl ivarzas és ovulacio kivéltasa és az ivari ciklus szinkronizalasa ivari ciklussal
rendelkezé allatoknal, a diGsztrusz ideje alatt térténd alkalmazas esetén (1varzas kivaltasa,
amennyiben korabban ivarzas nem volt észlelhetd, valamint az ivarzas-szinkronizacioja)

* Progeszteron altal kivaltott ivari ciklusgatlas okozta andsziruS m@hﬁ;;}n ¢llenességek
kezelése (ivarzds kivaltisa anGsztrusz esetén, endometritisg, ¢piomefa saréat st cisztak,
follikularis-lutedlis cisztak, a szexudlis nyugalmi periédus lerd fdltese)}

e  Vetélés kivaltasa a vemhesség 150. napjaig g
o Mumifikalédott magzatok eltavolitisa
* Az ellés meginditisa

Sertés (koca):
o Az ecllés meginditasa, illetve szinkronizicidja a vemhesség 114. napjatdl (az inszeminicio
utolsd napja szamit a vemhesség 1. napjanak).

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté intravénasan

Nem alkalmazhatd vemhes allatoknal, amelyeknél nem cél a vetélés kivaltasa vagy az ellés
meginditisa '

Nem alkalmazhat6 a 1égzdszervek és az emésztorendszer gorestkkel jard betegséget esetén

Nem alkalmazhato a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Anaerob fertézések fordulhatnak el6, ha anaerob baktériumok jutnak be injekciézas soran a
szovetekbe, kiildndsen intramuszkuléris injekeidt kvetden.



Szarvasmarha;

Ha az ellés meginditasara alkalmazzik, akkor a kezelés iddpontjatd] fiiggben emelkedhet a méhlepény
visszamaradasanak el6forduldsi gyakorisaga.

Nagyon ritkdn ¢letet veszélyeztetd anafilaxias reakceid jelentkezhet, amely azonnali allatorvosi ellatast
igényel.

Sertés:

A furcsa viselkedés, amely kozvetleniil a kezelés utan jelentkezhet a sertéseknél, amikor a gydgyszert
ellés meginditasdra alkalmazzak, hasonld a kocaknal normdl ellés eltt megfigyelhetd viselkedéshez,
és altalaban egy 6ran beliil megsziinik.

A mellekhatasok gyakorisigat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori {1000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast €szlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmeény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (iisz6, tehén) és sertés (koca)
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarhaknal (iisz0, tehén) intramuszkularis injekcio formajdban.
Sertéseknél (koca) mély intramuszkularis injekeid formajaban (legalabb 4 cm ho:

Egyszeri alkalmazas.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Nincs.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha, sertés

Hus €s egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

Szarvasmarha
Tej: Nulla 6ra.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolandd.
Fénytd] védve tartando.



3.

A gyodgyszer injekcids iivege a kiilsé csomagolasban tartando.

Csak az injekcids {ivegen és a dobozon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 28 napig.

Az cls6 felnyitast kovetden a hasznalati utasitasban szerepld lejarati id6 alapjan ki kell szamitani azt
az idépontot, amely utan az injekeids livegben 1évé maradék készitményt mar nem szabad
felhaszndlni, és ezt a datumot ra kell imi a cimkén erre a célra biztositott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges fievelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Nincs.

Az alkalmazdssal kapcsolatos kiilénleges ovintézkedések:

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:
Az anaerob baktériumok okozta fertézés kockéazatdnak cstkkentése érdekében az injekcis szennyezett

bérteriiletre valé beadasa keriilendé. Beadasa elott a befecskendezés helyét alaposan meg kell
tisztitani, és le kell fertStleniteni.

Sertés:

Csak akkor alkalmazhatd, ha a fedeztetés idépontja ismert. Tal korai alkalmazas esetén a malacok
¢letképességét karosan befolyasolhatja. Ez akkor fordul €16, ha az injekciot az altomany atlagos
gesztacios idejénél t6bb mint 2 nappal korabban adjék be. A vemhesség 1. napjanak az inszeminécio
utolsé napja szamit. A geszticids 16 sertések esetében altalaban 111-119 nap.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A készitményt Gvatosan kell kezelni a véletlen Oninjekcidzas vagy a felhas
nyélkahartydival valé érintkezés elkeriilése érdekében.

Az 2o tipusi prosztaglandinok a boron keresztiil felszivodhatnak, €s hor,
okozhatnak.

Terhes néknek, fogamzéképes ndknek, asztmaban és egyéb légzdszervi
személyeknek a készitmény beadasa kdzben vizhatlan kesztytit kell viselniiik.

Véletlen Oninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemu Wi mény
hasznélati utasitdsdt vagy cimkéjét. Amennyiben a készitmény véletlen belélegzése vagy
oninjekciézasa miatt 1€gzési nehézség alakul ki, gyorsan haté bronchodilatator, példdul izoprenalin
vagy szalbutamol inhalacios alkalmazasa javallott.

Vembhesség, laktacid idején térténd alkalmazas:

Nem alkalmazhato vemhes éllatoknal, ha nem cél vetélés eldidézése vagy az ellés meginditasa.
A készitmény biztonsagossagat a lakticié alatt nem igazoltak.

Kizardlag a kezelést végzd llatorvos 4ltal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhaté.

Gybgyszerkdlesonhatasok €s egyéb interakciok
Oxitocin és kloprosztenol egyidejii alkalmazasa fokozza a méhre gyakorolt hatdsokat.

Nem-szteroid gyulladasgatlokkal kezelt 4llatoknal nem alkalmazhaté, mert az endogén prosztaglandin
szintézis ez esetben gatolt.

Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések. antidotumok), ha sziikséges:

Tualadagolas esetén a kovetkezd tiinetek fordulhatnak eld: a pulzus- és a légzésszam emelkedése,
horgdsziikiilet, a testhOmérséklet emelkedése, fokozott bélsar- és vizeletiirités, nydlzés, hanyinger és
hanyaés.

Antidotum nem &ll rendelkezésre.




Inkompatibilitasok
Kompatibilitisi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe-, sem a haztartisi hulladékba! Kérdezze
meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladé
kovetelményeknek megfeleloen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK
2017. oktober 19.

15. TOVABBI INFORMACIOK

1 db injekeids fiveg (10 ml) faltkartonban.

1 db injekeids fiveg (20 ml) faltkartonban.

1 db injekeids fiveg (50 ml) faltkartonban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



