
B. ULOTKA INFORMACYJNA 

14



ULOTKA INFORMACYINA 

Veteglan, 0,075 mg/ml, roztwér do wstrzykiwaf@ dia bydla, $win i koni 

1. NAZWA IT ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytwêrca odpowiedzialny za zwolniënie serii: 
Laboratorios Calier SA. 
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa) 
08520 Les Frangueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Veteglan, 0,075 mg/ml, roztwêr do wstrzykiwat dla bydla. $wif i koni 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ LINNYCH SUBSTANCJI 

Substancja czvynna: 

d-kloprostenol 0,075 mg/ml 
(w postaci d-kloprostenolu sodowego 0,079 mg/ml) 

Substancje pomoecnieze: 
Chlorokrezol 1 mg/mI 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Krowy 

ee  Wywolywanie isynchronizacja rui: 

e Wywolywanie porodu; 

*  Zaburzenia funkcjonowania jajnika spowodowane przetrwalym cialkiem Z6ltym: poporodowy 
brak rui, ciche ruje, nieregularne i bezowulacyjne cykle, cysty jainikowe; 

e  Ropomacicze, endometritis; 

*  Przerywanie cigZy (pierwszy okres ciaZy), usuwanie z macicy zmumifikowanych plodéw: 
e  Poporodowe zaburzenia funkcjonowania macicy, op6Zniona inwolucja maeicy; 
e  'Terapia skojarzona w leczeniu eyst jajnikowych (10-14 dzien po podaniu GnRH czy HCG). 

Lochy 

e  Wywolanie porodu, 
Klacze 

se  Wywolanie porodu: 

e Wywolanie rui. 

5: PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé u samic cieZarnych do czasu, w ktêrym jest zalecane wywolanie porodu lub przerwanie 
ciaZzy. 
Nie stosowaé u zwierzat ze spastyczna dysfunkcja ukladu Zolgdkowo-jelitowego j/lub ukladu 
oddechowego. 
Nie stosowaé w przypadkach nadwraZliwo$eci na substancje czynna lub na dowolna substancje 
pomocnieza.



6.  DZIALANIA NIEPOZADANE 

Obecnosé bakterii beztlenowych na skérze w miejscu podania moze spowodowaé, Ze dostana sie one 
do tkanek. w trakcie wstrzykiwania leku. Ma to czesto miejsce w trakcie podania domie$niowego w 
SZCzegolnosei u kréw. Typowe miejscowe reakcje na zakazenie beztlenowcami to obrzek i 
trzeszezenia w miejscu iniekeji. 
Zastosowanie produktu do indukcji porodu zwieksza prawdopodobiefstwo zatrzymania lozyska. 

O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojaeych objawêw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u czlowieka na skutek 
kontaktu z lekiem), naleZzy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii. podmiot odpowicdzialny lub 
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. 
Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion 
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych). 

7: DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Bydlo, $winia, kop. 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA 

Veteglan powinien byé podawany wylacznie domie$niowo. 

Krowy: 2 ml Veteglanuwzwierze (150 ug d-kloprostenolu/zwierze). 
Wywolanie rui: (take u kréw wykazujacych slaba lub cicha ruje): podawaé Veteglan po stwierdzeniu 
obecnosei funkcjonujacego cialka #éftego (corpus luteum) 6 do 18 dnia cyklu. Ruja zwykle pojawia 
sie w ciagu 48 — 60 godzin. Inseminacje naleZzy wykonaé 72 — 9 godzin po podaniu produktu. Je$li 
objawy rui nie wystapia. postepowanie moze byé powtérzone w 11 dni po pierwszym wstrzyknieciu. 
Wywolanie porodu: podawaé Veteglan po 270 dniu ciazy. Poréd zwykle ma miejsce w 30 — 60 godzin 
po podaniu produktu. 
Synchronizacja rui: podawaé€ Veteglan dwukrotnie (w odstepie 11 dni). Inseminowaé w 72 i 96 godzin 
po drugim podaniu. 

Zaburzenia w funkcjonowaniu jajnika: Veteglan podawaé po stwierdzeniu obecno$ci cialka #6ltego. 
Inseminacje przeprowadzié w pierwszej rui po podaniu produktu. Jesli ruja nie wystapi, 
przeprowadzié badanie ginekologiczne i powtêrzyé podanie w 1 1 dni od pierwszego podania. 
Inseminacja Zawsze musi byé przeprowadzana w 72 — 96 godzin po podaniu produktu, 
Zapalenie macicy, ropomacicze: podawaé jedna dawke Veteglanu. Je$li zachodzi potrzeba po 10 
dniach podanic powtérzyé. 
Mumifikacja plodow: podaé jedna dawke Veteglanu. Wydalenie plodu jest obserwowane w ciggu 3-4 
dni. 

Przerwanie ciaZy: podaé Veteglan w pierwszej polowie ciaZv. 

Poporodowe zaburzenia funkcji macicy: podaé 1 ml Veteglanu i jeëli potrzeba, powtérzyé 
postepowanie przez jedno lub dwa podania produktu w odstepach 24 godzinnvch. 
Terapia zwigzana 2 leczeniem cyst pecherzykowych: podawaé Veteglan 10-14 dni po stwierdzeniu 
pozytywnej odpowiedzi na podanie GnRH lub HCG. 

Lochy: 1 ml Veteglanu/zwierze (75 ng d-kloprostenolu/zZwierze). 
Wywolanie porodu: podawaé Veteglan od 112 dnia ciaZy. U 70% loch. poréd wystapi w 19 — 30 
godzin po podaniu produktu. 

Klacze: 1 ml Veteglanu/zwierze (75 ng d-kloprostenolw/zwierze). 
Wywolanie rui: podawaé Veleglan po stwierdzeniu obecno$ei cialka Z6Hego. 
Wywolanie porodu: podawaé Veteglan od 320 dnia cigzy. wiekszo$é zwierzat odpowie w ciggu kilku 
godZzin po podaniu produktu.



9; ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Unikaé podawania przez zanieczyszczone miejsca na skérze. Miejsce podania musi byé wyczyszczone 
iodkaZone przed podaniem produklu. 

10. OKRES KARENCJI 

Bydlo (krowy): tkanki jadalne - zero dni, mleko - zero dni 
Swinie (lochy): tkanki jadalne - 1 dzief 
Konie kiedykolwiek leezone produktem Veteglan nie moga zostaé przeznaczone do uboju w celach 
SpoZycia przez ludzi. Stosowaé wylacznie u koni, ktêre w paszporcie maja podpisana deklaracje nie 
jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpeji przez ludzi) zgodnie z 
obowiaZujacym prawem”. 

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25*C. Chronié przed $wiatlem. 
Nie uZywaé tego produktu leczniczego weterynarvjnego po uplywie terminu waznoëci podanego na 
etykiecie. Termin waZno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca, 

Okres waZno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostro#nosei dotvczace stosowania u zwierzal: 
Unikaé podawania przez zanieczyszezone miejsca na skêrze. Miejsce podania musi byé wyczyszczone 
iodkazone przed podaniem produktu. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajgcvch produkt leczniczy weterynarvjnv zwierzetom: 
Veteglan moze byé wchlaniany przez skêre. Unikaé kontaktu z blonami $luzowymi i wdychania. 
W przypadku kontaktu ze skora, Zmyc natvchmiast wodg z mydlem. 
PGF206 moze wywolaé skurcze oskrzeli u ludzi. W przypadku zaburzef oddechowych 
spowodowanych wdychaniem lub po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie 2wréecié sie o 
pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 
Szczegélna ostroZno$ë przy uzywaniu produktu powinny Zachowaé kobiety cieZarne. 

Ciaza; 

Nie podawaé u samic cieZarnych do czasu, gdy bedzie wskazane wywolanie porodu lub przerwanie 
cigZy. 

Laktacja: 

Moze by stosowany w okresie laktacji. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 

Nie podawaé w okresie stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Poniewa2 hamuja one 
wyftwarzanie endogennych prostaglandyn nalezy odczekaé aZ to dziatanie ustanie. 

Przedawkowanie (objawv, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowei pomocy. odtrutki): 

Veteglan wykazuje szeroki margines bezpieczetistwa, dawki 50 do 100 razy wyZsze nizZ zalecane nie 
wywoluja skurczu oskrzeli, biegunki, bezdechu i silnych skurczy maciey. 

Niezgodnosci farmaceutvczne: 
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PoniewazZ nie wykonywano badant dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego welterynaryjnego 
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z 
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lek6w nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekêw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone 
$rodowiska, 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Dostepne opakowania: 
Butelki z oranzowego szkla typu I. o Zawarto$ci 10 ml lub 20 ml. zamykane gumowvym korkiem i 
aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off, pakowane pojedymczo w pudelko tekturowe. 
Niektêre wielko$ci opakowaf moga nie byé dostepne w obrocie, 

W cely uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnega, naleZy 
kontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem padmiotu odpowicdzialnego: 

Calier Polska Sp. Z 0.0. 

ul. Magazynowa 5 

66-446 Deszczna 

Tel: 095 7214521 fax : 095 7214532


