B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Veteglan, 0,075 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, §wirn i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiol odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Veteglan, 0,075 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla. $win i koni
&

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

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

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Krowy
¢ Wywolywanie i synchronizacja rui;
¢  Wywolywanie porodu;
e Zaburzenia funkcjonowania jajnika spowodowane przetrwatym cialkiem z6ltym: poporodowy
brak rui, ciche ruje, nieregularne i bezowulacyjne cykle, cysty jajnikowe;
*  Ropomacicze, endometritis;
* Przerywanie cigzy (pierwszy okres cigry), usuwanic z macicy zmumifikowanych ploddw;
¢ Poporodowe zaburzenia funkcjonowania macicy, opézniona inwolucja macicy;
¢ Terapia skojarzona w leczeniu cyst jajnikowych (10-14 dzien po podaniu GnRH czy HCG).
Lochy
*  Wywolanie porodu.
Klacze
«  Wywolanie porodu;
«  Wywolanie rui.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u samic cigzarnych do czasu, w ktorym jest zalecane wywolanie porodu lub przerwanie
cigzy.

Nie stosowac u zwierzat ze spastyczng dysfunkcja ukladu zolgdkowo-jelitowego i/lub ukladu
oddechowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwodci na substancje czynna lub na dowolna substancijg
pomocnicza.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Obecnos¢ bakterii beztlenowych na skérze w miejscu podania moze spowodowaé, ze dostana si¢ one
do tkanck w trakcie wstrzykiwania leku. Ma to czgsto migjsce w trakcie podania domiesniowego w
szezegolnosci u krow. Typowe miejscowe reakeje na zakazenie beztlenowcami to obrzgk i
trzeszczenia w micjscu iniekeji.

Zaslosowanie produktu do indukcji porodu zwigksza prawdopodobienstwo zatrzymania lozyska.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
Kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasciwego lekarza weterynarii. podmiot odpowicdzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej hitp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produkiow Leczniczych Weterynaryjnych).

¥ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia, kon.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA
Veteglan powinien by¢ podawany wylacznie domigsniowa.

Krowy: 2 ml Veteglanu/zwierze (150 pg d-kloprostenolu/zwierze).

Wywolanie rui: (takze u kréw wykazujacych slaba lub cichg ruje): podawaé Veteglan po stwierdzeniu
obecnosci funkcjonujgcego ciatka z6ttego (corpus lutewm) 6 do 18 dnia cyklu. Ruja zwykle pojawia
si¢ w ciggu 48 — 60 godzin. Inseminacje nalezy wykona¢ 72 — 96 godzin po podaniu produktu. Jegli
objawy rui nie wystapia, postgpowanie moze by¢ powtérzone w 11 dni po pierwszym wstrzyknieciu.
Wywolanie porodu: podawaé Veteglan po 270 dniu eigzy. Pordd zwykle ma miejsce w 30 — 60 godzin
po podaniu produktu.

Synchronizacja rui: podawaé Veteglan dwukrotnie (w odstepic 11 dni). Inseminowaé w 72 i 96 godzin
po drugim podaniu.

Zaburzenia w [unkcjonowaniu jajnika: Veteglan podawaé po stwierdzeniu obecnoécei ciatka zoltego.
Inseminacjg¢ przeprowadzi¢ w pierwszej rui po podaniu produktu. Jesli ruja nie wystapi,
przeprowadzi¢ badanie ginckologiczne i powtdrzyé podanie w 11 dni od pierwszego podania.
Inseminacja zawsze musi by¢ przeprowadzana w 72 — 96 godzin po podaniu produkiu.

Zapalenie macicy, ropomacicze: podawaé jedng dawke Veteglanu. Jesli zachodzi potrzeba po 10
dniach podanic powtorzy¢.

Mumifikacja plodow: podac jedng dawke Veteglanu. Wydalenie plodu jest obserwowane w ciggu 3-4
dni.

Przerwanie cigzy: podaé Veteglan w pierwszej polowie ciazy.

Poporodowe zaburzenia funkeji macicy: podac | ml Veteglanu i jesli potrzeba, powtdrzyé
postgpowanie przez jedno lub dwa podania produktu w odst¢pach 24 godzinnych.

Terapia zwigzana z leczeniem cyst pecherzykowych: podawaé Veteglan 10-14 dni po stwicrdzeniu
pozytywnej odpowicdzi na podanie GnRH lub HCG.

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

Klacze: 1 ml Veteglanu/zwierze (75 pg d-kloprostenolu/zwicrze).

Wywolanie rui: podawaé Veteglan po stwierdzeniu obecnodci cialka zotego.

Wywolanie porodu: podawaé Veteglan od 320 dnia ciazy. wigkszos$é zwierzat odpowie w ciagu kilku
godzin po podaniu produktu.



9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unikaé podawania przez zanieczyszczone miejsca na skérze. Miejsce podania musi by¢ wyezyszezone
i odkazone przed podaniem produktu.

10. OKRES KARENCJI

Bydio (krowy): tkanki jadalne - zero dni, mleko - zero dni

Swinie (lochy): tkanki jadalne - 1 dzien

Konie kiedykolwiek leczone produktem Veteglan nie mogg zostaé przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi. Stosowa¢ wylgeznie u koni, ktore w paszporcie maja podpisang deklaracje ,.nie
Jest przeznaczony do uboju w celach spozywezych (konsumpceji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujacym prawem”.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywic terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

OkKres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Unika¢ podawania przez zanieczyszczone migjsca na skorze. Miejsce podania musi byé wyezyszczone
i odkazone przed podaniem produktu.

Specjalne $rodki ostroznosei dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Veteglan moze byé wehlaniany przez skorg. Unikaé kontaktu z blonami §luzowymi i wdychania.

W przypadku kontaktu ze skora, zmy¢ natychmiast wodg z mydlem.

PGF2a moze wywolaé skurcze oskrzeli u ludzi. W przypadku zaburzeri oddechowych
spowodowanych wdychaniem lub po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrécié sig o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Szezegdlng ostroznosé przy uzywaniu produktu powinny zachowaé kobiety ciczarne.

Cigza:

Nie podawac u samic cigzarnych do czasu, gdy bedzie wskazane wywolanie porodu lub przerwanie
cigzy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje inlerakeji:
Nie podawac¢ w okresie stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Poniewaz hamuja one
wytwarzanie endogennych prostaglandyn nalezy odczekaé az to dziatanie ustanie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej 'y, odtrutki):
Veteglan wykazuje szeroki margines bezpieczenistwa, dawki 50 do 100 razy wyzsze niz zalecane nie
wywolujg skurczu oskrzeli, biegunki, bezdechu i silnych skurezy macicy.

Niezgodnodci farmaceutyczne:
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Poniewaz nie wykonywano badarn dotyczgeych zgodnosei, tego produk{u leczniczego welerynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
sradowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dost¢pne opakowania:

Butelki z oranzowego szkia typu I, o zawartosci 10 ml lub 20 ml, zamykane gumowym korkiem i
aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wiclkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat ninicjszego produkitu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem padmiotu adpowicdzialnego:

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 3

60-446 Deszezno

Tel.: 095 7214521 fax.: 095 7214532
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