HASZNALATI UTASITAS
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak és sertéseknek A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETIC’)L ELT}Z:R, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Németorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak €s sertéseknek A.U.V.
Kloprosztenol

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A készitmény tiszta, szintelen vizes oldatos injekcio, melynek tartalma:

Hatdéanyag:

Kloprosztenol 0,250 mg/ml (megfelel 0,263 mg/ml kloprosztenol-natriumnak)
Segédanyagok:

Klorokrezol 1,0 mg/ml

4, JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha (isz0, tehén):

o Tervezett idejii ivarzas €s ovulécio kivaltasa és az ivari ciklus szinkronizalésa ivari ciklussal
rendelkez0 allatoknal, a didsztrusz ideje alatt torténd alkalmazas esetén (ivarzas kivaltasa,
amennyiben korabban ivarzas nem volt észlelhetd, valamint az ivarzas szinkronizacidja)

o Progeszteron altal kivaltott ivari ciklusgatlas okozta andsztrusz és méhrendellenességek kezelése
(ivarzas kivaltasa andsztrusz esetén, endometritisz, piometra, sargatest cisztak, follikularis-lutealis
cisztak, a szexualis nyugalmi periodus leroviditése)

o Vetélés kivaltasa a vemhesség 150. napjaig

e Mumifikalodott magzatok eltavolitasa

® Az ellés meginditasa

Sertés (koca):
o Az ellés meginditasa, illetve szinkronizacidja a vemhesség 114. napjatol (az inszemindcio utolso napja
szamit a vemhesség 1. napjanak).

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 intravénasan

Nem alkalmazhaté vemhes allatoknal, amelyeknél nem cél a vetélés kivaltasa vagy az ellés meginditasa
Nem alkalmazhat6 a 1égzészervek és az emésztérendszer gorcsokkel jard betegségei esetén

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Anaerob fertdzések fordulhatnak eld, ha anaerob baktériumok jutnak be injekcidzas soran a szdvetekbe,
kiilénosen intramuszkularis injekciot kovetden.



Szarvasmarha:

Ha az ellés meginditasara alkalmazzak, akkor a kezelés idOpontjatol fliiggéen emelkedhet a méhlepény
visszamaradasanak el6fordulasi gyakorisaga.

Nagyon ritkan életet veszélyeztetd anafilaxias reakcio jelentkezhet, amely azonnali allatorvosi ellatast
igényel.

Sertés:

A furcsa viselkedés, amely kozvetleniil a kezelés utan jelentkezhet a sertéseknél, amikor a gydgyszert ellés
meginditasara alkalmazzak, hasonlé a kocaknal normal ellés elott megfigyelhetd viselkedéshez, €s altalaban
egy oran belill megszlnik.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

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

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb 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 észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha ({isz6, tehén) és sertés (koca)
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarhaknal ({isz6, tehén) intramuszkularis injekcié formajaban.
Sertéseknél (koca) mély intramuszkularis injekcid formajaban (legalabb 4 cm hosszlsagu tiivel).

Szarvasmarha (iisz9, tehén): 0,5 mg kloprosztenol allatonként, azaz 2,0 ml készitmény/allat.

Szarvasmarha-allomany ivarzasanak szinkronizacioja céljabol a készitményt két alkalommal javasolt beadni,
a kezelések kozott 11 napos idokiilonbséggel.

Sertés (koca): 0,175 mg kloprosztenol allatonként, azaz 0,7 ml készitmény/allat.
Az 50 ml es injekcios iivegekhez automata fecskendot kell hasznalni.

Egyszeri alkalmazas.

Az injekcids liveg gumidugdjat maximum 25-sz0r lehet biztonsagosan atszurni.

A zarddugd ennél gyakoribb atszarasat elkeriilend6 az 50 ml-es injekcids iiveghez automata fecskendot vagy
megfeleld leszivo tit kell hasznalni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nincs.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha, sertés

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.
Szarvasmarha

Tej: Nulla ora.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK



Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Fénytdl védve tartando.

A gyogyszer injekcios iivege a kiilsd csomagolasban tartando.

Csak az injekcios livegen és a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Az elsd felnyitast kovetden a hasznalati utasitdsban szerepld lejarati id6 alapjan ki kell szamitani azt az
idépontot, amely utan az injekcids livegben 1€vé maradék készitményt mar nem szabad felhasznalni, €s ezt a
datumot r4 kell irni a cimkén erre a célra biztositott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Nincs.

Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések:

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:

Az anaerob baktériumok okozta fert6zés kockazatinak csokkentése érdekében az injekcid szennyezett
borteriiletre valo beadéasa keriilendd. Beadasa el6tt a befecskendezés helyét alaposan meg kell tisztitani, és le
kell fert6tleniteni.

Sertés:

Csak akkor alkalmazhat6, ha a fedeztetés id6pontja ismert. Tul korai alkalmazas esetén a malacok
¢letképességét karosan befolyasolhatja. Ez akkor fordul eld, ha az injekciot az allomany atlagos gesztacios
idejénél tobb mint 2 nappal korabban adjak be. A vemhesség 1. napjanak az inszeminacid utolso napja
szamit. A gesztacios ido sertések esetében altalaban 111-119 nap.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitményt Ovatosan kell kezelni a wvéletlen Oninjekcidozas vagy a felhasznaloborével vagy
nyalkahartyaival valo érintkezés elkeriilése érdekében.

Az F2o tipusu prosztaglandinok a béron keresztiil felszivodhatnak, és horgégorcsot vagy vetélést
okozhatnak.

Terhes ndknek, fogamzoképes noknek, asztmdban ¢és egyéb 1égzdszervi betegségekben szenvedd
személyeknek a készitmény beadasa kdzben vizhatlan kesztyiit kell viselniiik.

Ha a készitmény véletlentil a borre kertil, azonnal le kell mosni szappannal és vizzel.

Véletlen o6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Amennyiben a készitmény véletlen belélegzése vagy Oninjekciozasa miatt 16gzési
nehézség alakul ki, gyorsan haté bronchodilatator, példaul izoprenalin vagy szalbutamol inhalacios
alkalmazasa javallott.

Vemhesség, laktacio idején torténd alkalmazas:

Nem alkalmazhaté vemhes allatoknal, ha nem cél vetélés el6idézése vagy az ellés meginditasa.

A készitmény biztonsagossagat a laktacio alatt nem igazoltak.

Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok

Oxitocin és kloprosztenol egyidejii alkalmazasa fokozza a méhre gyakorolt hatasokat.

Nem-szteroid gyulladasgatlokkal kezelt allatoknal nem alkalmazhatd, mert az endogén prosztaglandin
szintézis ez esetben gatolt.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:

Tuladagolas esetén a kovetkezo tiinetek fordulhatnak eld: a pulzus- és a 1égzésszam emelkedése,
horgoszikiilet, a testhdmérséklet emelkedése, fokozott bélsar- és vizeletiirités, nyalzas, hanyinger és hanyas.
Antidotum nem all rendelkezésre.

Inkompatibilitdsok
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Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
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 haztartdsi hulladékba! Kérdezze meg a
kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2024. januar 15.

15. TOVABBI INFORMACIOK

1 db injekciods tiveg (10 ml) faltkartonban.

1 db injekcids iiveg (20 ml) faltkartonban.

1 db injekciods tiveg (50 ml) faltkartonban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



