HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

VETEGLAN 0,075 mg/ml oldatos injekcio tehenek, kocak és kancak szamara A.U.V.

2. Osszetétel

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:
A-KIOProSZLENOI ........ocviiiiiecc e 0,075 mg
Mint d-kloprosztenol natrium s6 formajaban .............cccrrrerenene. 0,079 mg
Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az
mindségi osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Citromsav
Klorkrezol 1.0 mg
Natrium-hidroxid
Viz, injekcidhoz valo

Tiszta, szintelen vizes oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (tehén), sertés (koca) és 16 (kanca)

4. Terapias javallatok

Tehén
e [varzas-szinkronizacio és ivarzasindukcid
Ellésindukci6 a vemhesség 270. napja utdn
Petefészek-mitkddési zavarok kezelése (perzisztalo sargatest, lutedlis cisztak)
Klinikai tiinetekben megnyilvanuldé méhgyulladas kezelésére pyometra és funkcionald sargatest
jelenléte esetén
Vetélés kivaltasa a vemhesség 150. napjaig
Mumifikalt magzat eltavolitasa
Elhiz6d6 méhinvolucid
A petefészekcisztak kezelésével 6sszefiigg terapia (9-14 nappal a GnRH vagy analdgja adasa utan)

Koca
e FEllésindukcié a vemhesség 114. napja utan

Kanca
e Luteolizis kivaltasa miikodo sargatesttel rendelkez6 kancakban

5. Ellenjavallatok
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Nem alkalmazhaté vemhes allatokon, kivéve ha az ellés meginditasa vagy a vemhesség megszakitasa a cél.
Nem alkalmazhat6 a gyomor-bél rendszer és/vagy a 1égzészervrendszer spasztikus miikodészavaraiban
szenvedd allatokon.

Nem alkalmazhat6 olyan kocdkon vagy teheneken, melyeknél a magzat rendellenes helyezddése, a
sziilout mechanikai elzarodasa vagy egyéb okok miatt nehézellés fordulhat elo.

Nem alkalmazhat6 sziv- €s érrendszeri vagy 1égzészervi betegségekben szenvedo allatokon.

Nem alkalmazhat6 intravénasan.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések :

A tehenek ivarzas szinkronizaciora adott valasza eltéré az allomanyok kozott és adott allomanyon beliil is, és
fiigg a tehén kezeléskori fiziologias allapotatdl (a sargatest érzékenysége és funkcionalis allapota, kor, fizikalis
kondicio, elléstdl eltelt id6, stb.)

Kiilonleges ovintézkedések a célllatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

Az ellésindukcio és vetélés kivaltas novelheti a komplikaciok eléfordulasanak valoszintiségét (magzatburok
visszamaradas, magzat elpusztulasa, méhgyulladas).

Az anaer6b baktériumok okozta fertézések kialakulasanak csokkentésére, ami a prosztaglandinok farmakolédgiai
tulajdonsagaval lehet Osszefiiggésben, nem szabad szennyezett borteriileten beadni az injekciot. Az alkalmazas
el6tt a bort meg kell tisztitani és le kell fert6tleniteni.

Tehenek ivarzasindukcidja esetén az injekcido beadasat koveté masodik naptol ellendrizni kell az ivarzas
meglétét.

Kocakban a vemhesség 114. napja el6tti ellésindukcio névelheti a halvasziiletések és az ellési segélynytjtas
szlikségességének kockazatat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Az F2alfa tipusu prosztaglandinok a béron at felszivodhatnak, €s bronhospazmust vagy vetélést valthatnak ki.

A Véletlen Oninjekcidzas vagy a borre keriilés elkeriilése érdekében az allatgydgyaszati készitménnyel
koriiltekinten kell banni.

Terhes, sziiloképes koru néknek, asztmas betegeknek és horgd- vagy mas 1égzdszervi betegségekben szenvedd
személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést, vagy a készitménnyel valo munka soran egyszer
hasznalatos, impermeabilis véddkesztylit kell viselniiik.

A véletleniil borre kertilt készitményt szappanos vizzel azonnal le kell mosni.

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ha a készitmény véletlen belélegzését vagy befecskendezését kovetden nehézlégzés alakul ki, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény alkalmazasa kdzben étkezni, inni vagy dohdnyozni tilos.

Vemhesség és laktacio:
Vemhes allatoknak nem adhato, kivéve, ha az ellés meginditasa vagy a vemhesség megszakitasa a ceél.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:

A készitmény nem adhato egylitt nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel, mivel azok gatoljak az
endogén prosztaglandin-szintézist.

A kloprosztenol adasat kovetden fokozodhat az egyéb méhosszehtizodast fokozo szerek aktivitasa.

Tuladagolas:
A terapias dozis 10-szeresének adasat kovetden nem kivanatos hatdsok nem jelentkeztek. A nagymértékil

tuladagolas altalanossagban a kovetkezo tiineteket valthatja ki: a pulzusszam és a 1égzésfrekvencia fokozodasa,
horgoszikiilet, testhomérséklet-emelkedés, nagyobb mennyiségii lagy bélsar és vizelet iiritése, nyalzas és
hanyas. Mivel specifikus antidotumot nem azonositottak, tuladagolés esetén tiineti kezelést tanacsos alkalmazni.
A taladagolas nem gyorsitja meg a sargatest regressziojat.

Kancakban 3-szoros adagnal kdzepes foku izzadas és lagy bélsar jelentkezett.

F6bb inkompatibilitasok:
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Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Célallat faj: Tehén

Meghatarozatlan gyakorisag

Anaerob fertézés az injekcid beadasanak helyén (duzzanat és sercegés)*
Megtartott placenta?

! Anaerob baktériumokkal vald fert6zédés alakulhat ki, ha a befecskendezési hely széveteibe anaerob baktériumok jutnak
be. Ez kiilonosen teheneknél, intramuszkularis alkalmazas soran jelentkezhet.

2 Ha a készitményt ellésindukciora haszndljdk, akkor a kezelés fogamzdstol eltelt idejétdl fiiggben, emelkedhet a
méhlepény visszamaradadsanak elofordulasi gyakorisaga

Célallat faj: Koca

Meghatarozatlan gyakorisag

Anaerob fertzés az injekcid beadasanak helyén (duzzanat és sercegés)®
Megtartott placenta?
Viselkedési valtozasok®

! Anaerob baktériumokkal valo fertézédés alakulhat ki, ha a befecskendezési hely szoveteibe anaerob baktériumok jutnak
be. Ez kiilonosen teheneknél, intramuszkularis alkalmazas soran jelentkezhet.

2 Ha a készitményt ellésindukciora haszndljak, akkor a kezelés fogamzdstol eltelt idejétol fiiggben, emelkedhet a
méhlepény visszamaradasanak eldfordulasi gyakorisaga

Célallat faj: Kanca

Meghatarozatlan gyakorisag

Anaerob fertézés az injekcid beadasanak helyén (duzzanat és sercegés)*
Megtartott placenta?

Izzadas®

Megnévekedett 1égzésszam®

Megnéovekedett pulzus®

Hasi diszkomfort*, hasmenés *°

Levertség*

! Anaerob baktériumokkal valo fertézédés alakulhat ki, ha a befecskendezési hely szoveteibe anaerob baktériumok jutnak
be. Ez kiilondsen teheneknél, intramuszkularis alkalmazas soran jelentkezhet.

2 Ha a készitményt ellésindukciora haszndljak, akkor a kezelés fogamzastol eltelt idejét6l fiiggben, emelkedhet a
méhlepény visszamaradasanak eldfordulasi gyakorisdaga

3 A kezelés utani 20 percen beliil jelentkezik

4 Kiilonosen nagy adagok alkalmazdsakor, dltaldban enyhék és atmenetiek.

® Vizes

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga
Postafiok 318

H-1475 Budapest
Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
keresztiil.

8. Adagolas, allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja
Intramuszkularis alkalmazas.

Tehén: 2 ml készitmény/allat (150 pg d-kloprosztenol/allat)


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
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Koca: 1 ml készitmény/allat (75 pg d-kloprosztenol/allat)

Kanca: 1 ml készitmény/allat (75 pg d-kloprosztenol/allat)

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo Gitmutatas

Tehén:

Ivarzasindukcio (gyenge vagy csendes ivarzast mutato tehenek esetében is): A készitményt mitk6dé corpus
luteum jelenlétének meghatarozasat koveten kell adni (a ciklus 6-18. napjan). Az ivarzas altalaban 48—60
oran belill alakul ki. A mesterséges termékenyitésre az injekcid utan 72 - 96 oraval keriiljon sor. Ha nincs
ivarzasra utalo jel, a kezelés az elsé injekcio utan 11 nappal megismételheto.

Ellésindukcio: A készitményt a vemhesség 270. napja utan kell beadni. A kezelés utdn 30—60 o6ran beliil
rendszerint bekovetkezik az ellés.

Ivarzas-szinkronizalas: A készitményt 11 napos idokozzel kétszer kell alkalmazni. A mesterséges
termékenyitésre a masodik injekcié utan 72 és 96 oraval keriiljon sor.

Petefészek-miikodési zavar: A készitményt a sargatest (corpus luteum) jelenlétének meghatarozasa utan kell
adni, és a termékenyitést a kezelést kovetd elso ivarzaskor kell elvégezni. Ha nem figyelhetd meg ivarzas,
ujra el kell végezni a sziilészeti vizsgalatot és Ujabb injekciot kell beadni 11 nappal az elsé kezelést
kovetden. A termékenyitést mindig az injekcid utdn 72-96 oraval kell végezni.

Klinikai tiinetekben megnyilvanulo méhgyulladas pyometra és funkcionalo sargatest jelenléte esetén: A
készitménybdl egy adagot kell beadni. Sziikség esetén a kezelés 10 nappal késébb megismételheto.

Mumifikalt magzat: A készitménybol egy adagot kell beadni. A magzat kilokédése a készitmény beadasa
utdn 3—4 napon beliil kovetkezik be.

Vetélés kivaltasa: Egy adag készitményt kell beadni a vemhesség elso felében kell alkalmazni.

Elhuzodo méhinvolucio: Egy adag készitményt kell beadni, és ha sziikséges egyszer vagy kétszer meg kell
ismételni a kezelést (24 oras intervallummal).

Petefészekcisztik kezelésével dsszefiiggd terapia (9-14 nappal a GnRH vagy analdgja addsa utdn): A

készitményt a GnRH- vagy analogja kezelésre adott pozitiv valasz igazolasa utan 9—14 nappal kell beadni.

Az injekcios liveg gumidugojat legfeljebb 10 alkalommal lehet biztonsagosan atszarni. A 20 ml-es kiszereléshez
tomegolto késziiléket vagy kiszivotiit kell hasznalni, hogy a gumidugd ne sériiljon meg.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: hus és egyeb ehetd szovetek: nulla nap
tej: nulla ora

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap

Loé: hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap

tej: nulla ora

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolhato.

A gyogyszer livege a kiilsé csomagolasban tartando a fényt6l valé megdvas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
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Az kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a kloprosztenol veszélyes lehet a

rrrrrr

A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazésa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgydszati készitményre vonatkozod helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3854/1/17 NEBIH ATI (10 ml)
3854/2/17 NEBIH ATI (20 ml)

10 ml-es vagy 20 ml-es borostyanszinii, I. tipusu injekcids liveg, teflonbevonatu, klorbutil gumidugokkal és kék
szin{l lepattinthaté milanyag védokoronggal ellatott aluminiumkupakkal, egyesével kartondobozba csomagolva.

Kartondobozba egy 10 ml-es vagy 20 ml-es injekcios iiveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. julius 19.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd és
kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabodl:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
Calle de Barcelones, 26

Poligono Industrial EI Ramassa
Les Franqueses del Valles
Barcelona

08520 Spanyolorszag

Tel.: +34 938495133
E-mail: pharmacovigilance@calier.es

17. Tovabbi informaciéok
Az allatgydgyaszati készitmény jobbra forgatd kloprosztenolt tartalmaz, amely a prosztaglandin F2a

szintetikus analogja. A d-kloprosztenol — a jobbra forgat6 enantiomer — alkotja a racém kloprosztenol-molekula
biologiailag aktiv 6sszetevdjét, €s az aktivitas koriilbeliil 3,58-szoros ndvekedését eredményezi.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Az ivari ciklus lutealis fazisaban alkalmazva a d-kloprosztenol a petefészekben a lutein-receptorok (LH) akut
csokkenését eredményezi. A follikulus stimulalé hormon (FSH) fokozott felszabadulasa tiiszéérést valt ki, amit
az ivarzas és az ovulacio tiineteinek megjelenése kovet.

Kocékban 75 ug d-kloprosztenol intramuszkularis beadasa utan a plazmaban a d-kloprosztenol maximalis
koncentracigja kdzel 2 pg/l volt, és ez a maximalis koncentracio az injekcid utani 30. és 80. perc kdzott volt
mérhetd.

A becsiilt eliminacios felezési id6 (T': B) 3 6ra 10 perc volt.
Tehenekben 150 ug d-kloprosztenol intramuszkularis beadasa utan a plazmaban a d-kloprosztenol maximalis

koncentracidja (korilbeliil 1,4 pg/l) az injekcidé utan 90 perccel volt mérhetd. A becsiilt eliminacios felezési
id6 (T%2 B) 1 6ra 37 perc volt.



