
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml injekčného roztoku obsahuje:
Účinná látka: 
Cloprostenolum
0,250 mg (zodpovedá 0,263 mg kloprostenolu sodného) 

Pomocné látky:
Chlórkrezol

1,0 mg
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
Číry, bezfarebný vodný roztok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok (jalovice, kravy) a ošípané (prasnice)
4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Hovädzí dobytok (jalovice, kravy):
· plánovanie času ruje a ovulácie a synchronizácia cyklu u zvierat s ovulačným cyklom pri podaní počas diestru (vyvolanie ruje pri nezistenej ruji, synchronizácia ruje);
· anestrus a poruchy maternice spôsobené blokádou estrálného cyklu vyvolanou progesterónom (vyvolanie ruje pri anestre, endometritíde, pyometre, cystách žltého telieska, folikulárnych luteálnych cystách, na skrátenie obdobia pohlavného pokoja);
· indukcia potratu do 150. dňa gravidity;
· vypudenie mumifikovaných plodov;
· indukcia pôrodu;
Ošípané (prasnice):

· indukcia alebo synchronizácia prasenia počnúc od 114. dňa gravidity (1. dňom gravidity je posledný deň inseminácie).
4.3
Kontraindikácie
· Nepoužívať intravenózne.
· Nepoužívať u gravidných zvierat, u ktorých sa neplánuje indukcia potratu alebo pôrodu. 

· Nepoužívať v prípade spastického ochorenia dýchacej a tráviacej sústavy.
· Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Žiadne.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Na zníženie rizika vzniku anaeróbnych infekcií je potrebné venovať pozornosť tomu, aby sa injekcia nepodala na kontaminovaných miestach kože. Pred aplikáciou miesto podania injekcie dôkladne očistiť a dezinfikovať.
Ošípané:
Použiť len v prípade, ak sú známe dátumy pripúšťania. Predčasné podanie injekcie môže mať nepriaznivý vplyv na životaschopnosť prasiatok. Toto platí v prípade, ak sa injekcia podá viac ako 2 dni pred priemernou dĺžkou trvania gravidity prasníc. Prvým dňom gravidity je posledný deň inseminácie. Dĺžka gravidity je zvyčajne 111 až 119 dní.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

S týmto liekom sa musí manipulovať opatrne, aby sa zabránilo náhodnému samoinjikovaniu alebo priamemu kontaktu s pokožkou alebo sliznicou používateľa. 

Prostaglandíny typu F2α sa môžu absorbovať cez pokožku a môžu spôsobiť bronchospazmus alebo spontánny potrat.

Tehotné ženy, ženy v plodnom veku, astmatici a ľudia s inými ochoreniami dýchacej sústavy majú počas podávania lieku používať vodotesné rukavice.

Pri náhodnom poliatí pokožky miesto okamžite omyť mydlom a vodou.

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa lekárovi. Pri dýchacích ťažkostiach spôsobených náhodnou inhaláciou alebo injekciou je indikované inhalačne rýchlo pôsobiace bronchodilatancium, napr. izoprenalín alebo salbutamol.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Pri zavedení anaeróbnych baktérií do tkaniva injekciou, hlavne po jej intramuskulárnom podaní, môže dôjsť k vzniku anaeróbnych infekcií.
Hovädzí dobytok:
Pri použití na indukciu pôrodu môže byť výskyt zadržania placenty vyšší v závislosti na dobe liečenia. Vo veľmi zriedkavých prípadoch môže byť pozorovaná anafylaktická reakcia, ktorá by mohla byť život ohrozujúca a vyžaduje rýchle lekárske ošetrenie.
Ošípané:
Abnormálne správanie, ku ktorému môže dôjsť u ošípaných bezprostredne po liečbe, pri ktorej sa liek použil na indukciu pôrodu, je podobné správaniu prasníc pred normálnym pôrodom a zvyčajne po jednej hodine ustúpi.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

- veľmi časté (nežiaduci(-e) účinok(-ky) sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat),

- časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat),

- menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat),

- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Nepoužívať u gravidných zvierat, ak sa neplánuje potrat alebo indukcia pôrodu. 

Bezpečnosť lieku nebola potvrdená počas laktácie.
Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Súbežné používanie oxytocínu a kloprostenolu zvyšuje účinky na maternicu.
Nepoužívať u zvierat, ktoré sú liecené nesteroidnými protizápalovými liekmi, pretože je inhibovaná syntéza endogénnych prostaglandínov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Na intramuskulárne podávanie hovädziemu dobytku (jalovice, kravy).
Na hlboké intramuskulárne podávanie ošípaným (prasnice) (aspoň 4 cm dlhou ihlou).
Hovädzí dobytok (jalovice, kravy): 0,5 mg kloprostenolu/zviera, čo zodpovedá 2,0 ml lieku/zviera.
Na synchronizáciu ruje v stáde dobytka sa odporúča podať liek dvakrát s 11-dňovým odstupom medzi liečbami.
Ošípané (prasnice): 0,175 mg kloprostenolu/zviera, čo zodpovedá 0,7 ml lieku/zviera.
Pre 50 ml liekovky použite automatické injekčné zariadenie.

Jednorazové podanie.
Gumovú zátku injekčnej liekovky je možné bezpečne prepichnúť až 25 krát. Ďalej je možné pre 50ml injekčné liekovky používať automatické vybavenie alebo vhodnú odberovú ihlu, aby sa zabránilo nadmernému prepichovaniu uzáveru.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Pri predávkovaní sa môžu vyskytnúť tieto príznaky:
zvýšená srdcová frekvencia, zrýchlené dýchanie, bronchokonstrikcia, zvýšená rektálna teplota, častejšia stolica a močenie, salivácia, nevoľnosť a vracanie.
Nie sú k dispozícii žiadne antidotá.
4.11
Ochranná (-é) lehota (-y)
Hovädzí dobytok, ošípané (mäso a vnútornosti): 2 dni.
Hovädzí dobytok (mlieko): 0 hodín.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: agonista prostaglandínu F2α.
ATC vet kód: QG02AD90 

5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Kloprostenol patrí do skupiny agonistov prostaglandínu F2α, ktorí majú luteolytický účinok, ktorý závisí od biologického druhu a času liečby. Okrem toho má táto skupina látok kontraktilný účinok na hladké svalstvo (maternicu, gastrointestinálny, respiračný a vaskulárny systém).
Liečba počas diestru alebo v prípade perzistencie žltého telieska spôsobuje luteolýzu. S ňou súvisiace odstránenie mechanizmu negatívnej spätnej väzby vyvolané progesterónom vedie u zvierat s cyklickou ovariálnou funkciou k predčasnému nástupu ruje a ovulácie.
Kloprostenol produkuje 200‑ až 400‑násobný luteolytiký účinok v porovnaní s prostaglandínom F2α; avšak účinok na hladké svalstvo sa zdá byť rovnako silný.
5.2
Farmakokinetické údaje
Najvyššie plazmatické koncentrácie boli po podaní intramuskulárnej injekcie kloprostenolu hovädziemu dobytku a ošípaným pozorované v priebehu 15 minút až 2 hodín. Následná fáza rýchleho vylučovania je charakterizovaná polčasom od 1 do 3 hodín, s následnou fázou pomalého vylučovania po dobu až 48 hodín s polčasom 28 hodín. 
Kloprostenol sa rovnomerne distribuuje do tkanív. Vylučovanie stolicou a močom je vlastne rovnaké. Mliekom sa u hovädzieho dobytka vylučuje menej ako 0,4 % použitej dávky. Maximálne koncentrácie sú merané približne 4 hodiny po aplikácii.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Chlórkrezol
Monohydrát kyseliny citrónovej
Chlorid sodný 

Hydroxid sodný (na úpravu pH)
Citrát sodný
Voda na injekcie 
6.2
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.
Chrániť pred svetlom.
Injekčnú liekovku uchovávať v škatuli.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Injekčná liekovka z bezfarebného skla typu I s fluórovanou brómbutylovou zátkou a hliníkovým viečkom.
1 injekčná liekovka (10 ml) v kartónovej škatuli.
1 injekčná liekovka (20 ml) v kartónovej škatuli.
1 injekčná liekovka (50 ml) v kartónovej škatuli.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Veyx-Pharma GmbH
Söhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Nemecko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)
96/048/DC/12-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
10ml / 20ml / 50ml injekčné liekovky


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
Cloprostenolum
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
1 ml injekčného roztoku obsahuje:
Účinná látka (látky): 
Cloprostenolum
0,250 mg (zodpovedá 0,263 mg kloprostenolu sodného) 

Pomocné látky:
Chlórkrezol

1,0 mg
3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
1 x 10 ml / 1 x 20 ml / 1 x 50 ml
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok (jalovice, kravy) a ošípané (prasnice).
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Na intramuskulárne podávanie hovädziemu dobytku (jalovice, kravy).
Na hlboké intramuskulárne podávanie ošípaným (prasnice).
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ochranná lehota:
Hovädzí dobytok, ošípané (mäso a vnútornosti): 2 dni

Hovädzí dobytok (mlieko): 0 hodín

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: mesiac/rok
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu do:
Čas použiteľnosti po prvom otvorení injekčnej liekovky: 28 dní
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

Chrániť pred svetlom. 
Injekčnú liekovku uchovávať v škatuli.
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Odpadový materiál zlikvidovať v súlade s miestnymi požiadavkami.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Veyx-Pharma GmbH
Söhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Nemecko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/048/DC/12-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže:
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
20ml / 50ml injekčné liekovky


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
Cloprostenolum
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
1 ml injekčného roztoku obsahuje:
Účinná látka (látky): 
Cloprostenolum
0,250 mg (zodpovedá 0,263 mg kloprostenolu sodného) 

Pomocné látky:
Chlórkrezol
1,0 mg
3.
LIEKOVÁ FORMA
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
20 m l /50 ml
5.
CIEĽOVÝ DRUH
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Na intramuskulárne podávanie hovädziemu dobytku (jalovice, kravy).
Na hlboké intramuskulárne podávanie ošípaným (prasnice).
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ochranná lehota:
Hovädzí dobytok, ošípané (mäso a vnútornosti): 2 dni

Hovädzí dobytok (mlieko): 0 hodín

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: mesiac/rok
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu do:
Čas použiteľnosti po prvom prepichnutí injekčnej liekovky: 28 dní.
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

Chrániť pred svetlom. 
Injekčnú liekovku uchovávať v škatuli.
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Veyx-Pharma GmbH
Söhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Nemecko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/048/DC/12-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže:
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
10ml injekčné liekovky


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
Cloprostenolum
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)
3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH
10 ml
4.
SPÔSOB PODANIA LIEKU
Na intramuskulárne podávanie hovädziemu dobytku (jalovice, kravy).
Na hlboké intramuskulárne podávanie ošípaným (prasnice).
5.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ochranná lehota:
Hovädzí dobytok, ošípané (mäso a vnútornosti): 2 dni

Hovädzí dobytok (mlieko): 0 hodín

6.
ČÍSLO ŠARŽE
Č. šarže:
7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: mesiac/rok
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu do:
8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá. 

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Veyx-Pharma GmbH
Söhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Nemecko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
Cloprostenolum
3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Liek je číry, bezfarebný vodný injekčný roztok obsahujúci:
Účinná látka: 
Cloprostenolum
0,250 mg/ml (zodpovedá 0,263 mg/ml kloprostenolu sodného) 

Pomocné látky:
Chlórkrezol

1,0 mg/ml
4.
INDIKÁCIA(-E)
Hovädzí dobytok (jalovice, kravy):
· plánovanie času ruje a ovulácie a synchronizácia cyklu u zvierat s ovulačným cyklom pri podaní počas diestru (vyvolanie ruje pri nezistenej ruji, synchronizácia ruje);
· anestrus a poruchy maternice spôsobené blokádou estrálného cyklu vyvolanou progesterónom (vyvolanie ruje pri anestre, endometritíde, pyometre, cystách žltého telieska, folikulárnych luteálnych cystách, na skrátenie obdobia pohlavného pokoja);
· indukcia potratu do 150. dňa gravidity;
· vypudenie mumifikovaných plodov;
· indukcia pôrodu;
Ošípané (prasnice):

· indukcia alebo synchronizácia prasenia počnúc od 114. dňa gravidity (1. dňom gravidity je posledný deň inseminácie).
5.
KONTRAINDIKÁCIE
· Nepoužívať intravenózne.
· Nepoužívať u gravidných zvierat, u ktorých sa neplánuje indukcia potratu alebo pôrodu. 

· Nepoužívať v prípade spastického ochorenia dýchacej a tráviacej sústavy.
· Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Pri zavedení anaeróbnych baktérií do tkaniva injekciou, hlavne po jej intramuskulárnom podaní, môže dôjsť k vzniku anaeróbnych infekcií.
Hovädzí dobytok:
Pri použití na indukciu pôrodu môže byť výskyt zadržania placenty vyšší v závislosti na dobe liečenia. Vo veľmi zriedkavých prípadoch môže byť pozorovaná anafylaktická reakcia, ktorá by mohla byť život ohrozujúca a vyžaduje rýchle lekárske ošetrenie.
Ošípané:
Abnormálne správanie, ku ktorému môže dôjsť u ošípaných bezprostredne po liečbe, pri ktorej sa liek použil na indukciu pôrodu, je podobné správaniu prasníc pred normálnym pôrodom a zvyčajne po jednej hodine ustúpi.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

- veľmi časté (nežiaduci(-e) účinok(-ky) sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat),

- časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat),

- menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat),

- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok (jalovice, kravy) a ošípané (prasnice).
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Na intramuskulárne podávanie hovädziemu dobytku (jalovice, kravy).
Na hlboké intramuskulárne podávanie ošípaným (prasnice) (aspoň 4 cm dlhou ihlou).
Hovädzí dobytok (jalovice, kravy): 0,5 mg kloprostenolu/zviera, čo zodpovedá 2,0 ml lieku/zviera.
Na synchronizáciu ruje v stáde dobytka sa odporúča podať liek dvakrát s 11-dňovým odstupom medzi liečbami.
Ošípané (prasnice): 0,175 mg kloprostenolu/zviera, čo zodpovedá 0,7 ml lieku/zviera.

Pre 50 ml liekovky použite automatické injekčné zariadenie.

Jednorazové podanie.
Gumovú zátku injekčnej liekovky je možné bezpečne prepichnúť až 25 krát. Ďalej je možné pre 50ml injekčné liekovky používať automatické vybavenie alebo vhodnú odberovú ihlu, aby sa zabránilo nadmernému prepichovaniu uzáveru.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Žiaden.
10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Hovädzí dobytok, ošípané (mäso a vnútornosti): 2 dni
Hovädzí dobytok (mlieko): 0 hodín
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 °C. 

Chrániť pred svetlom. 
Injekčnú liekovku uchovávať v škatuli.
Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na injekčnej liekovke a štítku.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní
Pri prvom otvorení obalu je potrebné na základe času použiteľnosti počas používania, ktorý je uvedený v tejto písomnej informácii pre používateľov, vypočítať dátum, kedy bude potrebné zvyšný liek v injekčnej liekovke zlikvidovať. Dátum likvidácie má byť uvedený na štítku.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Žiadne.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanieu zvierat
Na zníženie rizika vzniku anaeróbnych infekcií je potrebné venovať pozornosť tomu, aby sa injekcia nepodala na kontaminovaných miestach kože. Pred aplikáciou miesto podania injekcie dôkladne očistiť a dezinfikovať.
Ošípané:
Použiť len v prípade, ak sú známe dátumy pripúšťania. Predčasné podanie injekcie môže mať nepriaznivý vplyv na životaschopnosť prasiatok. Toto platí v prípade, ak sa injekcia podá viac ako 2 dni pred priemernou dĺžkou trvania gravidity prasníc. Prvým dňom gravidity je posledný deň inseminácie. Dĺžka gravidity je zvyčajne 111 až 119 dní.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

S týmto liekom sa musí manipulovať opatrne, aby sa zabránilo náhodnému samoinjikovaniu alebo priamemu kontaktu s pokožkou alebo sliznicou používateľa. 

Prostaglandíny typu F2α sa môžu absorbovať cez pokožku a môžu spôsobiť bronchospazmus alebo spontánny potrat.

Tehotné ženy, ženy v plodnom veku, astmatici a ľudia s inými ochoreniami dýchacej sústavy majú počas podávania lieku používať vodotesné rukavice.

Pri náhodnom poliatí pokožky miesto okamžite omyť mydlom a vodou.

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa lekárovi. Pri dýchacích ťažkostiach spôsobených náhodnou inhaláciou alebo injekciou je indikované inhalačne rýchlo pôsobiace bronchodilatancium, napr. izoprenalín alebo salbutamol.

Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Nepoužívať u gravidných zvierat, ak sa neplánuje potrat alebo indukcia pôrodu. 

Bezpečnosť lieku nebola potvrdená počas laktácie.
Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Súbežné používanie oxytocínu a kloprostenolu zvyšuje účinky na maternicu.
Nepoužívať u zvierat, ktoré sú liecené nesteroidnými protizápalovými liekmi, pretože je inhibovaná syntéza endogénnych prostaglandínov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Pri predávkovaní sa môžu vyskytnúť tieto príznaky:
zvýšená srdcová frekvencia, zrýchlené dýchanie, bronchokonstrikcia, zvýšená rektálna teplota, častejšia stolica a močenie, salivácia, nevoľnosť a vracanie.
Nie sú k dispozícii žiadne antidotá.
Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo do odpadu v domácnostiach. O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
1 injekčná liekovka (10 ml) v kartónovej škatuli.
1 injekčná liekovka (20 ml) v kartónovej škatuli.
1 injekčná liekovka (50 ml) v kartónovej škatuli.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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