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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PGF \/eyx 0,0875 mg/ml solutie mjectablla pentru bovrne si stine
2. COMPOZITIA CALITATIVA'SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabila contine: .

- Substanta activa: : .
Cloprostenol --0,0875 mg (corespunzator cu O 092 mg cloprostenol sodnc)

Excipienti:
Clorocrezol 1,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi s‘écgiunea 6.17
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie apoasa limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine (juninci, vaci) si suine (scroafe)

4.2 Indicatii pentru utiIiZare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine (juninci, vaci):

e Pentru programarea momentului estrului si a ovulatlel si pentru smcromzarea ciclului la
animalele cu ciclu ovulator, prin-aplicare in timpul d|estrulu1 (mducerea estrului in caz de estru

nedetectat, sincronizarea estrului)

‘e Anestru si tulburdri uterine cauzate de .o blocare a ciclului estral indus de progesteron
(inducerea estrului in perioada de anestru, endometritd, piomietru, chisturi de corp luteal,
chisturi luteale foliculare, scurtarea perioadei de repaus sexual)

* [nducerea avortului pana in ziua 150 de gestatle '

e Fetusi mumificati

» Inducerea parturitiei

Suine (scroafe):
 Inducerea sau sincronizarea fatarii iIncepand cu ziua 114 de gestatle (ziua 1 de gestatie este

ultima zi de inseminare).

4.3 Contraindicatii

* A nu se administra intravenos
* A nu se utiliza la animale gestante unde inducerea avortului sau a parturitiei nu se

doreste
* Anu se utiliza in cazul bolilor spastice ale tractului respirator si gastrointestinal
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecafe specie tinta , |
Nu exista |
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, este necesara prudenta in scopul evitarii injectarii
prin zonele contaminate ale pielii. Curatati si dezinfectati cu atentie locurile respective inainte

de a administra injectia.

Suine:
- A se utiliza numal daca datele de inseminare sunt cunoscute. O administrare prea umpurle
ar putea-afecta negativ viabilitatea purceilor. Aceasta se intdmpla daca injectia se

-..administreaza cu mai mult de 2 zile inainte de mijlocul perioadei de gestatie a animalelor.

- Ziua 1. de gestatie este ultima zi de inseminare. Perioada de gestatie este in general 111-119
zile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale '
~» Acest produs trebuie manipulat cu atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala
sau contactul cu pielea sau cu mucoasele utilizatorului.

¢ Prostaglandinele de tip F2a pot fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau

avort.

» Femeile insarcinate, femeile aflate la o varsta fertila, persoanele care sufera de astm
‘bronsic si ‘cele cu alte boli ale tractului respirator trebuie sa poarte manusi
impermeabile pe parcursul administrarii produsului.

Produsul ajuns accidental pe piele trebuie spalat imediat cu apa si sapun.

« in caz de auto-injectare accidentala, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. Daca inhalarea sau injectarea accidentala se soldeaza cu

- . detresa respiratorie, se indica administrarea pe cale inhalatorie a unui bronhodilatator
cu actiune rapida, precum izoprenalina sau salbutamol.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot aparea infectii anaerobe daca sunt introduse bacterii anaerobe in tesut prin injectare,
mai ales dupa injectare intramusculara.

Bovine:

In cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei, incidenta cazurilor de neexpulzare a placentei

poate creste in functie de momentul aplicarii tratamentului.
In cazuri foarte rare, pot fi observate reactii de tip anafilactic care ar putea ameninta viata si

care necesitd asistenta medicala imediata.
Suine:
Comportamentul anormal care poate aparea la suine imediat dupa tratament, daca

medicamentul a fost utilizat pentru inducerea parturitiei, este similar celui al scroafelor
inainte de fatarea normala si, de regula, dispare in decurs de o ora.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la animalele gestante, in cazul in care nu se doreste avortul sau inducerea

parturitiei.

Nu s-a stabilit siguranta produsului pe durata pericadei de alaptare.
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‘4.8 Interacfitfn'i cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune\

Utilizarea concomltenta de ox1tocma §s cloprostenol spore§te efectele asupra uteruluL

4.9 Cantitati de administrat si calea de admmlstrare

Pentru injectare intramusculara la bovme (JumnCI vaci). - ,
Pentru injectare intramusculara profunda la suine (scroafe) (cu un ac avand lungimea

minima 4 ¢cm).

Bovine (juninci, vaci): 0,5 mg cloprostenol/énimal, corespunzator cu 5,7 ml PGF Veyx/animal

Pentru sincronizarea estruiui la o cireada de bovine, se recomand3d ca produsul sa fie
administrat de doua ori, cu un interval de 11 zile intre tratamente.

Suina.(scroafe): 0,175 mg cloprostehol/anima!, corespunzétof cu 2,0 ml PGF Veyx/animal

Administrare unica.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozaj, pot apdrea urmatoarele simptome:.
“Cresterea.frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea
“temperaturii rectale, cresterea frecventei de defecare si urinare, salivatie, greatd si varsaturi.

Nu exista antidot.
4.11 Timp de asteptare

Bovine, suine (Carpe si ofgane): 2 zile
Bovine (Lapte): Zero ore :

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietét,ivfarm‘acodinamice

Grupa farmacoterapeutica: prostagvlandine, cloprostendl
Codul veterinar ATC: QG02AD90 ‘

" Cloprostenol apartine de grupa agonistilor - prostaglandinei-F,,, care. exercitd un efect
luteolitic in functie de specie si de momentul aplicarii tratamentului. Mai mult, aceasta grupa
de substarfe are un efect contractil asupra muschilor netezi (uter, tractul gastrointestinal,
tractul resplrator sistemul vascular).

Tratamentul in timpul diestrului sau in caz de corp luteal persistent determlna aparitia
luteolizei. Eliminarea asociata a mecanismului de feedback negativ indus de progesteron
determina la animalele cu functie ovariana ciclica o instaurare prematura a perioadei de
calduri si a ovulatiei.

Cloprostenol produce un efect [uteolitic de 200-400 ori mai mare, comparativ cu
prostaglandina F,,; cu toate acestea, efectul asupra muschilor netezi pare sa fie la fel de

puternic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Concentratiile plasmatice maxime s-au observat in decurs de 15 minute pana la 2 ore de la injectarea
“intramusculard de cloprostenol la bovine si suine. Faza ulterioard de eliminare rapida se

caracterizeaza printr-un timp de injumatatire plasmatica de 1-3 ore, cu o faza ulterioard de eliminare
‘lenta de-a fungul unei perioade de pana la 48 ore, cu un timp de Injumatatire plasmatica de 28 ore.
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Cloprostenol se distribuie uniform la nivelul tuturer tesuturilor. Excretia prin materiile fecale sii .

- prin urina este virtual egala. Mai putin de 0,4% din doza administrata la bovine se elcmma'
prin lapte. Concentratiile maxime sunt masurate la aproxmanv 4 ore dela adm:mstrare 1 W

6. PARTICULARITA‘]’I FARMACEUTICE
6.1 Lista excipienfilor |

- Clorocrezot.

Acid citric monohidrat

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea DH ului)
Citrat de sodiu . T
Apa pentru preparate |nJectablle

. 6.2 Incompatlbllltatl

in absenta studiilor de compatibilitate, aoest produs medlcmal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare. [ ol :

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar-asa cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani.
Perioada de valabilitate dupa pnma deschidere a ambalajulw primar: 28 zile

6.4. Precautii spemale pentru depozutare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 C

A se proteja de lumina. ‘ :
A se pastra flaconul in.ambalajul exterlor

6.5 Natura si compozitia ambalajului pr’imavr

Flacon din sticla tncolora de tlp I, cu dop brombutmc ﬂuormat si capac din alumlmu

1 flacon (10 ml) in cutie de carton.
1 flacon (20 ml) in cutie de carton.
1 flacon (50 ml) in cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neUtil_izate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. :
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
~Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI/ T

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

SPC PGF Veyx ro : . Version 03/2012
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- -PROSPECT:
- PGF Veyx 0,0875 mg/ml sglugig injectabila pén{ru bovine si suine

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU -
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PGF Veyx 0,0875 mg/ml solutie ihjebtébilé p’én‘tru bovine si suine
Cloprostenol .

3. DECLARAREA ‘SUBSTANTEI,'A‘CTi‘v’.E SI A ALTOR INGREDIENTE

PGF Veyx este o solutie injectabiié apboééé“‘li‘hﬁped‘e incolora, continand:
Substanta activa:

Cloprostenol 0,0875 mg/ml (corespunzator cu 0,092 mg/ml cloprostenol sodic)
Excipienti: :
Clorocrezol 1,0 mg/mi

4.  INDICATIE (INDICATII)

Bovine (juninci, vaci):
e Pentru programarea momentului estrului si a ovulatle| Si pentru sincronizarea ciclului

la animalele cu ciclu ovulator, prm aphcare in tlmpul dlestrulw (mducerea estrului in
caz de estru nedetectat, sincronizarea estrulw)

"o Anestru si tulburari uterine cauzate de o blocare a C|clulu1 estral indus de progesteron
(inducerea estrului In perioada. de anestru, ‘endometrita, piometru, chisturi de corp
luteal, chisturi luteale foliculare, scurtarea perioadei de repaus sexual)

» Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie -
o Fetusi mumificati S
e Inducerea parturitiei

Suine (scroafe): C
* Inducerea sau sincronizarea fatarii mcepand cu ziua 114 de gestatie (ziua 1 de

gestatie este ultima zi de inseminare).

5. CONTRAINDICATII

= A nu se administra intravenos
= A nu se utiliza la animalele gestante in cazul carora inducerea avortului sau a

parturitiei nu se doreste
= A nu se utiliza in cazul bolilor spastice ale tractului respirator si gastrointestinal
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6. REACTH??ADVERSE

Pot aparea mfectu anaerobe daca sunt introduse bactern anaerobe in tesut prin injectare,
mai ales dupa injectare mtramusculara :

Bovine:
In cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei, incidenta cazurilor de neexpu!zare a placentet

poate creste in functie de momentul aplicarii tratamentulut
- In cazuri foarte rare, pot fi observate reactii de tip anaﬂlactlc care ar putea ameninta V|ata Si

care necesita asistenta medicala imediata.

Suine: .
Comportamentul anormal care poate aparea la suine imediat dupad tratament, daca

medicamentul -a fost utilizat pentru inducerea parturitiei, este similar celui al scroafelor
inainte de fatarea normala si, de regula, dlspare in decurs de o ora. :

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest prospect, va
rugam mformatl medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Bovine (juninci, vaci) si suine (scroafe) ‘

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADM!NISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE :

Pentru injectare intramusculara la bovine (juninci, vaci).
Pentru injectare .intramusculard profunda la suine (scroafe) (cu un ac avand lungimea

minima 4 cm).
Bovine (juninci, vaci): 0,5 mg cloprostenol/animal, corespunzator cu 5,7 ml PGF Veyx/animal

Pentru sincronizarea estrului la o cireadd de bovine, se recomanda ca produsul sa fie
administrat de doua ori, cu un interval de 11 zile intre tratamente.

Suine (scroafe): 0,175 mg cloprostenol/animal, corespunzétor cu 2,0 mt PGF Veyx/animal

Administrare unica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, suine (Carne si organe): 2 zile
Bovine (Lapte): Zero ore

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturad mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon si cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima data, trebuie sa se calculeze data la
care orice produs ramas in flacon trebuie eliminat, utilizand perioada de valabilitate in uz

Package leaflet PGF Veyx ro Version 09/2013
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care este specificata in acest prospect Aceasta data de eliminare trebu;e inscrisd in spat|u|

SpeCIal de pe eticheta.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) -

_Atenuonari speciale pentru fiecare specle tmta
“Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale; .
Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, este necesara prudenta n scopul evitarii injectarii

prin zonele contaminate ale pfeln Curatatl s deszemau cu atentie locurile respective inainte

de a administra injectia.

Suine:
A se utiliza numai-daca datele de inseminare sunt cunoscute. O admmlstrare prea timpurie

.ar putea afecta negativ viabilitatea purceilor. Aceasta se intampla daca injectia se
administreaza cu mai mult de 2 zile inainte de mijlocul perioadei de gestatie a
animalelor.Ziua 1 de gestatie este ultlma zi de inseminare. Perioada de gestatie este in

general 111-119 zile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admm/streaza produsu/ medicinal
veterinar la animale: :

* Acest produs. trebuie mampulat cu. atentne pentru a ev:ta auto- mjectarea acc:dentala -

sau contactul cu pielea sau cu mucoasele utilizatorului.

e Prostaglandinele de tip F2c1 pot fi absorblte prin piele si pot cauza bronhospasm sau
avort.

Femeile insarcinate, femeile aﬂate Ia o varsta fertila, persoanele care sufera de astm
bronsic si cele cu alte boli ale tractului respirator trebuie sa poarte manusi
impermeabile pe parcursul administrarii produsului.

» Produsul ajuns accidental pe piele trebuie spalat imediat cu apa i sapun.

in caz de auto-injectare accidental, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. Dacd inhalarea sau injectarea accidentala se soldeaza cu
detresa respiratorie, se indicd administrarea pe cale inhalatorie a unui bronhodilatator

cu actiune rapida, precum lzoprenallna sau salbutamol.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la animalele gestante in cazul in care nu se doreste avortul sau mducerea

parturitiei.
Nu s-a stablllt snguranta produsulu: pe durata perloadel de alaptare

Interactiuni cu alte produse medicinale sau 'alte‘ forme de interactiune '
Utilizarea concomitenta de oxitocina si cloprostenol sporeste efectele asupra uterului.

Supradozare (simptome, proceduri de urqe’nté,wantidoturi)‘ dupd.caz:

In caz de supradozaj, pot aparea urmatoarele simptome:
Cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventel respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea -

temperaturii rectale cresterea frecventei de defecare si urinare, salivatie, greata si varsaturi.
Nu exista antidot.

Incompatibilitati ‘ ’
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat

cu alte produse medicinale veterinare.
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13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DE$EURILOR DUPA CAZ : _ : . o

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape re2|duale sau restun menajere Sohmtatl medlculur

. veterinar informatii referitoare Ia modal tatea de eliminare a medlcamente{or care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la- protectia mediului.
- Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenlt din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminat in conformltate cu Cerlntele locale:

14. DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
09.2013 - .
15, ALTE INFORMAT!!

1 flacon (10 ml) in cutie de carton

1 flacon (20 ml) in cutie de carton

1 flacon (50 ml) in cutie de carton

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot.fi-comerci,a’lizate. ,
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