Informacje o lekach

CALIER’

1.NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VeteCorH 1000 IU/ml liofilizat i rozpuszczalnik do sporzqgdzania roztworu
do wstrzykiwan dla bydta, koni, owiec, k6z, Swin, kotow i pséw.

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda fiolka liofilizatu zawiera:

Substancja czynna:
Gonadotropind KOSMOWKOWA......wce 5000 1U
Substancje pomochnicze:

Sktad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostatych
sktadnikow

Mannitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny (E-339(i))

Disodu fosforan dwuwodny (E-339(ii))

Sodu wodorotlenek

Kwas fosforowy stezony

Kazda fiolka rozpuszczalnika (5 ml) zawiera:

Substancje pomochnicze:

Sktad jakosciowy substancji pomochniczych i pozostatych
sktadnikéw

Sodu diwodorofosforan dwuwodny (E-339(i))

Disodu fosforan dwuwodny (E-339(ii))

Sodu wodorotlenek

Kwas fosforowy stezony

Woda do wstrzykiwan

Imlroztworu po rekonstytucji zawiera 1000 IU gonadotropiny kosmowkowej.

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

Liofilizat: biaty lub prawie biaty proszek

Rozpuszczalnik: klarowny i bezbarwny roztwor

3.DANE KLINICZNE

3.1Docelowe gatunki zwierzgt

Bydito, konie, owce, kozy, Swinie, koty i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt

Bydlto, konie, Swinie, owce, kozy, psy i koty:

- u samic: indukcja owulagji (np. torbiele pecherzykowe, opdzniona owulacja,
brak owulacii),

+ u samcow: stymulacia libido.

Zrebieta, szczenieta:

« leczenie wnetrostwa pachwinowego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowag, jesli u zwierzecia stwierdzono nowotwory lub guzy, ktore

reagujq na hormony ptciowe lub sg od nich zalezne.

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub

na dowolng substancje pomocniczq.

3.4 specjalne ostrzezenia

Podobnie jak przy stosowaniu wszystkich produktow zawierajgcych biatka,

w rzadkich przypadkach po podaniu mogg wystgpic reakcje anafilaktyczne.

Wowczas niezwtocznie powinno zosta¢ wdrozone leczenie adrenaling

i glikokortykosteroidami.

U klaczy, powtérne leczenie gonadotroping kosméwkowq (hCG) moze

prowadzi¢ do wytwarzania przeciwciat, co skutkuje ostabieniem odpowiedzi

na kolejne terapie. Aby skutecznie wywotac owulacje u klaczy, pecherzyk
jajnikowy powinien osiggngc¢ srednice 30—35 mm.

Poniewaz wnetrostwo moze by¢ dziedziczne, a skutecznos¢ leczenia
hormonalnego jest ograniczona, gonadotropina kosméwkowa (hCG)
u psow i zrebigt powinna by¢ stosowana wytgcznie po doktadnej ocenie
stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczqgce stosowania

Specjalne Srodki_ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania

u docelowych gatunkéw zwierzqgt:

Wstrzykniecie dozylne nalezy wykonywac powoli.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajgcych weterynaryjny produkt
leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie oczu lub
skory.

Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty zalezne
od dawki dziatanie teratogenne oraz martwice jgder po podaniu podskérnym.
Osoby z nadwrazliwosciq na gonadotropine kosméwkowq (hCG) powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany przez kobiety
w ciqzy lub kobiety, u ktérych cigza nie jest wykluczona.

Nalezy zachowag€ ostroznosc, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcii.
Umye¢ rece po podaniu.

Po przypadkowym rozlaniu na oko lub skére, nalezy natychmiast przeptukac
to miejsce duzg ilosciq wody.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozgdane
Bydito, konie, owce, kozy, Swinie, koty i psy.

Rzadko
(1do 10 zwierzqt/10 000 leczonych zwierzqt):

Andfilaksja’

" bezposrednio po wstrzyknigciu. W zaleznosci od przebiegu i nasilenia
objawoéw, podanie adrenaliny lub glikokortykosteroidow jest wskazane jako
standardowe leczenie po wystgpieniu reakcji anafilaktycznej.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wiasciwych organdw krajowych za posrednictwem
krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujq sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Sstosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigzailaktacjar:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u samic podczas
cigzy ilaktaciji.

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymiiinne rodzaje interakciji
Nieznane.

3.9 Droga podaniai dawkowanie

Podanie domigsniowe lub powolne podanie dozylne.

Aby przygotowac roztwor do wstrzykiwan, nalezy rozpuscic liofilizowany
proszek wykorzystujqc dotgczony rozpuszczalnik. Przed uzyciem nalezy
upewnic sig, ze doszto do catkowitego rozpuszczenia.

Roztwor po rekonstytucii jest klarowny i bezbarwny.

Krowy i konie: od 1500 do 5000 IU (co odpowiada od 15 do 5 ml
rozpuszczonego roztworu)

Owce, kozy i $winie: od 500 do 1500 IU (co odpowiada od 0,5 do 15 ml
rozpuszczonego roztworu)

Psy i koty: 0d 100 do 500 IU (co odpowiada od 0,1 do 0,5 ml rozpuszczonego
roztworu)

111

Zycie Weterynaryjne - marzec 2026



112

Zycie Weterynaryjne « marzec 2026

Informacje o lekach

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne powtérzenie iniekcji zgodnie
z zaleceniami lekarza weterynarii.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postgepowania
przy udzielaniu natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych
przypadkach)

Nieznane.

3.11Szczegoblne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki
stosowania, w tym ograniczenia dotyczqce
przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych weterynaryjnych

stosowania

produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto, konie, owce i kozy:

Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero godzin.

Swinie:

Tkanki jadalne: Zero dni.

4.DANEFARMAKOLOGICZNE

4.1Kod ATCvet: QGO3GAO!

4.2 Dane farmakodynamiczne

Ludzka gonadotropina kosmowkowa (hCcG) to wielkoczgsteczkowa
glikoproteina sktadajgca sie z dwoch podjednostek — alfa i beta
potgczonych za pomocqg wigzah niekowalencyjnych.

Rozlegta glikozylacja ogona CTP podjednostki beta hCG odpowiada
za wydtuzony okres pottrwania, ktéry u Swih osigga 27 godzin. Lek ten
nasladuje dziatanie hormonu luteinizujgcego LH — gonadotropiny
wydzielanej przez przedni ptat przysadki mézgowe;.

hCG wspomaga dojrzewanie pecherzykéw jajnikowych poprzez stymulacje
komorek tekalnych do produkcji androgendw, co prowadzi do owulacji
pecherzyka dominujgcego. Ponadto hCG pobudza powstawanie
i aktywnos¢ ciatka zottego.

U mezczyzn hCG pobudza produkcje androgendw poprzez dziatanie
na tkanke srédmigzszowq, co zwigksza libido i pobudza rozwdj
drugorzedowych cech ptciowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym lub dozylnym hCG jest szybko wchtaniane.
Po wstrzyknieciu domiesniowym, biodostepnos¢ jest wysoka, a Cmax
osiggane jest w ciggu 8 godzin u wszystkich gatunkow docelowych. U bydita,
szczytowe stezenie hCG w osoczu krow osiggane jest 45 minut po dozylnym
podaniu dawki 3000 IU.

Okres pottrwania hCG wynosi okoto 10 godzin u bydta i 27 godzin u Swin.
5.DANE FARMACEUTYCZNE

5.1Gtéwne niezgodnoscifarmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczqgcych  zgodnosci,
weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszac¢ z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.

Okres waznosci po rekonstytuciji zgodnie z instrukcjq: 24 godziny.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Po rekonstytucji przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C).

5.4 Rodzaji sktad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Fiolki z bezbarwnego szkta (typu 1) zamykane szarymi korkami z gumy
bromobutylowej z niebieskim uszczelnieniem typu FLIP-OFF i aluminiowymi
kapslami.

Rozpuszczalnik:

Fiolki z bezbarwnego szkta (typu 1) zamykane szarymi korkami z gumy
bromobutylowej z niebieskim uszczelnieniem typu FLIP-OFF i aluminiowymi

kapslami.

Wielkosci opakowar:
Pudetko zawierajgce 1fiolke liofilizatu oraz pudetko z 1fiolkg zawierajgcg 5 ml

rozpuszczalnika.

Pudetko zawierajqce 2 fiolki liofilizatu oraz pudetko z 2 fiolkami zawierajgcymi
po 5 mlrozpuszczalnika.

Pudetko zawierajgce 5 fiolek liofilizatu oraz pudetko z 5 fiolkami
zawierajgcymi po 5 ml rozpuszczalnika.

Pudetko z1fiolkqg z liofilizatem oraz z 1 fiolkg zawierajgca 5 ml rozpuszczalnika.
Pudetko z 2 fiolkami z liofilizatem oraz z 2 fiolkami zawierajgcymi po 5 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko z 5 fiolkami z liofilizatem oraz z 5 fiolkami zawierajgcymi po 5 ml
rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogq nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych
weterynaryjnych produktoéw leczniczych lub pochodzgcych z nich
odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do Smieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia
niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub materictow
odpadowych pochodzqgcych z jego zastosowania w sposéb zgodny
z obowigqzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczqgcymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6.NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier, SA.

7.NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9.DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTULECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacie dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu
leczniczego sq dostepne w unijnej bazie danych produktow
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

c CALIER®

1.NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Veteglan 0,075 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, swif i koni
2.SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mlzawiera:

Substancja czynna:

d-kloprostenol....... 0,075 mg

(co odpowiada 0,079 mg d-kloprostenolu sodowego)
Substancje pomochnicze:

Sktad ilosSciowy,

jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidtowego
podania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Sktad jakosciowy substancji
pomocniczych i pozostatych
sktadnikéw

Chlorokrezol Img

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwér do wstrzykiwan.



3.DANE KLINICZNE

3.1Docelowe gatunkizwierzgt

Bydto (krowy), swinia (lochy), kon (klacze).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzqt

Krowy:

« Wywotywanie i synchronizacja rui;

« Wywotywanie porodu;

« Zaburzenia funkcjonowania jajnika spowodowane przetrwatym ciatkiem
20ttym: poporodowy brak rui, ciche ruje, nieregularne i bezowulacyjne cykle,
cysty jajnikowe;

« Ropomacicze, endometritis;

« Przerywanie ciqzy (pierwszy okres ciqzy)

« Usuwanie z macicy zmumifikowanych ptodow;

« Poporodowe zaburzenia funkcjonowania macicy, opdzniona inwolucja
macicy;

- Terapia skojarzona w leczeniu cyst jajnikowych (10-14 dzien po podaniu
GNRH czy HCG).

Lochy:

« Wywotanie porodu.

Klacze:

+ Wywotanie porodu;

« Wywotanie rui.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cigzarnych do czasu, w ktérym jest zalecane

wywotanie porodu lub przerwanie cigzy.

Nie stosowac¢ u zwierzqt ze spastyczng dysfunkcjq uktadu zotgdkowo-

jelitowego i/lub ukiadu oddechowego.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancije czynng lub

na dowolng substancje pomocniczq.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki_ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania

u docelowych gatunkéw zwierzgt:

Unika¢ podawania przez zanieczyszczone miejsca na skorze. Miejsce
podania musi by¢ wyczyszczone i odkazone przed podaniem produktu.
Specjalne Srodki ostroznosci dia 0séb podajgcych weterynaryjny produkt

leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wchtaniany przez skore. Unikac

kontaktu z btonami sluzowymiiwdychania.

Po przypadkowym rozlaniu na skoreg, zmy¢ natychmiast wodg z mydtem.
PGF2a moze wywota¢ skurcze oskrzeli u ludzi. W przypadku zaburzeh
oddechowych spowodowanych wdychaniem lub po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwréci€ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

SzczegodIng ostroznosce przy uzywaniu produktu powinny zachowag kobiety
ciezarne.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce ochrony Srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozgdane
Docelowe gatunki zwierzgt: Bydto, Swinie, konie.

Zakazenie beztlenowcami
Czestosé nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

w miejscu iniekcji (obrzek
i trzeszczenia)'
Zatrzymane tozysko?

'Zakazenie beztlenowcami wystepuije czesto, jesli bakterie beztlenowe
przedostang sig do tkanek podczas iniekcji domigsniowej w szczegoinosci
u krow.

?Zastosowanie produktu do indukcji porodu zwieksza prawdopodobienstwo
zatrzymania tozyska.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu

leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do wtasciwych organdw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem
krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujq sie
w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Ciqza:

Nie podawac¢ u samic cigzarnych do czasu, gdy bedzie wskazane
wywotanie porodu lub przerwanie ciqzy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktaciji.

3.8 Interakcje zinnymi produktamileczniczymii inne rodzaje interakcji

Nie podawaé w okresie stosowania hiesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, poniewaz hamujg one wytwarzanie endogennych
prostaglandyn nalezy odczeka¢ az to dziatanie ustanie.

3.9 Droga podaniai dawkowanie

Podanie domiesniowe.

Krowy: 2 ml weterynaryjnego produktu
(co odpowiada 150 pg dkloprostenolu/zwierzg).

Wywotanie rui: (takze u kréw wykazujgeych stabq lub cichq ruje): podawaé

Ieczniczego/zwierze

weterynaryjny produkt leczniczy po stwierdzeniu obecnosci funkcjonujgcego
ciatka zéttego (corpus luteumn) 6 do 18 dnia cyklu. Ruja zwykle pojowia sie
w ciggu 48-60 godzin. Inseminacje nalezy wykona¢ 72-96 godzin
po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. Jesli objawy rui nie
wystqpiq, postepowanie moze by¢ powtdrzone w 11 dni po pierwszym
wstrzyknieciu.

Wywotanie porodu: podawac weterynaryjny produkt leczniczy po 270 dniu
cigzy. Pordd zwykle ma miejsce w 30-60 godzin po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Synchronizacja rui: podawaé weterynaryjny produkt leczniczy dwukrotnie
(w odstepie 11 dni). Inseminowaé w 72 i 96 godzin po drugim podaniu.
Zaburzenia w funkcjonowaniu jajnika: Weterynaryjny produkt leczniczy

podawaé po stwierdzeniu obecnosci ciatka zéttego. Inseminacje
przeprowadzi¢ w pierwszej rui po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego. Jesli ruja nie wystqpi, przeprowadzi€ badanie ginekologiczne
i powtorzy€ podanie w 11 dni od pierwszego podania. Inseminacja zawsze
musi by¢ przeprowadzana w 72-96 godzin po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Zapalenie macicy, ropomacicze: podawac jedng dawke weterynaryjnego

produktu leczniczego. Jesli zachodzi potrzeba po 10 dniach podanie
powtorzyc.

Mumifikacja ptodéw: poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego. Wydalenie ptodu jest obserwowane w ciggu 3-4 dni.
Przerwanie cigzy: poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w pierwszej

potowie cigzy.
Poporodowe zaburzenia funkcji macicy: podac 1ml weterynaryjnego produktu

leczniczego i jesli potrzeba, powtorzy€ postepowanie przez jedno lub dwa
podania weterynaryjnego produktu leczniczego w odstgpach 24 godzinnych.

Terapia zwigzana z leczeniem cyst pecherzykowych: podawac
weterynaryjny produkt leczniczy 10-14 dni po stwierdzeniu pozytywnej
odpowiedzi na podanie GNRH lub HCG.

Lochy: 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ zwierze (co
odpowiada 75 pg d-kloprostenolu/zwierze).

Wywotanie porodu: podawaé weterynaryjny produkt leczniczy od 112 dnia
ciqzy. U 70% loch, pordd wystgpi w 19-30 godzin po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Klacze: 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze
(co odpowiada 75 g d-kloprostenolu/zwierze).

Wywotanie rui: podawac¢ weterynaryjny produkt leczniczy po stwierdzeniu
obecnosci ciatka zéttego.

Wywotanie porodu: podawac weterynaryjny produkt leczniczy od 320 dnia
ciqzy, wiekszoS¢ zwierzqt odpowie w ciggu kilku godzin po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Gumowy korek fiolki moze zosta€ bezpiecznie przektuty maksymalnie
20 razy. W przypadku wigkszej ilosci pobran z fiolek o pojemnosci 100 mi, aby
zapobiec uszkodzeniu korka, zaleca sie uzycie strzykawek automatycznych
lub specjalnych igiet do pobierania lekow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania
przy udzielaniu natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych
przypadkach)
Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje szeroki margines
bezpieczenstwa, dawki 50 do 100 razy wyzsze niz zalecane nie wywotujq
skurczu oskrzeli, biegunki, bezdechu i siinych skurczy macicy.
3.11Szczegblne ograniczenia dotyczqgce stosowania i specjalne warunki
stosowania, w tym ograniczenia dotyczqgce stosowania
przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych weterynaryjnych
produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.120kres(-y) karenciji

Bydto: tkanki jadalne - zero dni

mleko - zero dni

Swinie: tkanki jadalne - 1dzien

Konie: Konie kiedykolwiek leczone weterynaryjnym produktem leczniczym
nie mogq zostac przeznaczone do uboju w celach spozycia przez ludzi.
Stosowac wytgcznie u koni, ktére w paszporcie majq podpisana deklaracje
,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcii przez
ludzi) zgodnie z obowigzujgcym prawem”.

4.DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1Kod ATCvet:

QGO02AD90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Podany w lutealnej fazie cyklu jajnikowego, d-kloprostenol wywotuje szybki
spadek aktywnosci receptora luteinowego (LH) w jajniku, co powoduje
zanikanie ciatka zéttego (luteolize). Nastepuje szybki spadek poziomu
progesteronu. Wzrost uwalniania hormonu FSH (follicle stimulating
hormone) indukuje dojrzewanie pecherzykéw, pojawienie sig objawéw rui
iowulacje.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domiesniowym 75 ug d-kloprostenolu lochom, maksymalna
koncentracja d-kloprostenolu w plazmie krwi osigga okoto 2 pg/1i utrzymuje
sig miedzy 30 do 80 minut po podaniu. Okres poéttrwania Ti/2l3 ustalono
na 3 godziny i 10 minut.

Po domigsniowym podaniu 150 pgd-kloprostenolu krowie, najwyzszg
koncentracje d-kloprostenolu w plazmie krwi stwierdzono po 90 minutach
po podaniu (okoto 14 pg/l). Okres péttrwania T2k ustalono na 1 godzine
i 37 minut.

5.DANE FARMACEUTYCZNE

5.1Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan  dotyczqcych  zgodnosci,
weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszac¢ z innymi
weterynaryjnymi produktamileczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznoSci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego
do sprzedazy: 4 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania
weterynaryjnego produktu Leczniczego.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony
przed Swiattem.

5.4 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego szkta typu | o pojemnosci 10 mi, 20 ml lub 100 ml,
zamykane korkiem z powlekanej gumy chlorobutylowej i aluminiowym
kapslem z polipropylenowq ostonkq typu flip-off, pakowane pojedynczo

w pudetko tekturowe.

Wielko$ci opakowar:

1xfiolka10 ml

1x fiolka 20 ml

1x fiolka 100 ml

Niektore wielkosci opakowan mogq nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych
weterynaryjnych produktéw leczniczych lub pochodzqgcych z nich
odpadow

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu
usuniecia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego
lub materiatéow odpadowych pochodzqcych z jego zastosowania
W sposbb zgodny z obowiqzujgcymi przepisami oraz krajowymi
systemami odbioru odpadéw dotyczgcymi danego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

6.NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier SA.

7.NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1343/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
28/03/2003.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegobtowe informacie dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu
leczniczego sq dostgpne w unijnej bazie danych produktow
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

c CALIER®

1.NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Veterelin 0,004 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

dla bydta, koni, Swin i krélikow

2.SKtAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy mlzawiera:

Substancja czynna:

Buserelina 0,004 mg

(co odpowiada 0,0042 mg busereliny octanu)
Substancje pomochicze:

Sktad ilosciowy,

jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidiowego
podania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Sktad jakosciowy substancji
pomochiczych
i pozostatych sktadnikéow

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan
jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor



3.DANE KLINICZNE

3.1Docelowe gatunkizwierzgt

Bydto (krowy), konie (klacze), swinie (lochy i loszki) i kroliki (krélice

reprodukcyjne).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzqt

U krow:

- Wywotywanie owulacji i opdzniona owulacja.

- Leczenie braku rui.

- Leczenie torbieli pgcherzykowych z lub bez objawdw nimfomanii.

- Podwyzszenie wskaznika zacielen w zabiegach sztucznej inseminacii,
réwniez po synchronizacii rui analogiem PGF2a. Wyniki mogq sie jednak
rézni€ w zaleznosci od warunkéw hodowlanych.

Uklaczy:

- Wywotanie owulacji w celu lepszego zsynchronizowania z kryciem klaczy.

- Leczenie torbieli pecherzykowych z lub bez objawdw nimfomanii.

U krélic reprodukcyjnych:

- Podwyzszenie wskaznika zaptodnien i wywotania owulacji podczas
inseminacji po porodzie.

U loch (dojrzatych ptciowo loszek):

- Wywotanie owulacji po synchronizacji rui przez podanie analogu
progestagenu (altrenogest) w celu przeprowadzenia pojedynczej
inseminaciji.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub

na dowolng substancje pomocniczq.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczenie z uzyciem analogu GnRH (hormonu uwalniajgcego

gonadotroping) ma charakter objawowy i nie eliminuje zasadniczej

przyczyny zaburzeh ptodnosci.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Specjalne $rodki_ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania

u docelowych gatunkéw zwierzgt:

U loch (dojrzatych ptciowo loszek) stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego niezgodnie z zalecanymi procedurami moze powodowac
powstanie torbieli pecherzykowych, co niekorzystnie wptywa na ptodnosé
i plennos¢. Zalecana jest technika aseptyczna.

Specjalne Srodki ostroznosci dia 0séb podajgcych weterynaryjny produkt

leczniczy zwierzetom:
Nalezy unika¢ kontaktu roztworu do wstrzykiwan z oczami i skorq. W razie

przypadkowego kontaktu z oczami doktadnie optukac wodg. W przypadku
kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skérg nalezy
natychmiast przemy¢ narazone miejsce wodg z mydtem, poniewaz analogi
GNRH moggq by¢ wchtaniane przez skore.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na busereling lub alkohol benzylowy
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety
W ciqzy, poniewaz wykazano, ze buserelina u zwierzgt laboratoryjnych ma
dziatanie fetotoksyczne. Kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowac
ostroznos¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.
Aby unikng€ przypadkowej samoiniekcji nalezy zachowa¢ ostroznosge,
odpowiednio unieruchomic zwierzeta i zabezpieczy¢ igte do momentu
wstrzykniecia.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrécic sie 0 pomoc
lekarskqg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Po podaniu umyc rece.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce ochrony Srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozgdane

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do wtasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu

odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem
krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujq sie
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigzailaktacja:

Nie zaleca sie stosowania w czasie cigzy i laktacii.

3.8 Interakcje zinnymi produktamileczniczymii inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podaniai dawkowanie

U bydta, koni i krolikow preferowane jest podanie produktu drogqg
domigsniowq (i.m.), ale moze byé réwniez podany dozylnie (iv.) lub
podskormie (s.c.).

U éwin preferowane jest podanie produktu drogg domiesniowg (im.), ale
moze by¢ réwniez podany dozylnie (iv.).

ml

Mg Veterelin
busereliny | 4 ug/ml
na zwierze na
zwierze

Gatunek Wskazanie

Leczenie braku rui 20 5

Wywotywanie owulacji 20 5

Opdzniona owulacja 10 25

Podwyzszenie wskaznika
zacielen w zabiegach
sztucznej
inseminacji, rowniez
po synchronizaciji rui
analogiem
PGF2a. Wyniki mogq sie
jednak roznic
w zaleznosci od
warunkéw hodowlanych.
W celu synchronizaciji rui
u krow zgodnie
z10-dniowym
programem inseminacji
w okre§lonym czasie,
busereling
nalezy poda¢ w dniu O,
nastepnie leczenie PGF2a
w 7. dniu i drugie leczenie
busereling w 9. dniuy,
wedtug wymienionego
dawkowania

Krowy

Torbiele pecherzykowe z lub

bez objawdw nimfomanii 20 5

Leczenie torbieli
pecherzykowych z lub bez 40 10
objawdéw nimfomanii

Klacze

Wywotanie owulacji w celu
lepszego zsynchronizowania 40 10
z kryciem klaczy

11.
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Informacje o lekach

Wywotanie owulaciji
po synchronizaciji rui
przez podanie

analogu progestagenu
(altrenogest) w celu
przeprowadzenia
pojedynczej inseminacii.
Podanie nalezy
wykonag 115-120 godzin
po zakonczeniu
synchronizaciji
Z progestagenem.
Inseminacje nalezy
przeprowadzi¢
jednorazowo 30-33 godziny
po podaniu Veterelin

Lochy
(dojrzate
ptciowo

loszki)

Podwyzszenie wskaznika

zaptodnien 08 02

Krolice

reprodukcyjne
Wywotanie owulacji podczas

f . - . 0,8 02
inseminacji po porodzie

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podac jednorazowo.
Fiolke mozna otworzy¢é maksymalnie 20 razy. Nalezy uzywac
automatycznego urzqdzenia strzykawkowego lub odpowiedniej igty
do pobierania, aby unikngé nadmiernego przebicia zamknigcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania
przy udzielaniu natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych
przypadkach)

W przypadku wielokrotnego podania dawki odpowiadajgcej 3,5 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego u loch (loszek dojrzatych ptciowo)
mozna zaobserwowac zmniejszone spozycie paszy po 2. wstrzyknigciu.
Dziatanie to ma charakter przejsciowy i nie wymaga specjalnego leczenia.
3.11Szczegblne ograniczenia dotyczqgce stosowania i specjalne warunki
stosowania, w tym ograniczenia dotyczqce stosowania
przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych weterynaryjnych
produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

4.DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1Kod ATCvet:

QHOICA90

4.2Dane farmakodynamiczne

Buserelina jest hormonem peptydowym, ktéry pod wzgledem chemicznym
jestanalogiczny do hormonu uwalniajgcego (RH) hormon luteinizujgey (LH)
i hormon folikulotropowy (FSH). Jest wiec analogiem GnRH.

Mechanizm dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego odpowiada
fizjologicznoendokrynologicznemu dziataniu naturalnie wystepujgcego
GnRH.

GNnRH opuszcza podwzgorze przez naczynia wrotne przysadki i przechodzi
do przedniego ptata przysadki, gdzie indukuje wydzielanie do krwi
obwodowej dwéch gonadotropin: FSH i LH. Mogq one dziatac fizjologicznie
w jajniku, powodujgc dojrzewanie pecherzykow jajnikowych, owulacje
iluteolize.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym buserelina ulega szybkiemu rozktadowi: jej okres
poéttrwania wynosi od 3 do 4,5 minuty u szczurdw i 12 minut u Swinek
morskich. Buserelina ulega akumulacji w przysadce moézgowej, wagtrobie
i nerkach, gdzie rozktadana jest przez enzymy na mate fragmenty
peptyddéw o znikomej aktywnosci biologicznej. Gtowng drogq wydalania
jestmocz.

5.DANE FARMACEUTYCZNE

5.1Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczqcych  zgodnosci,
weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno miesza€ z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego
do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed Swiattem.

5.4 Rodzaji sktad opakowania bezposredniego

Bezbarwne fiolki szklane po 10 ml, 20 ml lub 100 ml z korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem typu Flip-off z krqzkiem z PP
w kolorze niebieskim.

Wielkosci opakowar:

1xfiolka 10 ml

Ixfiolka 20 ml

5xfiolka 10 ml

1x fiolka 100 ml

Niektore wielkosci opakowan mogq nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub pochodzgcych z niego
odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do Smieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usuniecia
niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow
odpadowych pochodzgcych z jego zastosowania w sposéb zgodny
z obowiqzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczqcymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6.NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier, SA.

7.NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3199/22

8.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
26/07/2022

9.DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJICHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD miesigc RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegotowe informacie dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu
leczniczego sq dostgpne w unijnej bazie danych produktow
(https://medicines health.europa.eu/veterinary).

c CALIER®

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PLUSET 500 j.m./500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzqgdzania

roztworu do wstrzykiwan dia bydta

PLUSET vet 500 IU/500 IU Powder and solvent for solution for injection
forbovine [Fi]

PLUSET 500 1U/500 IU Powder and solvent for solution for injection
Follicle stimulating hormone (FSHp), Luteinizing hormone (LHp) [DE]



2.SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna fiolka liofilizowanego produktu zawiera:
Substancje czynne:

— Hormon folikulotropowy (FSHp) 500}m.
- Hormon luteinizujgey (LHp) 500}m.
Jedna fiolka rozpuszczalnika zawiera:

— Chlorokrezol 0,021g
— Jatowa, wolna od pirogendw sol fizjologiczNa A0 21mg
1ml roztworu po rekonstytucji zawiera:

Substancje czynne:

- Hormon folikulotropowy (FSHp) 50jm
— Hormon luteinizujgey (LHp) 50jm
Substancje pomocnicze:

— Chlorokrezol mg
— Jatowa, wolna od pirogendw sol fizjologiczNa do....w. ml

Wykaz wszystkich substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

Biata lub prawie biata granulka i kiarowny i bezbarwny rozwor.
4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1Docelowe gatunki zwierzqt

Bydto (dojrzate ptciowo samice)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegéinych docelowych gatunkéw
zwierzqgt

Indukcja superowulacji u dojrzatych ptciowo jatdwek lub kréw

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub
na dowolng substancje pomocniczq.

Nie stosowac u samcoéw i niedojrzatych ptciowo samic bydta.

Patrz punkt 4.7.

4.4 specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzqt
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczqgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt

W celu indukcji superowulacji o odpowiedniej odpowiedzi powinny by¢
zastosowane nastgpujgce zalecenia dotyczqce stosowania tego
produktu:

a.Przed rozpoczeciem leczenia tym produktem, dawczyni musi przejs¢ co
najmniej jeden normalny cyklu rujowy.

b.Gdy rozpoczyna sie leczenie tym produktem, dawczyni nie powinna
wykazywa¢ zadnych objawow klinicznych choroby. Badanie jajnika
powinno potwierdzi¢ obecnos¢ funkcjonalnego ciatka zéttego i brak
jakichkolwiek stanéw patologicznych, takich jak: zwyrodnienia
torbielowate jajnika lub zrosty na jajnikach.

c.Leczenie nalezy rozpoczqg¢ migdzy 9. a 12. dniem cyklu rujowego
(najlepsze wyniki uzyskuje sie zwykle 11 dnia).

d. 60i/lub 72 godziny po rozpoczeciu leczenia wywotujgcego superowulace,
nalezy podac¢ w dawce luteolitycznej, domigsniowo prostaglandyne Fax
lub jej analog,

e.Faza stojgca (obecny odruch tolerancii) rui pojawia sig 40-48 godzin
po podaniu prostaglandyny, a zabieg inseminaciji z uzyciem wysokiej
jakosci nasienia powinien by¢ wykonany 12 godzin od pojawienia sie fazy
stojgcej rui oraz powtérzony 12 godzin pdzniej.

f.Po niechirurgicznym pozyskaniu zarodkéw w 7 dniu, zaleca sig¢ podac

zwierzgtom ponownie prostaglandyny, aby zapewnic szybkie wystgpienie
rui. Jesli nie, to zwierzeta, po 4 tygodniach, powinny zosta¢ przebadane,
w celu upewnienia sig, ze zostata przywrécona normalna aktywnos$é
jajnikbw. Inseminowaé mozna w pierwszej rui po superowulaciji, ktora
normalnie pojawia sie po 28 dniach.

g. Skutki powtarzanego leczenia z uzyciem produktu przez dtuzszy okres
czasu nie zostaty poddane ocenie dla wszystkich mozliwych schematow
leczenia. Dlatego zaleca sig, aby produkt nie byt stosowany wiecej niz dwa
razy do wywotania superowulaciji. Powinno sie pozwoli¢ na wystgpienie

przynajmniej jednego naturalnego cyklu rujowego pomiedzy dwoma
wywotywanymi superowulacjami.
h.Odstep od wycielenia do rozpoczecia wywotywania superowulacji
powinien wynosi¢ co najmniej 3 miesigce.
i.Moze wystepowac indywidualna zmiennoS¢ odpowiedzi w zaleznosci
od wieku, rasy, statusu reprodukcyjnego.
Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajgecych produkt leczniczy

weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowaé dziatanie hormonalne
u kobiet i by¢ szkodliwe dia nienarodzonych dzieci. Aby unikng€ samoiniekciji
nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu. Kobiety w cigzy
lub kobiety, u ktérych cigzy nie mozna wykluczy¢, po przypadkowej
samoiniekcji powinny niezwtocznie zwréci€ sie o pomoc lekarskq oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie produktu.

4.6 Dziatania niepozqdane (czestosé i stopien nasilenia)

Nieznaczne obnizenie wydajnosci mlecznej.

Po zastosowanym leczeniu mozliwe jest opdznienie pojawienia sig rui.
Wskutek indukcji superowulacji mogg tworzy€ sie torbiele jajnikowe.
4.7.Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac w okresie cigzy.

Podczas rui z indukowang superowulacjq (tak jak podczas innych cyklow
rujowych) obserwowano nieznaczne obnizenie mlecznosci, jednak
w ciggu 2 tygodni ogdlna wydajnos¢ osigga poziom sprzed leczenia.

4.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymiiinne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Rozpuscic zawartos¢ kazdej fiolki produktu liofilizowanego w 10,5 mi
rozpuszczalnika. Nalezy zachowaé metody aseptyczne podczas
rozpuszczania zawartoscii oprézniania fiolki z porcji roztworu. Przed kazdym
wprowadzeniem sterylnej igty zamkniecie fiolki nalezy odpowiednio oczyscic
izdezynfekowac.

Podczas rozpuszczania delikatnie mieszag.

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do podania poprzez wstrzykniecia
domieséniowe.

Do indukcji superowulacji u kréw zalecany jest nastepujgcy harmonogram
leczenia:

Catkowita zalecana dawka wynosi od 800 do 1000 jm. — podawana w ciggu
4 do 5 dni w dawkach zmniejszajgceych sie. Ze wzgledu na wystepujgce
réznice miedzy zwierzetami oraz biorge pod uwage rase, wiek i statusu
reprodukcyjny plan dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac.
Dla jatowek i krow typu miesnego zalecana jest dawka catkowita 800 jm..
Dla kréw mlecznych, biorgc pod uwage wiek, ilos¢ przebytych porodow
iwydajnos¢ mleczng dawke mozna zwiekszy€ do 1000 jm.

Zalecany harmonogram dla 800 jm. podawane w ciqgu 4 dni:

08.00godz | 30mlim. | (150 jm. FSH + 150 jm. LH)
Dzier 1*

20.00 godz. 30mlim. | (150 jm. FSH + 150 jm. LH)

08.00godz | 25mlim. | (125 jim. FSH +125 jm. LH)
Dzien 2

20.00godz. | 25mlim. | (125im. FSH + 125 jm. LH)

08.00 godz. 15 mlim. (75 jm. FSH + 75 jm. LH)

Dzieri 3**

20.00 godz. 15 mlim. (75 jm. FSH + 75 jm. LH)

08.00 godz. 10 mlim. (50 jm. FSH + 50 jm. LH)
Dzien 4

20.00 godz. 10 mlim. (50 jm. FSH + 50 jm. LH)
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Zalecany harmonogram dla 1000 jm. podawane w ciggu 5 dni:

08.00godz. | 30mlim. | (150 jm. FSH + 150 jm. LH)
Dzien 1*
20.00 godz. 30mlim. | (150 jm. FSH + 150 jm. LH)
08.00 godz. 25 mlim. (125 jm. FSH + 125 jm. LH)
Dzien 2
20.00godz. | 25mlim. | (125jm. FSH + 125 jm. LH)
08.00 godiz. 2mlim. (100 jm. FSH + 100 jm. LH)
Dzieri 3**
20.00 godz. 2mlim. (100 jm. FSH + 100 jm. LH)
08.00 godz. 15 mlim. (75 jm. FSH + 75 jm. LH)
Dzien 4
20.00 godz. 15 mlim. (75 jm. FSH + 75 jm. LH)
08.00 godZz. Imlim. (50 jm. FSH + 50 jm. LH)
Dzien 5
20.00 godz. Tmlim. (50 jm. FSH + 50 jm. LH)

* Odpowiada 11. dniowi cyklu rujowego.

** 60 i (lub) 72 godziny po rozpoczeciu leczenia wywotujgcego
superowulacje powinna by¢ podana domigsniowo dawka luteolityczna
prostaglandyne F2a

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie jest wskazane przekracza¢ maksymalng zalecang dawke. Wysokie
dawki FSH i LH mogqg powodowaé obnizenie wskaznika zaptodnienia, co
skutkuje wzrostem ilosci niezaptodnionych zarodkow.

4.11 okres (-y) karencji

Krowy: tkanki jadalne: zero dni,

mleko: zero godzin.

5. WtASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu
ptciowego: gomadotropiny.

Kod ATCvet: QGO3GA90

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

FSH i LH pochodzgce od $win sq glikoproteinami wydzielanymi z przedniego
ptata przysadki pod wptywem uwalnianej z podwzgorza GnRH. Biatka te
sktadajq sie z podjednostek alfa i beta; specyficznose biologiczng warunkuje
podjednostka beta (masa czgsteczkowa = 27000 — 34000).

FSH i LH stymulujg normalne funkcje gonad i wydzielanie hormonow
ptciowych u samcow i samic ssakow.

U kobiet, w trakcie normalnego cyklu jajnikowego, FSH pobudza rozwdj
i dojrzewanie pecherzykow Graafa i komorki jojowej. Pecherzyki odpowiadajg
za zwigkszone wydzielanie estrogendw z komorek warstwy wewnetrznej
ostonki pecherzyka, ktory w potowie cyklu, poprzez mechanizm sprzezenia
zwrotnego, stymuluje wydzielanie przysadkowego LH. Zwigkszone wydzielanie
estrogenow i LH z przysadki powoduje pekniecie pecherzyka prowadzqgc
do owulacji. Nastepnie pecherzyk przeksztatca sie w ciatko zotte wydzielajgce
progesteron.

Poprzez podawanie produktow zawierajgcych egzogenne gonadotropiny
FSHiLH mozliwe jest zwigkszenie liczby owulacii. Przypuszcza sig, ze podawanie
egzogennych gonadotropin zwieksza liczbe pecherzykéw antralnych
i zmniejsza liczbe pecherzykach atrezyjnych. Dla potrzeb superowulaciji
wymagane jest wiasciwy stosunek FSH/LH i odpowiedni harmonogram
leczenia. Gdy FSH stymuluje wzrost pecherzykéw, do uzyskania mnogiej
owulacji niezbedne jest minimalne stezenie LH. Chociaz stosunek
bioaktywnosci FSH/LH w produkcie jest utrzymany na poziomie 1: 1, z powodu
krotkiego okresu poéttrwania LH pochodzgcego od Swin, to aktywnose
produktu dotyczy gtéwnie stymulacii dojrzewania pecherzykow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Gonadotropiny FSH i LH majq, z niewielkimi tylko réznicami, porownywalne

struktury molekularne u wszystkich gatunkow ssakéw. W konsekwencji

naturalnie wystepujgce FSH i LH pochodzenia Swinskiego bedg
metabolizowane i wydalane odpowiednio jak endogenne gonadotropiny.

Endogenne, jak i egzogenne FSH i LH sq usuwane z organizmu gtéwnie przez

nerki. Losy nerkowe hormonéw glikoproteinowych to filtracja ktebuszkowa,

nastepnie, albo (a) wydalanie z moczem (gtéwnie w formie niezmienionej),
lub (b) rozktad w komérkach kanalika kretego | rzedu (proksymalnego).

Przesqczony hormon ulega reabsorpgji (internalizaci przez endocytoze) i jest

katabolizowany w lizosomach do oligopeptyddw i wolnych aminokwasow.

Uwolnione aminokwasy poprzez krgzenie okotokanalikowe wracajq do krwiobiegu.

Kinetyka FSHp i LHp u krow jest przedstawiana, jako krzywa bio-

eksponencjalna z poczgtkowym szybkim czasem eliminacii (ta), nastepnie

powolnym spadkiem (t4R ) we krwi.

Wartosci okresu pottrwania FSHp, okreslony po podaniu pojedynczej dawki

i. v. u dwoch jatowek, wynoszq odpowiednio 2 % godziny (ta) oraz 25 %

godziny (%R ). Te wartosci dla LHp to odpowiednio: 40 mini 6 godz.

6.DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego

do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po rekonstytuciji zgodnie z instrukcja: 6 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Roztwoér po rekonstytuciji przechowywac i transportowaé w stanie

schtodzonym (2°C—8°C) i nie zamrazaé.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzqj i sktad opakowania bezposredniego

Opakowanie dla liofilizatu:

- Fiolki z bezbarwnego, obojetnego szkta (typu I) o pojemnosci 10 mi,
zamykane korkami z gumy bromobutylowe; i silikonu oraz aluminiowymi
kapslami z zabezpieczeniem typu flip off”.

Opakowanie dla rozpuszczalnika:

- Fiolki z bezbarwnego, obojetnego szkta (typu 1), o pojemnosci 21 mi,
z gumowymi korkami koloru szarego oraz aluminiowymi kapslami
z zabezpieczeniem typu,,flip off".

—Pudetko tekturowe zawierajgce 2 szklane fiolki o pojemnosci 10 ml
zliofilizowanym produktem i1szklang fiolke z 21 ml rozpuszczalnika.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub pochodzgcychzniego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy

usung¢ w sposodb zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, SA.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassd)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona (Hiszpania)

8.NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10.DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJITEKSTU CHARAKTERYSTYKIPRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY

1/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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POLAND

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzaniai zucia dla pséw
Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzaniai zucia dla psow
Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzaniai zucia dla psow
2.sktad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:

Coxatab 25 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 25mg

Coxatab 57 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 57mg

Coxatab 100 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 100 mg

Coxatab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Firokoksyb 225mg

Okrggta i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia w kolorze od ziamanej bieli
do jasnobrgzowego, z brgzowymi plamkami, z linig podziatu w ksztatcie
krzyza po jednej stronie. Tabletki mozna podzielic na 2 lub 4 rdwne czesci.
3. Docelowe gatunkizwierzgt

Psy.

4. Wskazanialecznicze

tagodzenie bolu i stanu zapalnego zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowq

stawow u psow.

tagodzenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego

z zabiegami chirurgicznymi na tkankach migkkich, ortopedycznymi

i stomatologicznymi u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

—w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynnq lub na ktérgkolwiek
z substancji pomocniczych.

—usuk w cigzy i karmigcych.

— uzwierzqt w wieku ponizej 10 tygodni lub o masie ciata ponizej 3 kg.

— uzwierzgt cierpigcych na krwawienie z przewodu pokarmowego, dyskrazje
lub zaburzenia krwotoczne.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne Srodki_ostroznoSci _dotyczgce bezpiecznego stosowania

u docelowych gatunkow zwierzqgt:

Stosowanie u bardzo mtodych zwierzgt lub zwierzgt z podejrzeniem
uposledzenia czynnosci nerek, serca lub wagtroby moze wigzac sie
z dodatkowym ryzykiem. Jesli nie mozna tego unikngg, takie psy wymagajq
doktadnego nadzoru weterynaryjnego. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca
sie wykonanie odpowiednich badan laboratoryjnych w celu wykrycia
subklinicznych (bezobjawowych) zaburzen czynnosci nerek lub watroby,
ktére mogq predysponowac do wystgpienia dziatan niepozgdanych.
Unika€ stosowania u zwierzgt odwodnionych, z hipowolemiq lub hipotensjqg,
poniewaz istnieje ryzyko nasilenia dziatania toksycznego na nerki. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania lekdw potencjalnie nefrotoksycznych.
Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac pod §cistym
nadzorem weterynaryjnym, jesli istnieje ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego lub jesli zwierze wczesniej wykazywato nietolerancje na leki
z grupy NLPZ Leczenie nalezy przerwag, jesli wystgpi ktorykolwiek
z nastepujgcych objawdw: powtarzajgce sie biegunki, wymioty, krew

utajona w kale, nagta utrata masy ciata, brak taknienia, sennos¢,
pogorszenie parametréow biochemicznych nerek lub watroby.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajgcych weterynaryjny produkt
leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast zasiegng¢ porady
lekarza i pokaza¢ mu ulotke dotgczong do opakowania lub etykiete.
Podzielone tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym

opakowaniu.

Cigzailaktacja:

Nie stosowac¢ u suk w cigzy i karmigcych.

Badania laboratoryjne u krolikow wykazaty dziatanie toksyczne dla samicy
i dla ptodu przy stosowaniu dawek zblizonych do zalecanej dawki leczniczej
dla danego psa.

Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Wstepne leczenie innymi przeciwzapalnymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi moze spowodowa¢ wystgpienie dodatkowych lub nasilonych
dziatan niepozgdanych, w zwigzku z czym nalezy sie upewnic, ze przez okres
co najmniej 24 godzin przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym
weterynaryjnym zastosowano okres wolny od leczenia. Jednak okres wolny
od leczenia powinien uwzglednia¢ wiasciwosci farmakokinetyczne
stosowanych wczesniej weterynaryjnych produktow leczniczych.
Weterynaryjnego produktu nie nalezy podawac razem z innymi NLPZ lub
glikokortykosteroidami. U zwierzgt leczonych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze wystgpi¢ zaostrzenie owrzodzenia przewodu
pokarmowego.

Jednoczesne leczenie czqsteczkami wykazujgcymi dziatanie na przeptyw
nerkowy, np. lekami moczopednymi lub inhibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE), powinno podlega¢ monitorowaniu klinicznemu. Nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania potencjalnie nefrotoksycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych, poniewaz moze wystqpic
zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki. Poniewaz anestezjologiczne
weterynaryjne produkty lecznicze mogg wptywac na perfuzje nerek, nalezy
rozwazy€ parenteralne podawanie ptynéw podczas zabiegu operacyjnego
w celu zmniejszenia potencjalnych powiktan ze strony nerek podczas
stosowania lekdw z grupy NLPZ w okresie okotooperacyjnym.

Réwnoczesne podawanie innych substancji czynnych charakteryzujgcych
sie wysokim stopniem wigzania z biatkami moze, na zasadzie
konkurencyjnosci, uniemozliwia¢ wiqzanie sie firokoksybu i prowadzi¢
do objawodw toksycznych.

Przedawkowanie:

U psdw w wieku 10 tygodni na poczgtku leczenia, przy dawkach rownych lub
wiekszych niz 25 mg/kg/dobe (5-krotnosé dawki zalecanej) przez trzy
miesigce, obserwowano nastepujgce objawy toksycznosci: zmniejszenie
masy ciata, staby apetyt, zmiany w watrobie (nagromadzenie lipidow),
moézgu  (wakuolizacja), dwunastnicy (owrzodzenia) i $mieré.
Przy zastosowaniu dawek rownych lub wigkszych niz 15 mg/kg/dobe
(3-krotnos¢ dawki zalecanej) przez sze$¢ miesigcy obserwowano podobne
objawy kliniczne, aczkolwiek nasilenie i czestoS€ wystepowania byty
mniejsze, a owrzodzenia dwunastnicy nie wystepowaty.

W tych badaniach dotyczgcych bezpieczenstwa na docelowych
zwierzetach u niektorych pséw kliniczne objawy toksycznosci byty
odwracalne po zakohczeniu leczenia.

U psoéw w wieku siedmiu miesiecy na poczgtku leczenia, przy dawkach
réwnych lub wigkszych niz 25 mg/kg/dobe (5-krotnos¢ dawki zalecanej)
przez szeS€ miesiecy, zaobserwowano dziatania niepozqdane ze strony
przewodu pokarmowego, tj. wymioty.

Nie prowadzono badan nad przedawkowaniem u zwierzqgt w wieku
powyzej 14 miesigcy.

W przypadku wystgpienia klinicznych objawdw przedawkowania nalezy
przerwac leczenie.

7.Zdarzenia niepozgdane

Psy:
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Niezbyt czesto

1 1 1 1
(1do 10 zwierzqt/1 000 leczonych zwierzqt): Wymioty’ biegunka

Rzadko
(1do 10 zwierzqt/10 000 leczonych zwierzqt):

Zaburzenia ze strony
uktadu nerwowego

Zaburzenia czynnosci
Bardzo rzadko Y

(< 12zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, ngrek .
wigczajqc pojedyncze raporty): Zaburzenia czynnoscei
’ waqtroby

'Reakcje te majg na ogdt charakter przejéciowy i sg odwracalne
po zaprzestaniu leczenia

W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak wymioty,
powtarzajqce sie biegunki, krew utajona w kale, nagta utrata masy ciata,
brak taknienia, sennos¢, pogorszenie parametrow biochemicznych nerek
lub watroby, nalezy przerwac stosowanie produktu i zasiegnq¢ porady
lekarza weterynarii. Podobnie jok w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ,
mogg wystgpi€¢ powazne dziatania niepozqgdane, a w bardzo rzadkich
przypadkach mogq one by¢ Smiertelne.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzeh niepozgdanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozqdane do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez
krajowy system zgtaszaniar:

Urzqd Rejestracii Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8.Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie doustne.

5 mg/kg masy ciata (mc.) raz na dobe.

W celu ztagodzenia bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwierzgtom
mozna podawac preparat, poczgwszy od okoto 2 godzin przed zabiegiem
operacyjnym przez maksymalnie 3 kolejne dni, w zaleznosci od potrzeb.
Po operacjach ortopedycznych i zaleznie od obserwowanej u leczonego
zwierzecia reakcji na leczenie ten sam schemat dawkowania mozna stosowac
po uptywie 3 dni, zgodnie z ocenq prowadzgcego lekarza weterynarii.

Podanie doustne zgodnie z ponizszqg tabelq.

llos¢ tabletek do zucia wedtug
me. (kg) wielkosci mg/| kg masy
25mg 100 mg clata

3,0-35 0,75 5,4-6,25

36-5 1 0,25 5,0-6,9

51-6 125 52-6,1
8)-75 15 5,0-61
76-85 175 51-58
8,6-10 2 0,5 50-58
10,1-15 0,75 50-74
15,1-20 1 5,0-6,6
20,1-25 125 5,0-6,2
251-30 15 5,0-6,0
301-35 175 5,0-5,8
35,1-40 2 50-57

lub
llosé tabletek do zucia
mc. (kg) wedtug wielkoci mg/kg masy ciata
57mg
30-55 05 52-95
56-75 0,75 5,7-7,6
7,6-10 1 57-75
10,1-13 125 55-7]
13,1-16 15 53-6,5
16,1-18,5 175 54-6,2
lub
me. (kg) llos¢ tabletek do zucia mg/kg masy ciata
-9 wedtug wielkosci 9/k9 4
225mg

18,4-22,5 05 5,0-6,1
22,6-335 0,75 50-75
33,6-45 1 50-6,7
45,1-56 125 50-6,2

56,1-67 15 5,0-61
671-78 1,75 50-59
78,1-90 2 50-58

Tabletki mozna podzieli€ na 2 lub 4 réwne czesci, aby umozliwic doktadne
dawkowanie.

Tabletke nalezy umiesci¢ na ptaskiej powierzchni stronq z nacigciami
skierowanq do gory i wypuktq (zooquglonq) strong skierowang do dotu.
Aby podzieli€ na 2 rowne czegsci:

Nacisng¢ kciukamiw dét po obu stronach tabletki.

Aby podzieli¢ na 4 rowne czegsci:

Nacisng¢ kciukiem na srodku tabletki.
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9. Zalecenia dotyczqgce prawidtowego podania

Tabletki mozna podawac z pokarmem lub oddzielnie. Nie nalezy
przekraczac zalecanej dawki.

Czas trwania leczenia zalezy od zaobserwowanej reakcji. Poniewaz badania
terenowe trwaty nie dtuzej niz 90 dni, dtugotrwate leczenie powinno by¢
prowadzone ostroznie i pod statym nadzorem lekarza weterynarii.



10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie uzywac¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie i pudetku po oznaczeniu Exp”.
Termin waznoSci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu
usunigcia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego
lub materiatéow odpadowych pochodzqcych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowiqzujgcymi przepisami oraz wtasciwymi
krajowymi systemami odbioru odpadoéw. Pomoze to chronic
Srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii
lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/22/286/001- 024

Blister z aluminium — PVC/PE/VDC w tekturowym pudetku, zawierajgcy
10 tabletek do rozgryzania i zucia.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 10, 20, 30, 50, 100 lub 200 tabletkami do rozgryzania
i zucia.

Niektore wielkosci opakowan mogq nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotkiinformacyjnej

06/2025

Szczegbtowe informacje dotyczqce powyzszego weterynaryjnego produktu
leczniczego sg dostepne w unijnej bazie danych produktow
(https://medicines health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie

serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen
zdarzen niepozgdanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego

produktu leczniczego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

ScanVet Poland Sp.z 0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

PL-02-001 Warszawa

Tel: +48226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

17.Inne informacje

Firokoksyb jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego
dziatanie polega na selektywnym hamowaniu syntezy prostaglandyn
z udziatem cyklooksygenazy-2 (COX-2). COX-2 jest izoforma enzymu, ktéra,
jak wykazano, jest gtownie odpowiedzialna za synteze prostanoidowych
mediatoréw boly, stanu zapalnego i gorgezki. W badaniach in vitro na krwi
petnej psow firokoksyb wykazuje okoto 380-krotng selektywno$¢ wobec
COX-2 w stosunku do COX-1.

Tabletki tego weterynaryjnego produktu leczniczego majg podziatke
utatwiajgcq doktadne dawkowanie i zawierajg hydrolizowany aromat
kurczaka, co utatwia podawanie ich psom.

Kliknij i odkryj,

jak ,Zycie
Weterynaryjne”
moze wesprzec
Twoj rozwoj

i codzienng prace!

Co na Ciebie czeka?

» Najnowsze trendy i innowacje w medycynie
weterynaryjnej.

« Praktyczne artykuty i case studies, ktore pogtebiq
Twojqg wiedze.

» Materiaty dotyczqgce biznesu i marketingu w ZLZ.

» Udoskonalona nawigacija i nowoczesny design,
by przeglqgdanie byto czystg przyjemnosciq.




