Anlage A

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml, Injektionsldsung fur Rinder und Schweine

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff(e):
Cloprostenol 0,250 mg (entsprechend 0,263 mg Cloprostenol-Natrium)

Sonstige Bestandyteile:
Chlorocresol 1 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslosung
klare, farblose, wassrige Lésung

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Rinder (Farsen, Kuhe), Schweine (Sauen)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Rinder (Farsen, Kuhe):

- Verlegung des Brunst- und Ovulationszeitpunktes und Zyklussynchroni-
sation bei Tieren mit ovulatorischem Zyklus bei Anwendung wahrend des
Didstrus (Brunstinduktion bei Stillbriinstigkeit, Brunstsynchronisation)

- Behandlung von Brunstlosigkeit und Gebarmuttererkrankungen bei pro-
gesteronbedingter Zyklusblockade (Brunstinduktion bei Anéstrie, Endo-
metritis, Pyometra, Corpus-luteum-Zysten, Follikel-Lutein-Zysten, Ver-
klirzung der Rastzeit)

- Aborteinleitung bis Tag 150 der Trachtigkeit

- Ausstollung mumifizierter Frichte

- Geburtseinleitung

Schweine (Sauen):
- Geburtseinleitung bzw. Geburtssynchronisation ab Tag 114 der Trachtig-
keit (der letzte Besamungstag zahlt als 1. Trachtigkeitstag)
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Gegenanzeigen:

Nicht intravends anwenden.

Nicht anwenden bei tragenden Tieren, bei denen die Einleitung eines Abor-
tes oder einer Geburt nicht gewunscht wird.

Nicht anwenden bei spastischen Erkrankungen der Atemwege und des Ma-
gen-Darm-Trakts.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Zur Verringerung der Gefahr einer Anaerobierinfektion sind Injektionen in
verschmutzte Hautbezirke unbedingt zu vermeiden. Vor der Applikation ist
die Injektionsstelle grindlich zu reinigen und zu desinfizieren.

Schwein:

Nur anwenden, wenn die Decktermine bekannt sind. Bei zu frihzeitiger An-
wendung kann die Lebensfahigkeit der Ferkel beeintrachtigt werden.

Dies ist der Fall, wenn die Injektion mehr als 2 Tage vor Ablauf der mittleren
Tragezeit des Bestandes gegeben wird. Der letzte Besamungstag zahlt als 1.
Trachtigkeitstag. Die Tragezeit liegt im Allgemeinen zwischen 111 und 119
Tagen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen flir den Anwender:

- Das Tierarzneimittel sollte vorsichtig gehandhabt werden, um eine ver-
sehentliche Selbstinjektion oder Kontakt mit der Haut oder den Schleim-
hauten des Anwenders zu vermeiden.

-  F2o-Prostaglandine konnen Uber die Haut resorbiert werden und Bron-
chospasmen oder eine Fehlgeburt auslosen.

- Schwangere oder Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Perso-
nen mit anderen Erkrankungen der Atemwege sollten beim Umgang mit
Cloprostenol besonders vorsichtig sein und bei der Verabreichung des
Tierarzneimittels wasserdichte Handschuhe tragen.

- Bei Kontamination der Haut ist diese sofort mit Wasser und Seife zu rei-
nigen.

- Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Sollte es
durch versehentliche Inhalation oder Selbstinjektion zu Atembeschwer-
den kommen, ist der Einsatz schnell wirkender Bronchodilatatoren, z. B.
Isoprenalin oder Salbutamol durch Inhalation angezeigt.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Mit dem Auftreten von Anaerobierinfektionen ist zu rechnen, wenn Keime mit
der Injektion in das Gewebe eingebracht werden. Dies gilt insbesondere fur
die intramuskulare Injektion.
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Rind:

Bei Anwendung zur Geburtseinleitung beim Rind ist in Abhangigkeit vom
Zeitpunkt der Behandlung haufig mit Nachgeburtsverhaltung zu rechnen.
Beim Rind treten in sehr seltenen Fallen anaphylaktische Reaktionen auf, die
lebensbedrohlich sein kbnnen und eine sofortige medizinische Behandlung
erforderlich machen.

Schwein:

Die bei Anwendung zur Geburtseinleitung beim Schwein zu beobachtenden
Verhaltensveranderungen unmittelbar nach der Behandlung gleichen denen
bei Sauen vor einer normalen Geburt und klingen gewodhnlich innerhalb einer
Stunde wieder ab.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen defi-
niert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkun-
gen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von PGF Veyx forte
sollte dem Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglich-
keit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite
http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Nicht anwenden bei tragenden Tieren, bei denen die Einleitung eines Abor-
tes oder einer Geburt nicht gewunscht wird.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht
belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkun-
gen:

Die gleichzeitige Anwendung von Oxytocin und Cloprostenol verstarkt die
Wirkung auf den Uterus.

Nicht bei Tieren anwenden, die mit nichtsteroidalen Antiphlogistika behandelt
werden, da die endogene Prostaglandinsynthese inhibiert wird.
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Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intramuskularen Anwendung beim Rind (Farse, Kuh).
Zur tiefen intramuskuldren Anwendung beim Schwein (Sau) (mit einer Nadel-
lange von mindestens 4 cm).

Rinder (Farsen, Kuhe): 0,5 mg Cloprostenol/Tier entsprechend 2,0 ml des
Produktes/Tier.

Zur Zyklussynchronisation in Rinderbestanden erfolgt die Behandlung von
Tiergruppen zweimal im Abstand von 11 Tagen.

Schweine (Sauen): 0,175 mg Cloprostenol/Tier entsprechend
0,7 ml des Produktes/Tier.

Einmalige Anwendung.

Fir die 50-ml Durchstechflasche ist eine automatische Dosiereinrichtung zu
verwenden.

Der Gummistopfen der Durchstechflasche kann bis zu 25 Mal ohne Beein-
trachtigung durchstochen werden. Anderenfalls sollte eine automatische
Dosiereinrichtung oder eine geeignete Entnahmenadel fur die 50 ml Durch-
stechflasche verwendet werden, um UbermaRiges Durchstechen des Ver-
schlusses zu vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erfor-
derlich:

Bei Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten:

Erhdhung von Puls- und Atemfrequenz, Bronchokonstriktion, Erhéhung der
Kdrpertemperatur, vermehrtes Absetzen von Kot und Urin, Speicheln, Ubel-
keit und Erbrechen.

Es gibt kein Gegenmittel.

Wartezeit(en):

Rind, Schwein (essbare Gewebe): 2 Tage
Rind (Milch): Null Stunden

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Prostaglandin Fz.-Agonist
ATCvet Code: QG02AD90

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Cloprostenol gehort zur Gruppe der Prostaglandin-F2q-Agonisten, die in Ab-
hangigkeit von der Spezies und vom Zeitpunkt der Behandlung eine luteolyti-
sche Wirksamkeit aufweisen. Weiterhin besitzt diese Wirkstoffgruppe eine
kontraktile Wirksamkeit auf die glatte Muskulatur (Uterus, Gastrointestinal-
trakt, Respirationstrakt, GefalRsystem).

Behandlungen wahrend des Didstrus oder bei persistierendem Gelbkorper
bewirken eine Luteolyse. Die damit verbundene Aufhebung des durch Pro-
gesteron verursachten negativen Rickkopplungsmechanismus flhrt bei Tie-

-5-



BVL_FO_05_3040_300_V2.1

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

-5-

ren mit zyklischer Ovarfunktion zu einem vorzeitigen Eintreten von Brunst
und Ovulation.

Cloprostenol weist eine 200- bis 400-fache hdhere luteolytische Wirksamkeit
auf als Prostaglandin-F2q; die Wirkung auf die glatte Muskulatur hingegen
scheint etwa gleich stark zu sein.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Bei Rind und Schwein zeigten sich nach intramuskularer Injektion von
Cloprostenol innerhalb von 15 Minuten bis 2 Stunden Gipfelwerte im Plasma.
Die danach auftretende Phase der schnellen Elimination ist durch eine Halb-
wertszeit von 1 bis 3 Stunden gekennzeichnet, fur die sich anschlieRende
Phase der langsamen Elimination Uber einen Zeitraum bis zu 48 Stunden gilt
eine Halbwertszeit von ca. 28 Stunden.

Cloprostenol verteilt sich gleichmaRig im Gewebe. Die Ausscheidung Uber
Kot und Urin erfolgt etwa zu gleichen Teilen. Beim Rind werden Uber die
Milch weniger als 0,4 % der verabreichten Dosis eliminiert; Konzentrations-
maxima wurden hier ca. 4 Stunden nach der Behandlung gemessen.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Chlorocresol
Citronensaure-Monohydrat
Natriumcitrat (Ph. Eur.)
Natriumchlorid

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Wasser fur Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarz-
neimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Nicht Uber 25 ° C lagern.
Vor Licht schutzen.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses:

Farblose Durchstechflasche aus Glas, Typ |, mit fluorietem Brombutylgum-
mistopfen und Aluminiumbdrdelkappe;

1 Durchstechflasche (10 ml) im Umkarton

1 Durchstechflasche (20 ml) im Umkarton

1 Durchstechflasche (50 ml) im Umkarton
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Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-
arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-
melstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist
sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-
tion entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6
34639 Schwarzenborn

Zulassungsnummer:
401538.01.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig (Deutschland)
Rezept- und apothekenpflichtig (Osterreich)



