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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

—

i

Chronogest CR, 20 mg, burete intravaginal cu eliberare controlati pentru oi si capréq?

N

»
b

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA w4
S
To
Fiecare burete contine : R
Substanta activa:
Acetat de flugeston (cronolon) 20 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Hidroxipropil celuloza 20 mg
Macrogol 4000 20 mg

Burete intravaginal de culoare alba, echipat cu snur.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Oi si capre

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La o1, in combinatie cu PMSG (Gonadotropina serica de iapa gestanti)

- Inducerea si sincronizarea estrului si a ovulatiei (la oi care nu sunt in calduri, in perioada
anestrului).

- Sincronizarea estrului si a ovulatiei (la oi in cilduri).

La capre:

- Sincronizarea si inducerea ovulatiei in combinatie cu PGF2a si PMSG

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantii la speciile tinta:

Se recomanda utilizarea unui aplicator vaginal proiectat pentru oi pentru a introduce corect buretii si a
nu provoca leziuni vaginale.

Efectele utilizirii repetate a buretilor timp de un an nu au fost studiate.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru a evita contactul direct cu pielea atunci cind manipulati produsul trebuie
s purtati echipament de protectie (manusi de unic folosinta).

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide.

in caz de contact accidental cu pielea,solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati-va pe mdini dupa
tratament si Tnainte de masa.

Expunerea unei persoane la acest produs {i poate afecta fertilitatea.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Oi si capre.

Foarte rare Scurgeri vaginale'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

I'Se pot observa scurgeri muco-purulente in momentul indepartarii buretelui. Acestea nu sunt asociate cu semne clinice si nu
afecteaza fertilitatea.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si Jactatie:

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie.Poate fi utilizat in perioada de lactatie
Fertilitate:

Tratamentul repetat cu acest produs combinat cu PMSG poate determina aparitia unor anticorpi PMSG
la unele oi. In schimb, acesta poate afecta perioada ovulatiei cauzind fertilitate redusa, daca este
combinat cu inseminarea artificiald la un moment programat la 55 ore dupa inlaturarea buretelui

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Buretii nu trebuie utilizati impreuni cu alcooluri, crezol, fenoli, solutii pentru deparazitarea oilor sau
alti dezinfectanti asemanatori.

3.9 Cii de administrare si doze

Oi:

Doza este de un burete per animal, indiferent de greutatea corporald, rasd, tip (de lapte sau de carne) si
anotimp.

Buretele este introdus intravaginal cu ajutorul unui aplicator.

Durata de pistrare a buretelui in interiorul vaginului este de 14 zile. La sfarsitul perioadei de
administrare, buretele este indepartat usor, trigand de gnur.

Pentru a obtine o sincronizare optima a ovulatiei, se recomandi o injectie intramusculara de
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PMSG (gama 300-700 UI) in momentul indepartarii buretelui. e “

N

In cazul in care se aplica inseminarea artificiald la un moment programat, se ‘reeorgandé
efectuarea acesteia la 55 de ore dupa indepirtarea buretelui. s

Capre: i
Doza este de un burete per animal, indiferent de greutatea corporald, stadiul fiziologic §i anqtithp.
Cronogest CR este introdus intravaginal cu ajutorul unui aplicator. s

Durata de péstrare a buretelui in interiorul vaginului este de 10-11 zile. La sfarsitul perioadei de
administrare, Cronogest CR este indepértat usor, trigand de snur.

Pentru a extinde ovulatia, se recomandi o administrare injectabild cu PGF2a s1 PMSG la capre cu 48
de ore inainte de extragerea buretelui.

Animalele ovuleazi intre 36 §i 72 de ore dupi extragerea buretelui cu eliberare controlata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

O supradozé de cinci ori mai mare decat cea normali de acetat de flugeston (100 mg/burete) nu a
cauzat efecte secundare vizibile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplicd
3.12 Perioade de asteptare

Oi:

Carne si organe: 2 zile dupa eliminarea buretilor.
Lapte: zero zile, inclusiv perioada de tratament.
Capre:

Carne si organe: 5 zile dupi eliminarea buretilor.
Lapte: 3 zile dupa introducerea buretelui.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG03D
4.2 Farmacodinamie

Acetatul de flugeston este un analog sintetic al progesteronului. Activitatea sa este de 20 de ori mai
puternica decét cea a progesteronului, acetatul de flugeston avand o activitate glucocorticoida scizuti.
Datoritd conectdrii cu receptorii de progesteron, acetatul de flugeston actioneazi prin feedback-ul
negativ asupra axului hipotalamo-hipofizar, suprimand eliberarea hipofizara de gonadotropine, si prin
urmare, cresterea foliculard teminala si ovulatia.

4.3 Farmacocinetica

Pentru oi:

Acetatul de flugeston este absorbit usor in perioada de 12-14 zile de administrare intravaginala. Tpax
variaza intre 8 si 24 ore , In timp ce C max variaza intre 1,4 si 3,7 ng/ml. Starea de echilibru este atinsi
rapid, dupa inceperea tratamentului. Concentratiile de cronolon din plasma sunt relativ constante pe
durata tratamentului. La o zi dupa Indepértarea Chronogest CR, concentratiile de acetat de flugeston
au scdzut sub limita de cuantificare (LOQ = 0,04 ng/mL).



Acetatul de flugeston este transformat in metaboliti hidroxilati, care sunt excretati prin materiile fecale
si urina.

Pentru capre:

Acetatul de flugeston este absorbit usor in perioada de 10-12 zile de administrare intravaginala. Tmax
variaza intre 8 si 24 ore, in timp ce C max variaza intre 1,4 si 3,7 ng/ml. Starea de echilibru este atinsa
rapid, dupi inceperea tratamentului. Concentratiile de cronolon din plasma sunt relativ constante pe
durata tratamentului. La o zi dupa indepartarea Chronogest CR, concentratiile de acetat de flugeston
au scazut sub limita de cuantificare (LOQ = 0,04 ng/mL).

Acetatul de flugeston este transfomat in metaboliti hidroxilati, care sunt excretati prin materiile fecale
si urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3ani.
Dupi deschiderea ambalajului primar orice produs neutilizat trebuie eliminat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.
A se pistra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din poliester /aluminiu/polietilena de joasa densitate (LDPE) care contin 10 bureti, 25 de bureti
sau 50 de bureti.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110259

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
28-03-2006
9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
Martie 2024
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII-CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din pdiiester /aluminiu/polietilena de joasa densitate (LDPE) care contin 10 bureti, 25 de bureti

sau 50 de bureti

IT \‘DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

—

Chronogest CR, 20 mg, burete intravaginal cu eliberare controlata

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Acetat de flugeston(cronolon) 20 mg/burete

| 3.SPECII TNTA

Oi si capre

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Oi:

Carne si organe: 2 zile dupd eliminarea buretilor.
Lapte: zero zile, inclusiv perioada de tratament.
Capre:

Carne si organe: 5 zile dupa eliminarea buretilor.
Lapte: 3 zile dupd introducerea buretelui

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschiderea ambalajului primar orice produs neutilizat trebuie eliminat.

! 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra in loc uscat.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Chronogest CR, 20 mg, burete intravaginal cu eliberare controlati pentru oi si capre

2. Compozitie

Fiecare burete contine :
Substanta activa
Acetat de flugeston (cronolon) 20 mg

Excipienti
Hidroxipropil celulozi 20 mg
Macrogol 4000 20 mg

Burete intravaginal de culoare alba, echipat cu snur.

3. Specii tinta

Oi si capre

4, Indicatii de utilizare

La oi, in combinatie cu PMSG (Gonadotropina serica de i 1apa gestanta)

- Inducerea si sincronizarea estrului si a ovulatiei (la oi care nu sunt in célduri, in perioada
anestrului).

- Sincronizarea estrului si a ovulatiei (la oi in calduri).

La capre:

Sincronizarea si inducerea ovulatiei in combinatie cu PGF2a si PMSG

S, Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Se recomanda utilizarea unui aplicator vaginal proiectat pentru oi pentru a introduce corect buretii si a
nu provoca leziuni vaginale.

Efectele utilizarii repetate a buretilor timp de un an nu au fost studiate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru a evita contactul direct cu pielea atunci cand manipulati produsul trebuie

sa purtati echipament de protectie (manusi de unica folosinta).

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide.

In caz de contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spélati-va pe méini dupi

tratament si Tnainte de masa.
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Expunerea unei persoane la acest produs ii poate afecta fertilitatea.

Gestatie si lactatie:

”

Nu est@jrécomandaté utilizarea in perioada de gestatie.

Poate fi utilizat in perioada de lactatiei.

Fertilitate: L

Tratamentul repetat cu acest produs combinat cu PMSG poate determina aparitia unor anticorpi PMSG
la unele oi. in schimb, acesta poate afecta perioada ovulatiei cauzand fertilitate redusi, dacd este

combinat cu inseminarea artificiald la un moment programat la 55 ore dupa inlaturarea buretelui.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Buretii nu trebuie utilizati impreund cu alcooluri, crezol, fenoli, solutii pentru deparazitarea oilor sau
alti dezinfectanti asemanatori.

Supradozare:

O supradoza de cinci ori mai mare decit cea normala de acetat de tlugeston ( 100 mg/burete) nu a
cauzat efecte secundare vizibile.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Oi (oi si mioare)si capre ::

Foarte rare Scurgeri vaginale!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

l'Se pot observa scurgeri muco-purulente in momentul indepartarii buretelui. Acestea nu sunt asociate cu semne clinice §i nu
afecteaza fertilitatea.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm s contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Doza este de un burete per animal independent de greutatea corporald, rasd, tip (de lapte sau de carne)
si anotimp. Buretele este introdus intravaginal cu ajutorul unui aplicator.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Oi:

Durata de pastrare a buretelui in interiorul vaginului este de 14 zile. La sfarsitul perioadei de
administrare, buretele este indepartat usor, trigdnd de snur.
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Pentru a obtine o sincronizare optima a ovulatiei, se recomandi o injectie intramusculara de PMSG
(gama 300-700 UI) in momentul indepartarii buretelui.

Animalele ovuleaza intre 48 si 72 de ore dupi extragerea buretelui cu eliberare controlata.

In cazul in care se aplicd inseminarea artificiald la un moment programat, se recomandd efectuarea
acesteia la 55 de ore dupa indepirtarea buretelui. i

Capre:

Durata de pastrare a buretelui in interiorul vaginului este de 10-11 zile. La sfarsitul perioadei de
administrare, buretele este indepartat usor, trdgind de snur.

Pentru a extinde ovulatia, se recomanda o administrare injectabild cu PGF2a si PMSG la capre cu 48
de ore inainte de extragerea buretelui.

Animalele ovuleaza intre 36 si 72 de ore dupa extragerea buretelui cu eliberare controlata.

10. Perioade de asteptare

Oi:

Carne i organe: 2 zile dupa eliminarea buretilor.
Lapte: zero zile, inclusiv perioada de tratament.
Capre:

Carne si organe: 5 zile dupa eliminarea buretilor.
Lapte: 3 zile dupa introducerea buretelui.

11.  Precautii speciale pehtru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcat pe etichetd dupi Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110259

Dimensiuni de ambalaj:

Pungi din poliester /aluminiu/polietilena de joasi densitate (LDPE) care contin 10 bureti, 25 sau 50 de

bureti.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
14



Martie 2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind prodysele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
A4

16. . Date de con’ta_ét

..

P

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue De Lyons

Igoville

27460

Franta

Reprezentanti localj si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, 077046
[ifov

Romania

Tel: 021/5292994;021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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