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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cloprostenol Bremer 0.25 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:

Substanti activi:
Cloprostenol 0,25 mg
(echivalent cu cloprostenol sodic 0,263 mg)

Excipient(excipienti):
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Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol

1.0 mg

Etanol 96%

Citrat de sodiu

Clorura de sodiu

Acid citric monohidrat

Apé pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolora.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine (vaci) si porci (scroafe).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine (vaci): Subestrus (célduri linistite sau estrus nedetectabil), controlul reproducerii pentru
embriotransfer, avort n gestatiile nedorite, piometru sau endometrite cronice, fetus mumificat.
Porci (scroafe): Inducerea fatarilor sau sincronizarea fatarilor dupa a 111-a zi de gestatie (ziua 0 =

prima zi de calduri).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se injecteaza intray enos deoarece poate provoca colapsul sistemului circulator.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala,solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau etich¥a.Evitati contactul direct al produsului medicinal veterinar cu pielea sau

.
“

mucoasele. :
Cloprostenol Bremer|poate fi absorbit prin piele. Femeile gravide sau persoanele asmatice ar trebui sa

nu manipuleze sau'sh manipuleze cu mare atentie acest produs.

.."+Precautii speciale-pentru protectia mediului:

3.6 Evenimente adverse

Specili tinta:

Vaci

Foarte frecvente (1 pana la 10 - Retentie placentari sau retentia membranelor fetale:

animale / 100 de animale tratate): (frecvent la animalele la care parturitia este indusa prea
devreme, de obicei cu mai mult de 10 vile inainte de data
calculata pentru fitare. Inducerea travaliului trebuie sa fie
cat mai aproape posibil de data preconizati a fatérii, care se
calculeazi pe baza datei efective a conceptiet).

Rare - Infectie la nivelul locului de injectare:

(1 pana la 10 animale / 10 000 de (asociat cu proliferarea clostridiilor la nivelul locului de

animale tratate): injectare). Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe
sunt inflamatia si crepitatiile la nivelul locului de injectare.
Sunt necesare precautii aseptice adecvate pentru a evita
acest efect advers).
- Reactii anafilactice tranzitorii in decurs de 15 minute de la
injectare si, de obicei, dispar in decurs de o ora.

Foarte rare - Agitatie (observata in decurs de 15 minute de la injectare

(<1 animal / 10 000 de animale si, de obicei, dispare in decurs de o ora).

tratate, inclusiv raportarile izolate): (Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15 minute
de la injectare si, de obicei, dispar in decurs de o ord).

Scroafe

Foarte frecvente (1 pana la 10 - Retentie placentara sau retentia membranelor fetale:

animale / 100 de animale tratate): (frecvent la animalele la care parturitia este indusa prea
devreme, de obicei cu mai mult de 10 zile inainte de data
calculati pentru fatare. Inducerea travaliului trebuie sa fie
cAt mai aproape posibil de data preconizati a fatérii, care se
calculeaza pe baza datei efective a conceptiei).

Rare - Infectie la nivelul locului de injectare:

(1 péna la 10 animale / 10 000 de (asociat cu proliferarea clostridiilor la nivelul locului de

animale tratate): injectare). Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe
sunt inflamatia si crepitatiile la nivelul locului de injectare.
Sunt necesare precautii aseptice adecvate pentru a evita
acest efect advers).




- Reactii anafilactice tranzitorii in decurs de 15 minute de la
injectare si, de obicei, dispar in decurs de o Oﬁg

Foarte rare - Urinare frecventa, b

(<1 animal / 10 000 de animale - Tranzit intestinal crescut Vi

tratate, inclusiv raportdrile izolate): - Tulburari comportamentale neclasificate altuﬁaeya

(modificéri comportamentale similare cu cele observate ‘
inainte de fatare si care pot dura pini la o ora). e

(Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15 minute
de la injectare si de obicei dispar in decurs de o ora).

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

Lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cand este administrat concomitent cu oxitocina se produce o crestere a efectelor asupra uterului.
3.9 Cii de administrare si doze

Injectare intramusculard sau subcutanata.

Vaci:

Injectare intramusculara sau subcutanata.

Doza terapeutica este de 2,0 ml Cloprostenol Bremer/animal (echivalent cu 0,5 mg
cloprostenol/animal).

Pentru controlul reproductiei doza este de 2,0 ml Cloprostenol Bremer/animal.

Pentru declansarea avortului doza este de 1,5 mi(2 ml Cloprostenol Bremer pentru o vaca in greutate
de 455 kg)

Scroafe:

Injectare intramusculara.

Doza este de 0,7ml Cloprostenol Bremer/animal (echivalent cu 0,175 mg cloprostenol/animal).

O singurd injectie este suficientd pentru utilizarea terapeutici sau avort.

In programul de inmultire pentru sincronizarea ciclului estral produsul se injecteaza de 2 ori la interval
de 11 zile. Insamantarca artificiala se realizeaza dupa detectarea caldurilor sau la 72-96 de ore de la
inoculare, fara detectarea caldurilor.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.
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 este cazul.

X

1

Y
3.12 Perioade de agtepdure
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Bovine (vaci): \
Carne si ofgane 2 zile *
Lapte 0 zile =

Porelfscroafe):
Carne si organe 2 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet:

QG022ADS0

4.2 Farmacodinamie

Cloprostenolul determina regresia corpului luteic. Cloprostenolul, ca si prostaglandina F2 alfa are
actiune asupra muscularii netede (autonome) din pulmon, vase sanguine, intestine si miometru.

La nivelul miometrului, ca si oxitocina, determina inducerea contractiilor. Efectul constrictor asupra
vaselor, vascularizatiei pulmonului si bronhiilor este responsabil pentru alergia si efectele colaterale
asupra respiratiei.

4.3 Farmacocinetici

Inocularea intramusculara este urmati foarte rapid de eliberarea de la locul injectarii, nivelul maxim
este atins dupa 30 minute.

Nivelul scade rapid, media de injumatatire a cloprostenolului in sange este calculatd a fila 3 ore.
Cloprostenolul este eliminat foarte rapid, aceiasi cantitate fiind eliminata prin rinichi si bila.
Eliminarea prin lapte reprezinta o cale minora, numai 0,74% din doza este excretata prin lapte in 24 ore.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C
A se feri de lumina.




5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar )
; ! N

Flacoane de sticld, de culoare bruna, de tip II, de 10 ml si 20 ml, inchise cu dop de cauciuc *
clorobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 10 flacoane x 10 ml

Cutii de carton x 10 flacoane x 20 ml.

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 deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile

produsului medicinal v eterinar.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BREMER PHARMA GMBH

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150059

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2023

10. CLASIFICARFA 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.ew/veterinary).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton X 10‘\ﬂacoane x 10 ml
Cutie de carton x 10}.ﬂacoane x 20 ml

T

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

| —

C?ﬁ;})r_qsteno.l Bremer 0,25 mg/ml solutie injectabild

R TR

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie contine:

Substangi activa

Cloprostenol 0,25 mg

(echivalent cu cloprostenol sodic 0,263 mg/ml)

E’- DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 10 ml
10 flacoane x 20 ml

4. SPECH TINTA

Bovine (vaci) si porci (scroafe).

|5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine (vaci):intramuscular sau subcutanat
Porci (scroafe):intramuscular

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine (vaci):
Carne si organe 2 zile
Lapte 0 zile

Porci (scroafe):
Carne si organe 2 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.



9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C
A se feri de lumina.
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IJO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

lﬂ' MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA .,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BREMER PHARMA GGMBH

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150059

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot nr.:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din stici;tip I, x 10 ml, x 20 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

~ Cloprostenol Bremer

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

1 ml solutie contine:

Substanti activi:
Cloprostenol 0,25 mg
(echivalent cu cloprostenol sodic 0,263 mg )

(3. NUMARUL SERIEI |
Lot nr.:
(4. DATA EXPIRARII B

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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; PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

(ﬁdp{dsteno] Bremer 0,25 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

~
S

2. Comp&i;ie

1 ml solutie contine:
Substanta activa:
Cloprostenol 0,25 mg

(echivalent cu cloprostenol sodic 0,263 mg )

Excipient (excipienti):

Compozitia cantitativii, dacd aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol 1.0 mg

Etanol 96% -

Citrat de sodiu -

Clorura de sodiu -

Acid citric monohidrat -

Api pentru preparate injectabile -

Solutie injectabila, limpede, incolora.
3.  Specii tinta
Bovine (vaci) si porci (scroafe).
4.  Indicatii de utilizare
Bovine (vaci): Subestrus (calduri linistite sau estrus nedetectabil), controlul reproducerii pentru
embriotransfer, avort in gestatiile nedorite, piometru sau endometrite cronice, fetus mumifiat.
Porci (scroafe): inducerea fatarilor sau sincronizarea fatérilor dupaa 111-azide gestatie (ziva 0 = prima
zi de calduri).

§.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se injecteaza intravenos deoarece poate provoca colapsul sistemului circulator.

6.  Atentioniri speciale

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.

e
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal vsqfe"rinar la
animale: "ﬂ-\\ '

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct al al produsului medicinal veterinar cu pielea sau mucoasele.
Cloprostenol Bremer poate fi absorbit prin piele. Femeile gravide sau persoanele asmatice ar trebui si
nu manipuleze sau sa manipuleze cu mare atentie acest produs.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.
Lactaﬁe:

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cand este administrat concomitent cu oxitocina se produce o crestere a efectelor asupra uterului.
Supradozare: Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Specii tinta:

Vaci

Foarte frecvente (1 pani la 10 - Retentie placentara sau retentia membranelor fetale:

animale / 100 de animale tratate): (frecvent la animalele la care parturitia este indusa prea
devreme, de obicei cu mai mult de 10 zile inainte de data
calculata pentru fatare. Inducerea travaliului trebuie si fie
cét mai aproape posibil de data preconizati a fatirii, care se
calculeazi pe baza datei efective a conceptiei).

Rare - Infectie la nivelul locului de injectare:

(1 pana la 10 animale / 10 000 de (asociat cu proliferarea clostridiilor la nivelul locului de

animale tratate): injectare). Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe
sunt inflamatia si crepitatiile la nivelul locului de injectare.
Sunt necesare precautii aseptice adecvate pentru a evita
acest efect advers).
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- Reactii anafilactice tranzitorii in decurs de 15 minute de la
injectare si, de obicei, dispar in decurs de o ora.

Foarte rare o - Agitatie (observata in decurs de 15 minute de la injectare

(<1 animal / 10 000 de animale si, de obicei, dispare in decurs de o ora).

tratate, inclusiv raportérile izolate): (Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15 minute
' de la injectare si, de obicei, dispar in decurs de o ord).

o
Scroafe

Foarte frecvente (1 pani la 10 - Retentie placentara sau retentia membranelor fetale:
animale / 100 de animale tratate): (frecvent la animalele la care parturitia este indusé prea
devreme, de obicei cu mai mult de 10 ile inainte de data
calculati pentru fitare. Inducerea travaliului trebuie sa fie
cat mai aproape posibil de data preconizati a fatérii, care se
calculeaza pe baza datei efective a conceptiei).

Rare - Infectie la nivelul locului de injectare:

(1 pani la 10 animale / 10 000 de (asociat cu proliferarea clostridiilor la nivelul locului de
animale tratate): injectare). Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe
sunt inflamatia si crepitatiile la nivelul locului de injectare.
Sunt necesare precautii aseptice adecvate pentru a evita
acest efect advers).

- Reactii anafilactice tranzitorii in decurs de 15 minute de la
injectare si, de obicei, dispar in decurs de o ora.

Foarte rare - Urinare frecventa,

(<1 animal / 10 000 de animale - Tranzit intestinal crescut

tratate, inclusiv raportarile izolate): - Tulburari comportamentale neclasificate altundeva
(modificiri comportamentale similare cu cele observate
inainte de fitare si care pot dura pana la o ord).

(Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15 minute
de la injectare si de obicei dispar in decurs de o ora).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea cont inud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detinitorul autorizatici de comercializare
saureprezentantul local al detinatorului 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

Injectare intramusculara sau subcutanata.

Vaci:

Injectare intramusculard sau subcutanata.

Doza terapeutica este de 2,0ml Cloprostenol Bremer/animal (echivalent cu 0,5 mg cloprostenol/animal).
Pentru controlul reproductiei doza este de 2,0 ml Cloprostenol Bremer/animal.

Pentru declansarea avortului doza este de 1,5 ml (2ml Cloprostenol Bremer pentru o vacé in greutate de
455 kg)

fn programul de inmultire pentru sincronizarea ciclului estral se injecteaza de 2 ori la interval de 11 zile.
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Scroafe:
Injectare intramusculara.
Doza este de 0,7ml Cloprostenol Bremer/animal (echivalent cu 0,175 mg cloprostenol/ P'gnal).

3
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O singura injectie este suficientd pentru utilizarea terapeutici sau avort. In programul de inmuifire pentru
sincronizarea ciclului estral se injecteazi de 2 ori la interval de 11 zile. Insaméntarea se face dupa

detectarea céldurilor sau la 72 - 96 ore dup inoculare fara detectarea cildurilor.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

10. Perioade de asteptare
Bovine (vaci):
Carne si organe 2 zile

Lapte 0 zile

Porct (scroafe):
Carne si organe 2 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

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 sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numdrul autorizatiei de comercializare: 150059

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton x 10 flacoane x 10 ml

Cutie de carton x 10 flacoane x 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

.

0572023

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

N
{$;  Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

BREMER PHARMA GMBH
Werkstrasse 42

34414 Warburg Scherfede
Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei :
Pentru flacoanele del0 ml:

Produlab Pharma b. v.
Forellenweg 16
NL-4940 AK Raamsdonksveer

Producitor responsabil pentru_eliberarea seriei :
Pentru flacoanele de 20 ml:

Bremer Pharma GmbH
Werkstr. 42
D-34414 Warburg

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

S.C. Omegavet Impex S.R.L

Strada Vasile LUCACIU,

Nr.82-84, Parter, Sector 3, Bucuresti 030969.
Telefon: 0759 152 152

e-mail: office@omegavet.ro

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

17.  Alte informatii
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