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1. s DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<

COVINAN 100 mg/ml suspensie injectabila pentru céini §i pisici.

g

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa :

Proligeston 100 mg/ml

Adjuvanti:

Metil parahidroxibenzoat

Propil parahidroxibenzoat

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Suspensie alba pana la alburiu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ciéini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Prevenirea si suprimarea estrului.

4.3 Contraindicatii

Desi Covinan poate fi utilizat si in cazul cételelor la primul estru, acest program nu este
recomandat in mod normal. De asemenea, nu se recomanda in general, administrarea produsului

Inainte de primul estru al cielei.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti

Nu se administreaz3 cételelor care sunt deja in célduri de trei zile.
Asemenea tuturor celorlati progestageni hiperplazia endometriald chistici / piometrul deja
existente pot fi activate de tratamentul cu Covinan, mai ales in cazul citelelor injectate la finalul

proestrului.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cand tratamentul se administreaza in proestru, citelele pot accepta masculul citeva zile dupi
tratament (pentru suprimarea cildurilor). De aceea contactul cu masculii trebuie prevenit, pe cat
posibil, pand cand dispar semnele caldurilor, tumefierea vulvei si sdngerarea. Aceasta se intdmpls,
de obicei, in interval de 5 zile de la administrare. La catele, durata améanarii ciclului dupa
administrarea de Covinan poate sd fie mai scurtd decét se asteapts, atunci cand femela tratati este
cazatd impreund cu alte femele.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In cazul auto-injectdrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul

produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)




Imediat dupa injectare se poate observa o reactie dureroasa de scurta durata.
apard reactii locale slabe (subtierea pielii, denivelarea insotitd de o decolorare
parului). La animalele cu pielea subtire sau la cele de expozitie, se recomanda inj
subcutanat pe partea mediali a pliului iei.

La unele animale tratate cu Covinan se poate observa cresterea temporard a_apetitului, letargie si
spor in greutate, dar aceste efecte secundare au o frecventd mult mai redusi decit in cazul
progestagenilor din prima generatie cum ar fi medroxiprogesteron acetat sau megestrol acetat.

Ca in cazul tuturor celorlalti progestageni, existd posibilitatea aparitiei complexului hiperplazie
endometriald chisticd / piometru ca efect secundar al medicatiei, mai ales atunci produsul este
injectat pentru a suprima cildurile. Testele clinice realizate cu Covinan au demonstrat ci incidenta
afectiunilor uterine, incluzind piometrul, a fost de doar 0.3 %. Incidenta modificdrilor uterine a
fost mai ridicata (1.4%) in cazul animalelor cirora li s-au administrat anterior progestageni retard
contindnd medroxiprogesteron acetat.

S-au semnalat cateva cazuri de hipertofie mamar in urma administrarii Covinan la pisici intacte
sau sterilizate, dar proligeston pare si inducd mult mai rar aceasti reactie comparativ cu

progestagenii din prima generatie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau de lactatie

Nu este recomandat utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va administra produsul citelelor cu gestatie falsd care au fost tratate anterior cu estrogeni
sau alti progestageni.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata

Se agitd energic inainte de utilizare. Se va utiliza instrumentar steril.

Covinan se administreazd prin injectare subcutanata, avand grija ca produsul si nu fie injectat
intradermic, intr-o masid de grisime, sau intr-un fesut cicatricial. Dupid administrare este
recomandat s se maseze locul injectiei, pentru a asigura dispersarea produsului.

Catele:
Covinan se va administra pe partea mediald a pliului iei. Doza recomandati este 10-33 mg/kg g.v,

dupd cum urmeaza:

Greutate corporali (kg) Doza (ml)
<5kg 1-1.5
5-10 1.5-2.5
10-20 2.5-3.5
20-30 3.5-4.5
30-45 4.5-5.5
45-60 5.5-6.0
>60 10 mg/kg
Pisici: controlul estrului — 1 ml /animal
Schema de dozaj:

Citele:

Amdnarea permanentd a cdldurilor: Se recomandi ca injectiile si fie administrate dupd cum
urmeaza:

Prima injectie - in proestru (vezi suprimarea céldurilor, mai jos), sau in anestru (vezi
amdnarea temporard a cildurilor, mai jos)

A 2% injectie - 1a 3 luni dupa prima injectie

A 3% injectie - 1a 4 luni dupa a 2" injectie
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Injgctiile urmatoare — la interval de 5 luni
[g¥cazul catelelor care au fost prezentate cu intirziere la medic, se poate administra Covinan

pentru a mentine aménarea permanentd a estrului, si daca nu au debutat deja caldurile. La
terminarea unui program de aménare permanents, urmétorul estru va aparea in general la 6-7 luni
dupi ultima injectie. in foarte putine cazuri acest interval poate fi mai scurt de 5 luni, iar la 7%
poate fi mai lung de 12 luni. Foarte putine (<3%) dintre citele nu vor mai intra in célduri, din nou,
dupi incheierea programului de amanare a estrului.

Amdnarea temporard a caldurilor: o singurd injectie administrata oricdnd pe durata anestrului, dar
nu mai tirziu de o luna inainte de momentul in care efectul este necesar. Estrul urmator va aparea
la 6 luni (in medie) dupa injectie. fn foarte putine cazuri, intervalul va fi mai scurt de 3 luni, sau
mai lung de 12 luni.

Suprimarea cdldurilor: se va administra o singurd injectie, cdt mai curind posibil dupa aparitia
semnelor proestrului. fn urma injectiei, singerarea, inflamatia vulvei si atragerea masculilor se vor
reduce gradat si vor disparea dupi 5 zile.

Atunci cand se administreazi Covinan pentru suprimarea caldurilor, este important sa ne asiguram
ca acea catea se afle intr-un stadiu timpuriu al proestrului, deoarece injectarea produsului in stadii
mai avansate ale proestrului va face ca eficienta s fie mai redus, in timp ce riscul aparitiei

piometrului creste.

Pisici

Controlul estrului: Dozajul si schema de tratament sunt similare cu cele recomandate la citele
pentru aminarea permanentd, aminarea temporard sau suprimarea caldurilor. Pentru aménarea
temporari a caldurilor, administrarea se face fie in diestru sau anestru. In urma administrérii la
inceputul cildurilor, semnele clinice vor regresa in interval de 1-4 zile. In putine cazuri acest

raspuns nu apare mai devreme de 7 zile.

Deoarece pisicile sunt animale poliestrice sezonier, reaparitia caldurilor dupé tratament este foarte
variabild. Intr-un studiu 11% si 30% din pisici au avut un nou ciclu de calduri in interval de 5 luni
de la administrarea in anestru, respectiv in proestru. Revenirea caldurilor va fi amanata mai mult,
daca intervine sezonul non-reproducitor (anestru).

Alte informatii:

Covinan poate fi folosit in conditii de siguranta la catele si pisici de reproductie; fecunditatea la
estrusul urmdtor intreruperii tratamentului nu va fi afectata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Este putin probabil aparitia unor simptome asociate cu supradozarea, si nu se cunoagte un antidot.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Hormoni sexuali si modulatori ai aparatului genital
Codul veterinar ATC: QG03DA%0

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Proligeston este un steroid progestagen cu activitate anti-gonadotroficd. Actioneazi prin feed-back

negativ asupra sistemului hipotalamo-hipofizar, reducénd concentratia LH.
Cand se administreazi la inceputul caldurilor, suprimarea concentratiilor LH determind blocarea
cresterii foliculare si descarcarii de estradiol de cétre foliculii mari, in crestere.Foliculii in crestere

regreseazi prin atrezie si estrul se opreste.
Cand se administreazi in anestru, determin mentinerea unor concentratii reduse de LH. Aceasta

previne cresterea foliculara, ceea ce determina contraceptia.
Atunci cand concentratia de proligeston scade péna la nivel nedetectabil, secretia de LH revine,

asigurdnd reversibilitatea efectelor supresive i contraceptive.
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Proligeston nu are activitate androgenica, prezintd activitate corticosteroidd neg

slabi activitate estrogenica. 20, % e
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5.2 Particularititi farmacocinetice

In urma injectarii subcutanate, la citele, concentraia maxima plasmatica (29 + 12ng / ml) este
atinsa In 3.5 + 2 zile dupi tratament. Declinul concentratiei de proligeston este bifazic. Timpul de
injumdtitire al proligeston in timpul fazei alfa este de aproximativ 9 + 5 zile, in timp ce faza
ulterioard, beta, dureazi 150 + 75 zile. Acest timp de Injumaititire extins ar putea fi asociat cu
compozitia produsului, care formeazd un depozit la locul injectiei. Proligeston se elimind prin

fecale.
Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lecitina

Polisorbat 40

Citrat de sodiu 2 H20
Fosfat dihrogenat de potasiu
Macrogol 3350

Sorbitan palmitat

Apa pentru injectare

R gl

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 36

luni.
Valabilitate dupa desigilarea flaconului: produsul se utilizeaza imediat si nu se depoziteaza dupa

deschidere
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C..

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu un flacon din sticld incolora (tip I) cu dop din cauciuc brombutilic securizat cu o capsuld
de aluminiu. Volumul flaconului: 20 ml.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
090108

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

27.08.2002/07.08.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
27.08.2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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A. ETICHETARE




bura w. 3/

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR L’”‘Zﬂ,ﬁ’;‘;ﬂ .
CUTIE CARTON "
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ] |
COVINAN 100 mg/ml suspensie injectabila pentru cdini si pisici.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]
Proligeston 100 mg/ml
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil

| 3. FORMA FARMACEUTICA

J
Suspensie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

[ 5. SPECII TINTA

Ciini si pisici.

[ 6. INDICATIE (INDICATID)

Prevenirea si suprimarea estrului

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectare subcutanata
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

In cazul auto-injectdrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul
produsului.

| 10. DATA EXPIRARII

|
EXP {lund/an}

Valabilitate dupd desigilarea flaconului: produsul se utilizeaza imediat si nu se depoziteaza dupa
deschidere

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C.




\ UTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
LOR, DUPA CAZ

rice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090108

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

10
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COVINAN 100 mg/ml suspensie injectabila pentru c4ini si pisici.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Proligeston 100 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml

| 4. CALE (CAD) DE ADMINISTRARE

Injectare subcutanati

| 5 TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

6.NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza imediat

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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COVINAN 100 mg/ml suspensie injectabila pentru céini si pisici. REZLPORRTI A

>

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COVINAN 100 mg/ml suspensie injectabila pentru ciini si pisici.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Proligeston 100 mg/ml
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil

4. INDICATIE (INDICATII)
Prevenirea i suprimarea estrului.

5. CONTRAINDICATII

Desi Covinan poate fi utilizat §i in cazul cdfelelor la primul estru, acest program nu este
recomandat in mod normal. De asemenea, nu se recomandi in general, administratea produsului

inainte de primul estru al ctelei.

6. REACTII ADVERSE

O reactie dureroasi de scurtd duratd poate fi observatd imediat dupa injectie. Ocazional, pot si
apard reactii locale slabe (subtierea pielii, denivelarea insotitd de o decolorare a pielii i ciderea
pérului). La animalele cu pielea subtire sau la cele de expozitie se recomanda injectarea Covinan,

subcutanat pe partea mediald a pliului iei.

La unele animale tratate cu Covinan se poate observa cresterea temporard a apetitului, letargie si
spor in greutate, dar aceste efecte secundare au o frecventd mult mai redusd decét in cazul
progestagenilor din prima generatie cum ar fi medroxiprogesteron acetat sau megestrol acetat.

Ca in cazul tuturor celorlalti progestageni, existd posibilitatea aparitiei complexului hiperplazie
endometrialé chisticé / piometru ca efect secundar al medicatiei mai ales atunci produsul este

con
ofita
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ai ridicatd (1.4%) in cazul animalelor cdrora li s-au administrat anterior progestageni retard
{hdnd medroxiprogesteron acetat.

*"sau sterilizate, dar proligeston pare si inducd mult mai rar aceasti reactie comparativ cu
progestagenii din prima generatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Este putin probabila aparitia unor simptome asociate cu supradozarea, $i nu se cunoaste un antidot.

7. SPECII TINTA
Ciini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanati

Citele:

Covinan se va administra pe partea mediala a pliului iei. Doza recomandata este 10-33 mg/kg g.v,
dupd cum urmeaza:

Greutate corporali(kg) Doza(ml)
<5kg I-1.5
5-10 1.5-2.5
10-20 2.5-3.5
20-30 3.5-45
30-45 4.5-5.5
45-60 5.5-6.0
>60 10 mg/kg
Pisici: controlul estrului — 1 ml per animal
Schema de dozaj:

Citele

Amdnarea permanentd a cdldurilor: Se recomanda ca injectiile sd fie administrate dupi cum
urmeaza:

Prima injectie - In proestru (vezi suprimarea cildurilor, mai jos), sau in anestru (vezi
aménarea temporard a c#ldurilor, mai jos)

A 2 injectie - 1a 3 luni dupa prima injectie

A 3" injectie - 1a 4 luni dupi a 2" injectie

Injectiile urmitoare - la interval de 5 luni

In cazul citelelor care au fost prezentate cu intérziere la medic, se poate administra Covinan
pentru a mentine amanarea estrului si daca nu au debutat deja cildurile.

La terminarea unui program de aminare permanents, urmitorul estru va apirea la 6-7 luni dupa
ultima injectie. in foarte putine cazuri acest interval poate fi mai scurt de 5 luni, iar la 7% poate fi
mai lung de 12 luni. Foarte putine (<3%) dintre catele nu vor mai intra in cilduri dupa incheierea

programului de aménare a estrului.

Amdnarea temporard a cdldurilor: o singuri injectie administrata oricAnd pe durata anestrului, dar
nu mai trziu de o luni inainte de momentul in care efectul este necesar. Estrul urmator va aparea
la 6 luni (in medie) dupi injectie. In foarte putine cazuri, intervalul va fi mai scurt de 3 luni, sau

mai lung de 12 luni.

14
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Suprimarea cdldurilor: se va administra o singurd injectie, cit mai curind posiﬁj%%é itia
semnelor proestrului. In urma injectiei, sangerarea, inflamatia vulvei si atragerea maséh SR WL,
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reduce gradat §i vor dispdrea dupi 5 zile. ”mf“"fﬂ]d W
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Atunci cand se administreazd Covinan pentru suprimarea caldurilor, este important sa ne asiguram
ca acea cafea trebuie sd se afle intr-un stadiu timpuriu al proestrului, deoarece injectarea
produsului in stadii mai avansate ale proestrului va face ca eficienta sa fie mai redusd, in timp ce
riscul aparitiei piometrului creste.

Pisici

Controlul estrului: Dozajul §i schema de tratament sunt similare cu cele recomandate la cifele
pentru aménarea permanentd, amanarea temporard sau suprimarea cildurilor. Pentru aménarea
temporari a céldurilor, administrarea se face fie in diestru sau anestru. In urma administririi la
inceputul céldurilor, semnele clinice vor regresa in interval de 1-4 zile. In putine cazuri acest

rdspuns nu apare mai devreme de 7 zile.

Deoarece pisicile sunt animale poliestrice sezonier, reaparitia cildurilor dup3 tratament este foarte
variabild. Intr-un studiu 11% si 30% din pisici au avut un nou ciclu de cilduri in interval de 5 luni
de la administrarea n anestru, respectiv in proestru. Revenirea cildurilor va fi amanati mai mult,
daci intervine sezonul non-reproducitor (anestru).

Alte informatii:
Covinan poate fi folosit in conditii de siguranti la catele si pisici de reproductie; fecunditatea la

estrusul urmator Intreruperii tratamentului nu va fi afectat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se agita flaconul inainte de utilizare. Se vor utiliza ace si seringi sterile.

Covinan se administreaza prin injectare subcutanata, avand grija ca produsul si nu fie injectat

intradermic, intr-o masa de grasime, sau ntr-un fesut cicatricial. Dupd administrare este
recomandat sd se maseze locul injectiei, pentru a asigura dispersarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor.
. A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C..

Valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36

luni.
Valabilitate dupé desigilarea flaconului: produsul se utilizeaza imediat si nu se depoziteaza dupa

deschidere

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu se administreazi citelelor care sunt deja in cilduri, de trei zile.
Asemenea tuturor celorlati progestageni hiperplazia endometriala chistici / piometrul 4
existente pot fi activate de tratamentul cu Covinan, mai ales in cazul catelelor injectate la @alg‘:\‘:;av
I, o

proestrului. 3,
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osibil, pana cind dispar semnele caldurilor, tumefierea vulvei si singerarea. Aceasta se intdmpla,
de obicei, in interval de S zile de la administrare. La citele, durata améndrii ciclului dupa
administrarea de Covinan poate s fie mai scurtd decat se asteaptd, atunci cind femela tratatd este

cazati Tmpreuni cu alte femele.

Nu se va administra Covinan citelelor cu gestatie falsi care au fost tratate anterior cu estrogeni sau
alti progestageni.

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

fn cazul auto-injectdrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele nationale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Utilizare in timpul gestatiei sau lactatiei
Nu se recomandi utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Prezentare:
Cutie cu un flacon din sticld incolora (tip I) cu dop din cauciuc brombutilic securizat cu o capsuld

de aluminiu. Volumul flaconului: 20 ml.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Lot/ Data expirarii: vezi ambalaj
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