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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEPO-PROMONE, 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru ciini
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S “f‘?‘:/ .
I ml produs contine:
Substanta activa:
Medroxiprogesteron acetat 50 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil 1,30 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,14 mg

Clorura de sodiu

Polisorbat 80

Macrogol 3350

Hidroxid de sodiu (ajustare pH)

Acid clorhidric (ajustare pH)

Apd pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild, apoasa, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Céini (catele).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea estrului la citelele in calduri in concordanta cu urmatoarele recomandari:

1. Catelele pentru care monta sau fatarea implica un risc foarte mare pentru viata animalului.

2. Catele care prezintd un risc chirurgical mare in cazul operatiei de ovario-histerectomie.

Trebuie sa se tind cont ci o parte din aceste catele pot sd necesite o interventie chirurgicald mai tarziu
(se va consulta sectiunea contraindicatii, avertismente, etc.). Produsul medicinal veterinar poate oferi

acestor femele posibilitatea mai multor luni de prelungire a longevitatii fard a determina tulburiri ale

estrului sau consecinte indezirabile asupra gestatiei.

3. Cétele la care gestatia nu este dorita.

4. Catele la care gestatia este optionala.

O administrare cu produsul medicinal veterinar este recomandatd pentru prelungirea datei de instalare
a unei noi gestatii.



3.3 Contraindica;@
le de la care se doreste obtinerea de pui (cele din canise sau utilizate pentru

>rogesteronil stimuleazd proliferarea si activitatea secretorie a endometrului la citea. La cétele tratate
si netratate;cupfbdustxhnedicinal veterinar acest raspuns este de natura tranzitorie, dar, la unele
femele, poate persista determinand mirirea uterului sau o acumulare inacceptabild de mucus la nivelul
uterului sau scurgeri vaginale si poate fi legata de aparitia piometrului. Astfel, produsul medicinal
veterinar este contraindicat la citele in urmétoarele situatii:

1. Pro-estru, estru sau metestru,
. Citele tnainte de primul estru,
. Citele gestante,
. Antecedente de afectiuni genito-urinare,
. Scurgeri vaginale anormale si persistente,
. Nimfomanie sau perioade anormale de estru,
. Gestatie falsa,
. Tumori mamare ce pot fi stimulate sub influenta activitatii progesteronice,
. Alte anomalii depistabile ale sistemului endocrin sau reproducétor.
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Studiile clinice au demonstrat ci produsul medicinal veterinar poate induce lactatie §i mérirea in
volum a glandei mamare la unele citele; in acest caz, acest produs nu trebuie administrat la femelele
ce au prezentat astfel de manifestari.

Gradul maririi in volum a glandei mamare variazi de la foarte putin pana la unele cazuri la care
procesul poate fi de nedorit. Efectul este de nedorit la femelele din rasele de ogari care participd la
curse.

Produsul medicinal veterinar singur sau in combinatie cu estrogenii nu trebuie administrat la animalele
ce prezintd sangerari uterine anormale, tumori mamare sau marirea in volum a glandei mamare pana
cand un diagnostic precis nu este stabilit si posibilitatea aparitiei neoplaziei a fost exclusa.

Unele efecte de subtiere a pielii sau/si decolorare a parului au fost raportate la nivelul locului de
injectare subcutanati. Aceste efecte localizate sunt determinate probabil de efectul antiinflamator al
medroxiprogesteronului acetat. Din acest motiv produsul medicinal veterinar trebuie sa fie inoculat
intr-un loc putin vizibil cum ar fi fata interna a coapsei.

La unele catele expuse la doze mari de steroizi progestationali s-a observat aparitia de noduli mamari.
Animalele aflate sub terapie cu produsul medicinal veterinar trebuie sa fie examinate periodic pentru a
se observa dacd au aparut noduli mamari situatie in care se va institui o terapie diferitd de la caz la caz.
Unii indivizi pot prezenta o predispozitie citre obezitate in cazul tratamentului cu produsul medicinal
veterinar. Acesti indivizi trebuie sa fie examinati pentru alte cauze posibile si trebuie luate masurile
corespunzatoare.

Se va avea in vedere si regimul alimentar. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie utilizat la
animalele aflate sub tratament pentru diabet fird o mentinere strictd sub observatie pentru a se observa
aparitia sau nu a acestor efecte.

Hiperplazia endometriala chisticd a fost observata la unele animale in cazul utilizarii produsului
medicinal veterinar. S-a demonstrat ci ovarele trebuie sa fie prezente, pentru ca, la nivelul uterului sa
se obtind un rispuns de tip gestational in cazul utilizdrii produsului medicinal veterinar. Se poate
specula ci aceste citele cu o activitate ovariana marcanta sau cu un uter mult mai reactiv sunt cele care
raspund prin diferite grade de hiperplazie endometriald sau de marire in volum a uterului. Catelele care
raspund negativ nu pot fi depistate inainte de a se administra produsul medicinal veterinar. Cele care
prezinti o marire extremi a uterului sau scurgeri vaginale persistente trebuie sa fie supuse, in mod
uzual, la ovario-histerectomie pentru corectarea acestei stari de sanatate. Infectiile, ca cele evidentiate
prin semne histologice ale inflamatiei sunt descoperite doar ocazional. Continutul uterului marit in
volum este in general de natura mucoida, dar poate varia pana la prezenta materialului purulent.

Cu toate acestea, produsul medicinal veterinar nu trebuie si fie utilizat la catelele ale cdror proprietari
doresc sa le utilizeze pentru obtinerea de pui fara acordul proprietarului si féra a-1 informa asupra
riscului de aparitie a hiperplaziei chistice endometriale, a piometrului si a necesititii recurgerii la
ovariohisterectomie.



Proprietarii trebuie s fie atentionati sa anunte prompt medicul veterinar despre prézlenga oricaror
scurgeri vaginale anormale sau mirire anormala a abdomenului cu scopul de reduceré a p@mbllltatn

aparitiei toxiemiei sistemice sau a piometrului. Q;
3.4  Atentioniri speciale BT
L RITATE A NATN
——
Nu este cazul. -

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu se recomanda ca acest produs sa fie administrat la alte specii decét la citele.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

in cazul contactului ochilor cu produsul medicinal veterinar se va spila cu apa din abundenta.

In cazul contactului cu pielea, se va spala cu apa din abundenta.

In cazul auto- injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Se recomanda ca femeile gravide sau cele aflate la vérsta fertilititii sd nu administreze acest produs
medicinal veterinar,

3.6 Evenimente adverse

Céini (citele):

Foarte rare Schimbarea parului la locul de injectare!

(<1 animal / 10 000 de animale Marirea glandei mamare?

tratate, inclusiv raportarile izolate): C gy
Tulburarea vezicii urinare™

Hiperplazia endometriala chistici’, Piometru*, Tulburare
uterind’, Scurgeri vaginale’

Subtierea pielii!

' Dupé administrare subcutanat. Produsul trebuie injectat intr-o zona mai putin vizibila.

2Observat la ogari in urma administriarilor repetate.

3 Raportat ca hiperplazie.

“Este putin probabil si apara atunci cand produsul este utilizat conform instructiunilor din prospect,
adica in perioada de anestru tarziu.

> La animalele cu marire semnificativa a uterului sau scurgeri vaginale persistente, ovariohisterectomia
este de obicei necesara pentru a corecta tulburarea.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea In timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Produsul medicinal veterinar este contraindicat la citelele in perioada de gestatie si in perioada de
lactatie.
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3.8 Interactlunea c;\ Ite produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu s/ﬁcuno,sx: W

3.9 Cal de admlhlﬁtrare si doze

Admmlstrare subcu}anata

Pentru prévénirea estrului se administreaza 1 ml produs (echivalent cu 50 mg medroxiprogesteron
acetat), in timpul anestrului, cu repetare dupi un interval de 6 luni, administrat intr-un loc ferit
privirilor datorita posibilitatii modificarii culorii parului, subtierii pielii. La catele, perioada
recomandata pentru administrarea produsului pentru prevemrea estrului este de 3-5 luni dupa estru. Se
recomanda ca perioada din ciclu estral si fie determinat fie prin anamneza animalului sau/si prin
executarea unui frotiu vaginal inainte de administrarea produsului.

La animalele la care prevenirea estrului este doriti pe o perioadd mai mare de timp, repetarea
injectiilor subcutanate trebuie si se realizeze la intervalele recomandate de 6 luni. Omiterea
readministrarii produsului poate determina reaparitia estrului dupa o perioada variabila de timp.
Se va agita bine flaconul inainte de utilizare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu este cazul. Se va respecta doza recomandata.

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.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG03AC06
4.2 Farmacodinamie

Medroxiprogesteronul (MPA) este un derivat sintetic mai puternic al progesteronului. Progesteronii
difuzeaza liber catre celulele tintd din sistemul reproducétor femel, glandele mamare, hipotalamus,
hipofiza si se leaga la receptorii de progesteron. Odata legati la receptor, progesteronii reduc frecventa

eliberdrii factorului de eliberare a gonadotropinei din hipotalamus si limiteazd evolutia preovulatorie a
LH-ului.

4.3 Farmacocinetica

Cand se administreazi IM la o doza de 1,5 mg/kg, MPA intrd n circulatie mai incet in comparatie cu
administrarea orald la cini, maimute si om; mai rapid cu 1/6 la cdine si cu 1/10 la maimutd. Nivelul
de substanti activi in plasma atinge maximul numai la 2h dupé doza orala, 4 zile la caine si 6 zile la
maimutd dupi administrare IM la ambele specii. Nivelurile de substanta activd masurabile in plasma
persista 90 zile la ambele specii, dupa administrare IM de MPA marcat cu tritiu.

MPA este eliminat n principal prin fecale, 45% la om si 9% la sobolan. Numai 20% se elimina in
urina la céine.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE Yy,

5.1 Incompatibilititi majore TR
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat ¢u alte. N,

produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 60
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolora, tip I de 3 ml sau 5 ml cu dop din cauciuc bromobutilic.
Cutie din carton cu un flacon de 3 ml sau de 5 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.
Utilizatt 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 veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160261

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21.06.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medema}'vg\} nar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detahaatesp ﬁvmd acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produse e (https //medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR “%};@
oS

Cutie din carton cu flacon de 3 ml sau 5 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEPO-PROMONE, 50 mg/ml, suspensie injectabil I A

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —‘

Medroxiprogesteron acetat 50 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 ml
5 m]

| 4. SPECIH TINTA

Caini (citele)

| 5.  INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanata.
I ml produs (echivalent cu 50 mg medroxiprogesteron acetat).

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se congela.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Y
A se citi prospgcb;‘l‘l gnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai.pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium +{logoul detinitorului autorizatiei de comercializare}

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160261

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATIH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJE & RIMARE
MICI NS

>}

Flacon din sticl tip I x 3 ml, x 5 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s
AN
SZBP

DEPO-PROMONE, 50 mg/ml, suspensic injectabila 2

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE T

Medroxiprogesteron acetat 50 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numair}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL CF

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

DEPO-PROMONE, 50 mg/ml, suspensie injectabild pentru cini

2. Compozitie

1 ml produs contine:
Substanti activa:

Medroxiprogesteron acetat 50 mg

Suspensie injectabila, apoasa, de culoare alba.

3. Specii tinta
Caini (catele).
4.  Indicatii de utilizare

Prevenirea estrului la cételele in célduri in concordantd cu urmatoarele recomandari:

1. Catelele pentru care monta sau fatarea implica un risc foarte mare pentru viata animalului.

2. Citele care prezinta un risc chirurgical mare n cazul operatiei de ovario-histerectomie.

Trebuie sa se tind cont ca o parte din aceste cétele pot sd necesite o interventie chirurgicald mai tarziu
(se va consulta sectiunea contraindicatii, avertismente, etc.). Produsul medicinal veterinar poate oferi

acestor femele posibilitatea mai multor luni de prelungire a longevitatii fard a determina tulburéri ale

estrului sau consecinte indezirabile asupra gestatiei.

3. Cétele la care gestatia nu este dorita.

4., Catele la care gestatia este optionala.

O administrare cu produsul medicinal veterinar este recomandati pentru prelungirea datei de instalare
a unei noi gestatii.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru cétele de la care se doreste obtinerea de pui (cele din canise sau utilizate pentru
reproductie).
Progesteronul stimuleaza proliferarea si activitatea secretorie a endometrului la cdtea. La citele tratate
si netratate cu produsul medicinal veterinar acest rdspuns este de naturd tranzitorie, dar, la unele
femele, poate persista determinand maérirea uterului sau o acumulare inacceptabila de mucus la nivelul
uterului sau scurgeri vaginale si poate fi legata de aparitia piometrului. Astfel, produsul medicinal
veterinar este contraindicat la catele in urmitoarele situatii:

1. Pro-estru, estru sau metestru,
. Cétele Inainte de primul estru,
. Citele gestante,
. Antecedente de afectiuni genito-urinare,
. Scurgeri vaginale anormale si persistente,
. Nimfomanie sau perioade anormale de estru,
. Gestatie falsi,
. Tumori mamare ce pot fi stimulate sub influenta activitatii progesteronice,
. Alte anomalii depistabile ale sistemului endocrin sau reproducator.
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Studiile clinice au demonstrat ¢a produsul medicinal veterinar poate induce lactatie si marirea in
volum a glandei mamare Ja unele catele; in acest caz, acest produs nu trebuie administrat la femelele
ce au prezentat astfel de *riamfestarl

Gradul maririi in volum a glandel mamare variaza de la foarte putin pana la unele cazuri la care
procesul poate fi de nedorlt Efectul este de nedorit la femelele din rasele de ogari care participa la
curse.

Produsul medicinal veterinar singur sau in combinatie cu estrogenii nu trebuie administrat la animalele
ce prezinti sdngeridri uterine anormale, tumori mamare sau méarirea in volum a glandei mamare pana
cand un diagnostic precis nu este stabilit si posibilitatea aparitiei neoplaziei a fost exclusa.

Unele efecte de subtiere a pielii sau/si decolorare a parului au fost raportate la nivelul locului de
injectare subcutanati. Aceste efecte localizate sunt determinate probabil de efectul antiinflamator al
medroxiprogesteronului acetat. Din acest motiv produsul medicinal veterinar trebuie sé fie inoculat
intr-un loc putin vizibil cum ar fi fata internd a coapsei.

La unele citele expuse la doze mari de steroizi progestationali s-a observat aparitia de noduli mamari.
Animalele aflate sub terapie cu produsul medicinal veterinar trebuie sa fie examinate periodic pentru a
se observa daca au aparut noduli mamari situatie in care se va institui o terapie diferitd de la caz la caz.
Unii indivizi pot prezenta o predispozitie citre obezitate in cazul tratamentului cu produsul medicinal
veterinar. Acesti indivizi trebuie si fiec examinati pentru alte cauze posibile si trebuie luate méasurile
corespunzatoare.

Se va avea in vedere si regimul alimentar. Produsul medicinal veterinar nu trebuie si fie utilizat la
animalele aflate sub tratament pentru diabet fird o mentinere strictd sub observatie pentru a se observa
aparitia sau nu a acestor efecte.

Hiperplazia endometriala chistica a fost observata la unele animale in cazul utilizirii produsului
medicinal veterinar. S-a demonstrat ci ovarele trebuie si fie prezente, pentru ca, la nivelul uterului sa
se obtind un raspuns de tip gestational in cazul utilizarii produsului medicinal veterinar. Se poate
specula ci aceste citele cu o activitate ovariand marcantd sau cu un uter mult mai reactiv sunt cele care
raspund prin diferite grade de hiperplazie endometrial sau de mérire in volum a uterului. Catelele care
raspund negativ nu pot fi depistate inainte de a se administra produsul medicinal veterinar. Cele care
prezintd o mirire extrema a uterului sau scurgeri vaginale persistente trebuie sa fie supuse, in mod
uzual, la ovario-histerectomie pentru corectarea acestei stiri de sandtate. Infectiile, ca cele evidentiate
prin semne histologice ale inflamatiei sunt descoperite doar ocazional. Continutul uterului marit in
volum este in general de naturd mucoid3, dar poate varia pana la prezenta materialului purulent.

Cu toate acestea, produsul medicinal veterinar nu trebuie s3 fie utilizat la cételele ale céror proprietari
doresc si le utilizeze pentru obtinerea de pui fard acordul proprietarului si fara a-1 informa asupra
riscului de aparitie a hiperplaziei chistice endometriale, a piometrului si a necesitétii recurgerii la
ovariohisterectomie. Proprietarii trebuie sa fie atentionati sd anunte prompt medicul veterinar despre
prezenta oricdror scurgeri vaginale anormale sau mirire anormala a abdomenului cu scopul de
reducere a posibilitétii aparitiei toxiemiei sistemice sau a piometrului.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu se recomanda ca acest produs si fie administrat la alte specii decat la cétele.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in cazul contactului ochilor cu produsul medicinal veterinar se va spala cu ap4 din abundentd.

In cazul contactului cu pielea, se va spald cu apa din abundenta.

In cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Se recomandi ca femeile gravide sau cele aflate la varsta fertilitatii sd nu administreze acest produs
medicinal veterinar.




Gestatie si lactatie: .
Produsul medicinal veterinar este contraindicat la catelele in perioada de gestatie si in
lactatie. L

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare

Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu este cazul. Se va respecta doza recomandata.

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

7. Evenimente adverse

Ciine (catele):

Foarte rare Schimbarea parului la locul de injectare!

(<1 animal / 10 000 de animale Marirea glandei mamare?

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburarea vezicii urinare™*

Hiperplazia endometriald chistici®, Piometru, Tulburare
uterina®, Scurgeri vaginale’

Subtierea pielii!

" Dupi administrare subcutanata. Produsul trebuie injectat intr-o zona mai putin vizibila.

2Observat la ogari in urma administrarilor repetate.

3 Raportat ca hiperplazie.

“Este putin probabil si apara atunci cand produsul este utilizat conform instructiunilor din prospect,
adicd in perioada de anestru tarziu.

3 La animalele cu mirire semnificativa a uterului sau scurgeri vaginale persistente, ovariohisterectomia
este de obicei necesara pentru a corecta tulburarea.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

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

Administrare subcutanata.

Pentru prevenirea estrului se administreazd 1 ml produs (echivalent cu 50 mg medroxiprogesteron
acetat), in timpul anestrului, cu repetare dupa un interval de 6 luni, administrat intr-un loc ferit
privirilor datoritd posibilitatii modificdrii culorii parului, subtierii pielii.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta
La catele, perioada recomandati pentru administrarea produsului pentru prevenirea estrului este de 3-5

luni dupa estru. Se recomanda ca perioada din ciclu estral s fie determinata fie prin anamneza
animalului sau/si prin executarea unui frotiu vaginal inainte de administrarea produsului.



La animalele la care prevenirea estrului este dorita pe o perioada mai mare de timp, repetarea
injectiilor subcutanate trebuie sa se realizeze la intervalele recomandate de 6 luni. Omiterea

]
readmmlstraru produsululs oate determina reaparitia estrului dupa o perioada variabila de timp.

Se va aglta bine flaconul mamte de utilizare.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta sau cutie dupé
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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 sd 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.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160261

Flacon din sticlé incolord, tip I de 3 ml sau 5 ml cu dop din cauciuc bromobutilic.
Cutie din carton cu un flacon de 3 ml sau de 5 ml.

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

{LL/AAAA}

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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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Pfizer Manufacturing Belgium

Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com




