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5 £ ENZAPROST T, 5 mg /ml, solutie injectabild pentru bovine (vaci §i juninci)
@ :: si suine (scroafe si scrofite)
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my. 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

= DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE - 10 Avenue de La Ballastiere — 33500 Libourne - Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ENZAPROST T, 5 mg /ml, solutie injectabila pentru bovine (vaci si juninci) si suine (scroafe si scrofite)

Dinoprost

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine
5 mg Dinoprost (ca Dinoprost trometamol)
16.5 mg alcool benzilic

4. INDICATII

ENZAPROST T este indicat pentru efectul sau luteolitic,
recomandari:

Bovine (vaci si juninci)

- sincronizarea estrului;

- inducerea parturitiei
- tratamentul subestrului (cildurilor linigtite) la vacile care au corp luteal functional dar nu au manifersari

la bovine si suine, avand urmitoarele

specifice estrului

- inducerea avortului pana in ziua 120 a gestatiei;
- ca adjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben functional

sau persistent;
- in transferul de embrioni, pentru sincronizarea vacilor receptoare.

Suine (scroafe si scrofite)
- inducerea parturitiet incepand cu ziua 111 de gestatie;
- utilizare post-partum: reducerea intervalului dintre intdrcare si estru si a intervalului dintre intircare si

perioada fertila la scroafele cu probleme puerperale ca metritele, in efectivele cu probleme de reproductie.

S. CONTRAINDICATII

A nu se administra intravenous.
A nu se administra la animalele care suferd de afectiuni acute sau subacute ale sistemului vascular, gastro-

intestinal sau respirator.
A nu se administra la animalele gestante decdt dacad se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea

gestatiei.

6. REACTII ADVERSE

Bovine
Cea mai frecventa reactie adversi observati este cre;terea temperaturii rectale. Totusi cresterea temperaturii

rectale a fost tranzitorie n toate cazurile observate §i nu a fost diunatoare pentru animale.

In unele cazuri s-au observat si salivatii usoare.
Aceste reactii adverse dispar dupa o ora de la administrarea de Enzaprost T (PGF2a). .

Dacd este folosit la bovine pentru inducerea parturitiei, in functie de momentu gﬂ]n
poate produce mai frecvent fenomenul de retentie placentara. /

Suine
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Ocazional dupa administrarea de dinoprost la scroafele gestante si la scrofite pot apa)éa ‘Eﬁuzntonu
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urmatoarele reactii adverse: cresterea temperaturii, durere la locul injectari, salivatii, stimul &X&éfe&g’g‘ll st -

urindrii, eritem cutanat i neliniste (arcuiri ale spatelui, tropait, frecare de cugcd / muscare a r%
dispnee, usoard ataxie, spasme ale musculaturii abdominale, vomismente si prurit. Aces "‘acgefaff"‘giiﬁ
relativ similare cu semnele manifestate de scroafe inainte de fitarea normald, doar ca apar 1 mr i‘),
foarte scurt. Apar la aproximativ 10 minute dupa injectie si se remit in 3 ore. '7"
O altd modificare de comportament este pregitirea cuibului, care apare dupd 5-10 minute de la
administrarea de prostaglandine, la scroafele tinute in tarc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugidm informati

medicul veterinar.

7.  SPECIHITINTA
Bovine (vaci si juninci)
Suine (scroafe si scrofite)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S$I MOD DE

ADMINISTRARE

Pe cale intramusculara.
Se recomanda rspectarea conditiilor de asepsie locala. Utilizati ace si seringi sterile si faceti injectia printr-o

zond curatd a pielii. Trebuie evitatd injectarea prin zone de piele ude sau murdare.

Bovine (vaci si junici)

- Sincronizarea estrului
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adicd 5 ml de Enzaprost T per animal, care se

poate repeta dacd este necesar dupa 11 (10 — 12) zile.
Animalele tratate pe perioada diestrului vor intra in estru i vor ovula in 2 - 4 zile de la administrare.

Animalele tratate cu Enzaprost T pot fi montate natural, inseminate artificial la detectarea estrului sau
inseminate la data fixa ( recomandat este la 72 si 96 de ore dupd administrarea celei de a doua injectii).

- Tratamentul in timpul subestrului (cildurilor linistite) la vacile care au corp luteal functional dar

nu au manifersiri specifice estrului
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adicd 5 ml de Enzaprost T per animal, care poate

fi repetata dacd este necesar dupa 11 (10 — 12) zile.

- Inducerea avortului pini in ziua 120 a gestatiei;
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adica 5 ml de Enzaprost T per animal.

Enzaprost T poate fi utilizat pentru inducerea avortului la bovine pana in ziua 120 a gestatiei.

- Inducerea parturitiei
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adicd 5 ml de Enzaprost T per animal in sau dupa

ziua 270 a gestatiei.
Intervalul dintre administrare si parturitie este de una pana la opt zile ( in medie este de trei zile).

- Ca adjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben

functional sau persistent
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adica 5 ml de Enzaprost T per animal, care poate

fi repetata daca este necesar dupd 11 (10 - 12) zile.

Suine (scroafe si scrofite)
Pentru evitarea inteparii excesive a dopului de cauciuc atunci cind sunt tratate un numar mare de

utilizind flaconul de 50 de ml, este recomandata utilizarea unei seringi multidoze cu ac detasabil.

- Inducerea parturitiei incepind cu ziua 111 de gestatie;
O administrare de 10 mg dinoprost (ca sare trometamol), adica 2 ml de Enzaprost T per animal n_,; i

inainte de data preconizata a parturitiei. \
Raspunsul la tratament variaza in functie de animal, incadrandu-se intr-un interval 24-36 de ore de

administrare pand la parturitie. Acest lucru poate fi folosit pentru a controla si sincroniza parturitia
femelele aflate in stadiu avansat de gestatie.
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O administrare de 10 mg dinoprost (ca sare trometamol), adica 2 ml de Enzaprost T per animal dupa 24-36
de ore de la parturitie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A nu se administra pe cale intravenoasa.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne i organe: 1 zi
Lapte : zero ore

Suine: carne si organe: 1 zi

11. PRECAUTII SPECIALE PENRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Dupi desigilare a nu se depozita la temperaturi mai mari de 25 °C.

A nu se utiliza dup3 data expirdrii marcati pe eticheta flaconului i pe cutia de carton .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Respectati conditiile de asepsie in timpul administrarii.

ENZAPROST T este ineficace atunci cand este administrat inainte de ziua a 5-a dupd ovulatie.

S-au raportat infectii localizate dupd administrare la locul de injectare, infectii care se pot generaliza.

De la primele semne de infectie, se recomanda instituirea unei terapii antiinfectioase, in special impotriva

respectarea masurilor generale de asepsie.

A nu se administra pe cale intravenoasa.
Inducerea avortului sau a parturitiei prin utilizarea substantelor exogene poate creste riscul aparitiei

distociilor, a mortalititii fetale, retentiei placentare si/sau a metritelor.

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

Prostaglandinele de tipul PGF2a pot fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort.

Evitati contactul produsului cu pielea sau auto-injectarea in momentul manipuldrii.

in cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, spalati imediat cu apa.

Pentru evitarea contactului direct cu pielea se recomandd purtarea manutilor impermeabile in timpul
administrarii produsului.

Auto-injectarea accidentala poate reprezenta un risc pentru femeile insircinate i persoanele asmatice sau
cele care au probleme bronhiale su alte probleme respiratorii.

Persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuie si
manipuleze produsul cu atentie pentru evitarea auto-injectarii accidentale sau a contactului cu pielea.
Femeile insarcinate, persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii
nu trebuie sd administreze produsul sau trebuie sa poarte in momentul administrarii minusi impermeabile—

In caz de auto-injectare accidental sau a stropirii accidentale a pielii, solicitati imediat sfatul me @ﬁ[ﬁi"ﬁ‘%

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie | el § /
Inainte de administrarea produsului trebuie efectuat un examen pentru stabilirea gestatiei, déo‘g;w /
demonstrat cd Dinoprost produce avort sau induce parturitia atunci cand este administrat in doze suficjepts | /

de mari la multe specii de animale.
In cazul animalelor gestante exista posibilitatea rupturii uterine, mai ales in cazul lipsei dilatatiei cervixului.

Inducerea parturitiei la scroafe mai devreme de 72 de ore de data estimatd poate avea consecinti
viabilitate redusa a purceilor.




Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune &
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Supradozare (simptome, proceduri de urgent:)
La vaci si juninci, in cazul administrarii unor doze de 5 sau 10 ori mai mari decat doza terapeuticd, s-au

observat cresteri ale temperaturii rectale si o usoari tahicardie tranzitorie.

Incompatibillititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate

in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12.04.2007

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice
Dinoprost (ca sare trometamol) are o actiune luteolitica §i provoaca involutia corpului luteal la majoritatea

mamiferelor, aparitia estrului si a ovulatiei la femelele care au o activitate sexuali ciclici.
Administrarea de dinoprost provoaca avort sau parturitia la vaci si scroafe. In plus mai are i alte actiuni,
care variazd in functie de specie, cum ar fi cresterea presiunii sanguine si constrictie bronhici. De

asemenea, dinoprost stimuleaza musculatura neteda.

Proprietati farmacocinetice
La toate speciile dinoprost (sau PGF2a) este rapid absorbit de la locul de injectie.
Concentratia plasmatici maximad (Cp,) de 13,14-dihidro-15-keto-prostaglandin F2alfa (PGFM),
metabolitul principal al PGF2a, este in jur de 15 pg/L pentru bovine si 382 pg/L. pentru suine si sunt

obtinute dupa 19 minute la bovine si dupa 10 minute la suine.

Mairimea ambalajului:

Cutie de carton cu 10 flacoane x 5 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 30 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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; ZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
(RCP)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENZAPROST T, 5 mg /ml, solutie injectabila pentru bovine (vaci si juninci) si suine (scroafe si scrofife)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine
Dinoprost (ca Dinoprost trometamol)

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Lichid clar, incolor, liber de particule vizibile.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine (vaci i juninci)
Suine (scroafe si scrofite)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

ENZAPROST T este indicat pentru efectul sau luteolitic, la bovine si suine, avind urmditoarele

recomandari:

Bovine (vaci si juninci)

- sincronizarea estrului;

- inducerea parturitiei

- tratamentul subestrului (caldurilor linistite) la vacile care au corp luteal functional dar nu au manifersari
specifice estrului

- inducerea avortului pana in ziua 120 a gestatiei;
- ca adjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben functional

sau persistent;
- in transferul de embrioni, pentru sincronizarea vacilor receptoare.

Suine (scroafe si scrofite)
- inducerea parturitiei incepand cu ziua 111 de gestatie;
- utilizare post-partum: reducerea intervalului dintre intarcare si estru si a intervalului dintre intércare si

perioada fertild la scroafele cu probleme puerperale ca metritele, in efectivele cu probleme de reproductle

4.3 Contraindicatii

A nu se administra intravenous. |2
A nu se administra la animalele care suferd de afectiuni acute sau subacute ale sistemului vasca@ 2

intestinal sau respirator.
. R _ . . N ¥ x
A nu se administra la animalele gestante decit dacad se doreste inducerea parturifiei sau intrerperea-

gestatiel.
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A nu se administra intravenos. ,,Of//'fm)m‘#‘\ &»
A nu se administra la animalele care suferd de afectiuni acute sau subacute ale sistemului va.

ax;,,gyﬁi -\“"j
intestinal sau respirator.
A nu se administra la animalele gestante decat dacid se doreste inducerea parturitiei sau mtreruperea

gestatiei.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Respectati conditiile de asepsie in timpul administrarii.

ENZAPROST T este ineficace atunci cand este administrat inainte de ziua a 5-a dupa ovulatie.

S-au raportat infectii localizate dupa administrare la locul de injectare, infectii care se pot generaliza.

De la primele semne de infectie, se recomanda instituirea unei terapii antiinfectioase, in special impotriva
clostridiilor. Pentru reducerea poab'litétii aparitiei infectiilor bacteriene dupd injectare, se recomandi

respectarea masurilor generale de asepsie.

A nu se administra pe cale intravenoasa.
Inducerea avortului sau a parturitiei prin utilizarea substantelor exogene poate creste riscul aparitiei

distociilor, a mortalitatii fetale, retentiei placentare si/sau a metritelor.

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

Prostaglandinele de tipul PGF2a. pot fi absorbite prin piele §i pot cauza bronhospasm sau avort.

Evitati contactul produsului cu pielea sau auto-injectarea acidentald in momentul manipularii.

in cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, spalati imediat cu apa.

Pentru evitarea contactului direct cu pielea se recomandd purtarea manusilor impermeabile in timpul
administrarii produsului.

Auto-injectarea accidentali poate reprezenta un risc pentru femeile insarcinate si persoanele asmatice sau
cele care au probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii.

Persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuie si
manipuleze produsul cu atentie pentru evitarea auto-injectarii accidentale sau a contactului cu pielea.
Femeile insircinate, persoanele asmatice §i persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii
nu trebuie si administreze produsul sau trebuie s poarte in momentul administrarii manusi impermeabile.
in caz de auto-injectare accidentali sau a stropirii accidentale a pielii, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Bovine
Cea mai frecventi reactie adversd observata este cresterea temperaturii rectale. Totusi cresterea temperaturii

rectale a fost tranzitorie in toate cazurile observate si nu a fost ddundtoare pentru ammale

In unele cazuri s-au observat si salivatii usoare.

Aceste reactii adverse dispar dupi o ora de la administrarea de Enzaprost T (PGF2a).

Daca este folosit la bovine pentru inducerea parturitiei, in functie de momentul utilizérii produsului, se

poate produce mai frecvent fenomenul de retentie placentara.

Suine
Ocazional dupa administrarea de dinoprost la scroafele gestante si la scrofite pot apirea, tranzitoriu,

urmatoarele reactii adverse: cresterea temperaturii, durere la locul injectdri, salivatii, stimularea defecérii i
urindrii, eritem cutanat si neliniste (arcuiri ale spatelui, tropdit, frecare de cugca / mugcare a custit),

dispnee, usoard ataxie, spasme ale musculaturii abdominale, vomismente si pr QNEGstg/\reacm sunt
relativ similare cu semnele manifestate de scroafe inainte de fatarea normala, gaﬁ‘
foarte scurt. Apar la aproximativ 10 minute dupa injectie si se remit in 3 ore.

O altd modificare de comportament este pregétirea cuibului, care apare
administrarea de prostaglandine, la scroafele tinute in tarc.
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4.7, ?izarea in perioada de gestatie, lactatie
”Oiﬁi’x;te de administrarea produsului i ili iei -
: produsului trebuie efectuat un examen pentru stabilirea gestatiei, deoarece s-a
4> demonstrat ca Dinoprost produce avort sau induce parturitia atunci cdnd este administrat in doze suficient
de mari la multe specii de animale.
In cazul animalelor gestante existi posibilitatea rupturii uterine, mai ales in cazul lipsei dilatatiei cervixului.
Inducerea parturitiei la scroafe mai devreme de 72 de ore de data estimatid poate avea consecin{d o

viabilitate redusa a purceilor.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Intrucat antiinflamatoarele ne-steroidiene pot inhiba sinteza endogend de prostaglandine, administrarea
concomitenti a acestora cu ENZAPROST T poate reduce efectul luteolitic al produsului.
Deoarece ocitocina stimuleazi producerea de prostaglandine, administrarea concomitentd cu ENZAPROST

T poate exacerba efectul luteolitic al produsului.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pe cale intramusculara.
Se recomand respectarea conditiilor de asepsie locala. Utilizati ace si seringi sterile si faceti injectia printr-

o0 zond curatd a pielii. Trebuie evitatd injectarea in zonele cu piele uda sau murdara.

Bovine (vaci si junici)

- Sincronizarea estrului

O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adicd 5 ml de Enzaprost T per animal, care se
poate repeta daci este necesar dupa 11 (10 — 12) zile.

Animalele tratate pe perioada diestrului vor intra in estru si vor ovula in 2 - 4 zile de la administrare.
Animalele tratate cu Enzaprost T pot fl montate natural, inseminate artificial la detectarea estrului sau
inseminate la data fixa ( recomandat este la 72 si 96 de ore dupi administrarea celei de a doua injectii).

- Tratamentul in timpul subestrului (cildurilor linistite) la vacile care au corp luteal functional dar

nu au manifersari specifice estrului
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adica 5 ml de Enzaprost T per animal, care poate

fi repetatd daca este necesar dupa 11 (10 — 12) zile.

- Inducerea avortului pana in ziua 120 a gestatiei;
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adicd 5 ml de Enzaprost T per animal.
Enzaprost T poate fi utilizat pentru inducerea avortului la bovine pana n ziua 120 a gestatiei.

- Inducerea parturitiei
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adica 5 ml de Enzaprost T per animal in sau dupa

ziua 270 a gestatiei.
Intervalul dintre administrare si parturitie este de una pana la opt zile ( in medie este de trei zile).

- Ca adjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben

functional sau persistent
O administrare de 25 mg dinoprost (ca sare trometamol), adicd 5 ml de Enzaprost T per animal, care poate

fi repetata daci este necesar dupd 11 (10 — 12) zile.

Suine (scroafe si scrofite)
Pentru evitarea intepdrii excesive a dopului de cauciuc atunci cind sunt tratate un numdir mare de animale

utilizand flaconul de 50 de ml, este recomandata utilizarea unei seringi multidoze cu ac detasabil.

- Inducerea parturitiei incepand cu ziua 111 de gestatie;
O administrare de 10 mg dinoprost (ca sare trometamol), adica 2 ml de Enzaprost T per anir

inainte de data preconizata a parturitiei.



Réspunsul la tratament variazd in functie de animal, incadrandu-se intr-un interval 24-

administrare pand la parturitie. Acest lucru poate fi folosit pentru a controla si sincrorfiZ gpartuifia la
A~ . . b 4 '
femelele aflate in stadiu avansat de gestatie. %,
Administrarea mai devreme de 3 zile fatd de data preconizatd a parturitiei poate avea ca ; MR
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unor purcei neviabili.

- Utilizare post-partum
O administrare de 10 mg dinoprost (ca sare trometamol), adici 2 ml de Enzaprost T per animal dupi 24-36

de ore de la parturitie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

La vaci si juninci, in cazul administrarii unor doze de 5 sau 10 ori mai mari decat doza terapeuticd, s-au
observat cresteri ale temperaturii rectale §i o usoara tahicardie tranzitorie.

4.11 Timp de asteptare

Bovine: carne si organe: | zi
Lapte : zero ore
Suine: carne si organe: | zi

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: sistemul genito-urinar si hormoni sexuali, prostaglandine, dinoprost
Cod veterinar ATC: QG02ADO01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Dinoprost (ca sare trometamol) are o actiune luteolitica si provoaca involutia corpului luteal la majoritatea
mamiferelor, aparitia estrului si a ovulatiei la femelele care au o activitate sexuali ciclica.

Administrarea de dinoprost provoaca avort sau parturitia la vaci si scroafe. in plus mai are si alte actiuni,
care variazd in functie de specie, cum ar fi cresterea presiunii sanguine §i constrictie bronhica. De

asemenea, dinoprost stimuleaza musculatura neteda.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
La toate speciile dinoprost (sau PGF2a) este rapid absorbit de la locul de injectie.
Concentratia plasmaticdi maximd (C,,) de 13,14-dihidro-15-keto-prostaglandin F2alfa (PGFM),

metabolitul principal al PGF2q, este in jur de 15 pg/L pentru bovine si 382 pg/L pentru suine §i sunt
obtinute dupa 19 minute la bovine si dupa 10 minute la suine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic, hidroxid de sodiu, apa pentru produse injectabile.

6.2 Incompatibillitati

(\\mﬂ/u
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu tre (giep 3

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

X /
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzdre: 24 Tuni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.
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e, Acest R;;odus medicinal veterinar nu necesita conditii spec1ale de depozitare.
Dupa desigilare a nu se depozita la temperaturi mai mari de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

- flacoane incolore de sticla tip I

- dopuri din clorobutil de culoare rosie
- sigilii din aluminiu

Mairimea ambalajului:

Cutie de carton cu 10 flacoane x 5 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 30 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 avenue de la Ballastiére, 33500 LIBOURNE Cédex

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
070101

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
12.04.2007

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu sunt.
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ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
"Eutie de-Carton cu 10 flacoane x 5 ml; 5 flacoane x 10 ml; 1 flacon x 30 ml; 1 flacon x 50 ml

, 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENZAPROST T, 5 mg /ml, solutie injectabild pentru bovine (vaci si juninci) si suine (scroafe si scrofite)

Dinoprost

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine 5 mg Dinoprost (ca sare trometamol)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNE AMBALAJULUI

10 flacoane x 5 ml
5 flacoane x 10 ml
1 flacon x 30 ml
1 flacon x 50 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine (vaci §i juninci)
Suine (scroafe si scrofite)

6. INDICATH

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Mod si cale de administrare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe: 1 zi
‘ Lapte : zero ore
Suine: carne §i organe: 1 zi

|9.  ATENTIONARI SPECIALE; DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupai desigilare se va utiliza pani la 14 zile




CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

11.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Dupd desigilare a nu se depozita la temperaturi mai mari de 25 °C.
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12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Eliminare: Cititi prospectul.

DESEURILOR, DUPA CAZ

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.

MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

[1a.

A nu se lasa la indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

| 15.

CEVA SANTE ANIMALE
10 avenue de la Ballastiére, 33500 LIBOURNE Cédex

FRANTA

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

070101

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

| 17.

Lot:




[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

ENZAPROST T, 5 mg /ml, solutie injectabild pentru bovine (vaci si juninci) si suine (scroafe si scrofite)
Dinoprost

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

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

S ml

10 ml
30 ml
50 ml

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]

Intramuscular

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine: carne si organe: 1 zi
Lapte : zero ore
Suine: carne si organe: 1 zi

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP:
Dupi desigilare se va utiliza pani la 14 zile

l 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar






