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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enzaprost Bovis 12.5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Dinoprost (ca dinoprost trometamol) 12,5 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 16,5 mg

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora spre galben maroniu deschis.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine: vaci si juninci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul medicinal veterinar este utilizat pentru urmétoarele indicatii:
- Inducerea estrului
- Monte controlate la vaci de lapte cu ciclu sexual fiziologic:
- sincronizarea estrului,
- sincronizarea ovulatiei, in combinatie cu GnRH sau analogi de GnRH in cadrul protocoalelor de
inseminare artificiald programate (TAI).
- Tratamentul subestrului sau al cdldurilor inaparente la vacile care au corp luteal functional,
- Ca adjuvant in tratamentul endometritelor cu prezenta corpului galben persistent si piometru,
- Inducerea avortului,
- Inducerea parturitiei, incluzdnd cazurile cu complicatii precum hidramnioza, etc.
- Expulzarea fetusilor mumifiati.

4.3 Contraindicatii

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 decéat dacd se doreste inducerea parturitiei sau avortului.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscut la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra intravenos.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
A nu se administra mai mult de 2 ml intr-o singurd injectie.

Produsul medicinal veterinar este ineficient cind se administreaza la bovine mai inainte de ziua a 5-a
dupé ovulatie.



4.5 ° Precautii speciale pentru utilizare

" Precautii speciale pentru utiljzare la animale
Trebuie determinat inainte de administrare statusul gestatiei tinind cont de faptul cd produsul

medicinal veterinar este indicat pentru inducerea avortului sau parturiiei.

Inducerea avortului sau parturitiei prin utilizarea substantelor exogene poate creste riscul de distocii,
moarte fetald, retentii placentare si/sau metrite.

Administrarea accidentald la vitelele la care nu s-a instalat ciclul sexual fiziologic nu are efecte
adverse asupra fertilitétii viitoare.

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

Prostaglandinele de tipul F2a pot determina bronhospasm sau avort si se pot absorbi prin piele.
Femeile insarcinate, femeile la vérsta fertilitatii si persoanele cu afectiuni bronhice sau alte probleme
respiratorii trebuie sa evite contactul cu produsul sau si poarte manusi de unica folosintd atunci cand
administreaza produsul.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate determina iritatii sau reactii de hipersensibilitate. Evitati contactul cu pielea si
ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcool benzilic trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spilati mainile dupd utilizare.

In cazul contactului accidental cu pielea, spilati imediat cu apa.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Uneori, dupi injectie, pot fi observate edeme mici, tranzitorii.

In cazuri foarte rare au fost raportate infectii bacteriene post-injectie localizate care pot deveni
generalizate. Tratamentul cu antibiotice puternice, care acopera in special speciile clostridiene, trebuie
utilizat la primul semn de infectie. Trebuie utilizate tehnici de asepsie corespunzatoare pentru a reduce
posibilitatea infectiilor bacteriene post-injectie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4,7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la vaci gestante in afara cazului cdnd se intentioneaza provocarea avortului sau
parturitiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Deoarece antiinflamatoarele nesteroidiene pot inhiba sinteza endogena de prostaglandine,
administrarea concomitenta a acestor substante cu produsul, poate scadea efectele luteolitice. Deoarece

oxitocina stimuleazi productia de prostaglandine, administrarea concomitentd a acestei substante
impreuni cu produsul poate exacerba efectele luteolitice.




4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare intramusculara. @

i

Doza recomandatd pentru toate indicatiile la bovine este de 25 mg dinoprost echivalent cu 2 ml produs
medicinal veterinar per animal.

Inducerea estrului:
Vacile si junincile tratate in timpul diestrului se intorc in mod normal la estru si ovuleaza in decurs de
doud pénd la patru zile dupa tratament.

Monte controlate la vaci de lapte cu ciclu sexual fiziologic:

- Sincronizarea estrului:

Dupd administrare, inseminati imediat ce animalele manifestd estrus. Dac3 este necesar, repetati
tratamentul dupa 10-12 zile.

- Sincronizarea ovulatiei, in combinatie cu GnRH sau analogi de GnRH in cadrul protocoalelor de
inseminare artificiald programate (TAI), 1n orice moment al lactatiei. Urmatoarele protocoale sunt
adesea mentionate in literatura:

Protocolul 1:

Ziua 0 - Injectati GnRH sau analogi

Ziua 7 - Injectati intramuscular 2 ml din acest produs medicinal veterinar

Ziua 9 - Injectati GnRH sau analogi

Inseminati artificial 16-20 ore mai tdrziu, sau mai devreme, cand observati estrul.

Protocolul 2:

Ziua 0 - Injectati GnRH sau analogi

Ziua 7 - Injectati intramuscular 2 ml din acest produs medicinal veterinar

Inseminati artificial si injectati GnRH sau analogi 60-72 ore mai tarziu, sau mai devreme, cind
observati estrul.

Pentru a maximiza ratele de conceptie ale vacilor care trebuie tratate, trebuie realizat in prealabil un
diagnostic al ovarelor si trebuie confirmata activitatea ciclica fiziologica a ovarelor. Rezultate optime
vor fi obtinute la vacile sdnitoase cu ciclu sexual fiziologic.

- Tratamentul subestrului sau al céldurilor inaparente la vacile care au corp luteal functional:

Daci este necesar, repetati tratamentul dupa 10-12 zile.

Inseminarea bovinelor in cazul tratamentului cu produsul pentru indicatia de mai sus, se poate face fie
prin monta naturala, fie prin inseminare artificiali, in perioada obisnuiti corelat cu observarea
caldurilor sau prin inseminari la un interval fix (78 ore sau 72 si 90 ore post-tratament).

- Ca adjuvant in tratamentul endometritelor in prezenta unui corp galben fiziologic si a piometrului:
Tratamentul poate fi repetat dupa 10-12 zile dacd afectiunea persisti.

- Inducerea avortului:

Intre a 5-asia 120-a zi de gestatie, administrarea produsului medicinal veterinar conduce in mod
normal la avort in decurs de 4 zile dupa tratament. Cu cét gestatia este mai avansati, cu atit mai
dificild este inducerea avortului. Prin urmare, confirmarea producerii avortului trebuie intotdeauna
realizatd fie prin observarea estrului, fie prin control de gestatie.

- Inducerea parturitiei:
Administrarea produsului medicinal veterinar in sau dupa ziua 270 de gestatie, determina parturitia
care apare in | pand la 8 zile (cu o medie de 3 zile) dupd administrare.




Dopul de cauciuc poate fi perforat in sigurantd de maxim 30 ori. In caz contrar, pentru flacoanele de
100 ml, trebuie utilizate echipamente de injectare automate sau ace de extragere adecvate pentru a
preveni perforarea excesiva a capacului.

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

La bovine, in cazul administririi unor doze de 5 sau 10 ori mai mari decat doza terapeuticd, s-au
observat cresteri ale temperaturii rectale, efect care a fost tranzitoriu in toate cazurile.

Uneori s-a observat o usoara hipersalivatie.

Marja de siguranti la bovine este de cel putin 10 ori mai mare decét doza terapeutica.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: prostaglandine.
Codul veterinar ATC: QG02ADO1

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Dinoprostul are activitate luteolitica. Acesta provoaca involutia corpului galben la majoritatea
mamiferelor si induce aparitia estrului si ovulatiei la femele cu ciclu sexual fiziologic. Administrarea
de dinoprost determina avortul sau inducerea parturitiei la bovine. In plus, are alte activitati care
variazi in functie de speciile luate in considerare, precum cresterea tensiunii arteriale si
bronhoconstrictie. Dinoprost este, de asemenea, un stimulent al fibrelor musculare netede.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dinoprostul este absorbit rapid dupa administrarea intramusculard. Concentratia plasmaticd maxima
este observati la citeva zeci de minute dupa administrare. Are o perioad de injumataire extrem de
scurtd de doar cateva minute si este complet eliminat prin unul sau doud pasaje prin ficat si/sau
pulmoni.

La administrarea exogena a prostaglandinei F2a (dinoprost) concentratiile atinse sunt egale cu
concentratiile naturale din uter si singe cu putin timp inainte de fatare.

Dinoprostul este o prostaglandind naturald, de aceea sunt prezente in organism sisteme enzimatice

necesare degradarii si metabolismului.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru reglarea pH-ului)
Apé pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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




6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 Iﬁni.
Pericada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura flaconului

Flacon din sticld incolora de tip I inchis cu dop din cauciuc brombutilic si capsula flip-off din aluminiu
si plastic.

Flacon multistrat translucid (polipropilend/ etilen vinil alcool/ polipropileni) inchis cu dop din
cauciuc brombutilic si capsula flip-off din aluminiu si plastic.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld de 2 ml,
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de 2 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de sticld de 10 ml,
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de 20 ml,
Cutie de carton cu 1 flacon de plastic de 50 ml.
Cutie de carton cu I flacon de plastic de 100 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 veterinar 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 Roméania SRL
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190220
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.08.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11.2020
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ANEX A 3

A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

Flaconul de 100 ml — Cutia de carton + Eticheta

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enzaprost Bovis 12.5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
dinoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 12.5 mg dinoprost (ca dinoprost trometamol)

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5.  SPECH TINTA

Bovine: vaci si juninci.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 2 zile. Lapte: zero zile

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

Acest produs poate fi ddunitor copiilor nendscuti.
Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}:
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 3 luni pana la AN

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.,

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR® |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Ceva Sante Animale Romaénia SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

ROMANIA

L16. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

190220

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia,cu flacon de 2 ml/ 10 m1/20 ml /50 ml /10 x2 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enzaprost Bovis 12.5 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
dinoprost

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 12.5 mg dinoprost (ca dinoprost trometamol)

(3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

ﬁ. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 ml
10 ml
20 ml
50 ml
10x2 ml

[5. SPECIITINTA

Bovine: vaci §i juninci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 2 zile. Lapte: zero zile




1 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Acest produs poate fi daunator copiilor nenéscuti.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP:

Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 3 luni pan la A

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

ROMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190220

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 2 ml
Facop de 20 ml
Flacen de 50 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Enzaprost Bovis 12.5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
dinoprost

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

Dinoprost (ca dinoprost trometamol): 12.5 mg/ml

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

2 ml

10 ml
20 ml
50 ml

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M

[5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 2 zile. Lapte: zero zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7.  DATA EXPIRARII

EXP:

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Pentru 2 ml: riméne alb din cauzi de lipsd de spatiu pe macheti.
Pentru 10 ml, 20 ml, 50 ml: Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT



PROSPECT:
Enzaprost Bovis 12.5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

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:
Ceva Sante Animale Roméania SRL

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enzaprost Bovis 12.5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
dinoprost

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa: Dinoprost (ca dinoprost trometamol) 12,5 mg
Excipienti: Alcool benzilic (E1519) 16,5 mg

Solutie limpede, incolora spre galben maroniu deschis.

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul medicinal veterinar este utilizat pentru urmétoarele indicatii:
- Inducerea estrului
- Monte controlate la vaci de lapte cu ciclu sexual fiziologic:
- sincronizarea estrului,
- sincronizarea ovulatiei, in combinatie cu GnRH sau analogi de GnRH in cadrul protocoalelor de
inseminare artificiala programate (TAI).
- Tratamentul subestrului sau al cildurilor inaparente la vacile care au corp luteal functional,
- Ca adjuvant in tratamentul endometritelor cu prezenta corpului galben persistent gi piometru,
- Inducerea avortului,
- Inducerea parturitiei, incluzand cazurile cu complicatii precum hidramnioza, etc.
- Expulzarea fetusilor mumifiati.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animalele care sufera de afectiuni acute sau subacute ale sistemului vascular,
gastro-intestinal sau respirator.

A nu se administra la animalele gestante decat daca se doreste inducerea parturitiei sau avortului.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra intravenos.




6. REACTI ADVERSE

Uneori, dupi injectie, pot fi observate edeme mici, tranzitorii.

In cazuri foarte rare au fost raportate infectii bacteriene post-injectie localizate care pot deveni -
generalizate. Tratamentul cu antibiotice puternice, care acoperi in special speciile clostridiene, trebuie
utilizat la primul semn de infectie. Trebuie utilizate tehnici de asepsie corespunzatoare pentru a reduce
posibilitatea infectiilor bacteriene post-injectie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

7.  SPECIH TINTA

Bovine: vaci st juninci.

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

Numai pentru administrare intramusculara.

Doza recomandata pentru toate indicatiile la bovine este de 25 mg dinoprost echivalent cu 2 ml
produs medicinal veterinar per animal.

Inducerea estrului:
Vacile si junincile tratate in timpul diestrului se Intorc in mod normal la estru si ovuleazi in decurs de
doué péna la patru zile dupi tratament.

Monte controlate la vaci de lapte cu ciclu sexual fiziologic:

- Sincronizarea estrului:

Dupa administrare, inseminati imediat ce animalele manifesta estrus. Daca este necesar, repetati
tratamentul dupa 10-12 zile.

- Sincronizarea ovulatiei, in combinatie cu GnRH sau analogi de GnRH 1in cadrul protocoalelor de
inseminare artificiald programate (TAI), in orice moment al lactatiei. Urmitoarele protocoale sunt
adesea mentionate in literatura:

Protocolul 1:

Ziua 0 - Injectati GnRH sau analogi

Ziua 7 - Injectati intramuscular 2 ml din acest produs medicinal veterinar

Ziua 9 - Injectati GnRH sau analogi

Inseminati artificial 16-20 ore mai tarziu, sau mai devreme, cind observati estrul.

Protocolul 2:

Ziua 0 - Injectati GnRH sau analogi

Ziua 7 - Injectati intramuscular 2 ml din acest produs medicinal veterinar

Inseminati artificial si injectati GnRH sau analogi 60-72 ore mai tarziu, sau mai devreme, cand
observati estrul.



Pentru a maximiza ratele de conceptie ale vacilor care trebuie tratate, trebuie realizat in prealabil un
diagnostic al ovarelor si trebuie confirmatd activitatea ciclica fiziologicd a ovarelor. Rezultate optime
vor fi obtinute la vacile sanatoase cu ciclu sexual fiziologic.

- Tratamentul subestrului sau al caldurilor inaparente la vacile care au corp luteal functional:

Daci este necesat, repetati tratamentul dupa 10-12 zile.

Inseminarea bovinelor in cazul tratamentului cu produsul pentru indicatia de mai sus, se poate face fie
prin monti natural, fie prin inseminare artificiald, in perioada obisnuitd corelat cu observarea
caldurilor sau prin inseminari la un interval fix (78 ore sau 72 si 90 ore post-tratament).

- Ca adjuvant in tratamentul endometritelor in prezenta unui corp galben fiziologic si a piometrului:
Tratamentul poate fi repetat dupa 10-12 zile daca afectiunea persista.

- Inducerea avortului:
Intre a 5-asia 120-azi de gestatie, administrarea produsului medicinal veterinar conduce in mod

normal la avort in decurs de 4 zile dupd tratament. Cu cat gestatia este mai avansati, cu atit mai
dificila este inducerea avortului. Prin urmare, confirmarea producerii avortului trebuie intotdeauna
realizata fie prin observarea estrului, fie prin control de gestatie.

- Inducerea parturitiei:
Administrarea produsului medicinal veterinar in sau dupa ziua 270 de gestatie, determina parturitia
care apare in 1 pani la 8 zile (cu o medie de 3 zile) dupd administrare.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in sigurantd de maxim 30 ori. [n caz contrar, pentru flacoanele de
100 ml, trebuie utilizate echipamente de injectare automate sau ace de extragere adecvate pentru a
preveni perforarea excesiva a capacului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile. Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon dupa EXP. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:

A nu se administra mai mult de 2 ml intr-o singurd injectie.

Produsul medicinal veterinar este ineficient cAnd se administreazi la bovine mai inainte de ziva a 5-a
dupi ovulatie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie determinat inainte de administrare statusul gestatiei tindnd cont de faptul ca produsul
medicinal veterinar este indicat pentru inducerea avortului sau parturitiei.

Inducerea avortului sau parturitiei prin utilizarea substantelor exogene poate creste riscul de distocii,
moarte fetald, retentii placentare si/sau metrite.

Administrarea accidentald la vitelele la care nu s-a instalat ciclul sexual fiziologic nu are efecte
adverse asupra fertilitatii viitoare.




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

Prostaglandinele de tipul F2a pot determina bronhospasm sau avort si se pot absorbi prin piele.
Femeile insdrcinate, femeile la varsta fertilititii si persoanele cu afectiuni bronhice sau alte probleme
respiratorii trebuie s evite contactul cu produsul sau si poarte ménusi de unica folosinti atunci cand
administreaza produsul.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate determina iritatii sau reactii de hipersensibilitate. Evitati contactul cu pielea si
ochil. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcool benzilic trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spilati méinile dupa utilizare.

In cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat cu apa.

fn cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenti.

Gestatie si lactatie:
A nu se utiliza la vaci gestante in afara cazului cand se intentioneazi provocarea avortului sau
parturitiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Deoarece antiinflamatoarele nesteroidiene pot inhiba sinteza endogeni de prostaglandine,
administrarea concomitentd a acestor substante cu produsul poate sciadea efectele luteolitice. Deoarece
oxitocina stimuleaza productia de prostaglandine, administrarea concomitenti a acestei substante
impreund cu produsul poate exacerba efectele luteolitice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

La bovine, in cazul administrarii unor doze de 5 sau 10 ori mai mari decit doza terapeuticd, s-au
observat cresteri ale temperaturii rectale, efect care a fost tranzitoriu in toate cazurile.

Uneori s-a observat o usoara hipersalivatie.

Marja de siguranté la bovine este de cel putin 10 ori mai mare decét doza terapeutici.

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
11.2020

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld de 2 ml,
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de 2 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de 10 ml,
Cutie de carton cu 1 flacon de sticld de 20 ml,
Cutie de carton cu 1 flacon de plastic de 50 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de plastic de 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate
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