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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | 723

Enzaprost T, 5 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Dinoprost (ca trometamol) 5 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti adminijstrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 16,5 mg

Hidroxid de sodiu (E524) (pentru ajustarea Ph-

ului)

Apd pentru produse injectabile

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

Bovine: vaci si juninci.
Porci: scroafe si scrofite.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Enzaprost T este indicat pentru efectul sau luteolitic, la bovine si porci.

Bovine
Efectul luteolitic al produsului poate fi exercitat in urmitoarele indicatii terapeutice:
¢ Sincronizarea estrului.
¢ Tratamentul subestrului (caldurilor linistite) la vacile care au corp luteal functional dar nu au
manifestari specifice estrului.
¢ Inducerea avortului pana in ziua 120 a gestatiei.
e Inducerea parturitiei.
e Caadjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben
functional sau persistent.

¢ Inducerea parturitiei incepdnd cu ziua 111 de gestatie.

e Utilizare post-partum: reducerea intervalutui dintre intdrcare si estru si a intervalului dintre
intdrcare si perioada fertild la scroafele cu probleme puerperale ca metritele, in efectivele cu
probleme de reproductie.

3.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele care suferd de afectiuni acute sau subacute ale sistemului vascular,
gastrointestinal sau respirator.



A nu se administra la animalele gestante decat daci se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestg@ei. . '
A ni se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

3.4 Atentioniri speciale
Produsul este ineficient cand se administreaza inainte de ziua a 5-a dupd ovulatie.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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 drastice, In special
impotriva clostridiilor. Pentru reducerea posibilitdtii 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 administreaza 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 accidentald 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 accidentald poate reprezenta un risc pentru femeile insarcinate si persoanele astmatice
sau cele care au probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii.

Persoanele astmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuie s
manipuleze produsul cu atentie pentru evitarea auto-injectarii accidentale sau a contactului cu pielea.
Femeile insidrcinate, persoanele astmatice §i persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme
respiratorii nu trebuie si administreze produsul sau trebuie sa poarte in momentut administrarii manusi
impermeabile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente Retentii placentare!

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Cresterea temperaturii rectale (hipertermia)*

(<1 animal / 10 000 de animale Salivatii usoare
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Daci este utilizat la bovine pentru inducerea parturitiei, in functie de momentul utilizirii produsului.
2 Cresterea temperaturii rectale a fost tranzitorie in toate cazurile observate si nu a fost daunatoare pentru
animale. Aceste reactii adverse dispar dupi o ora de la administrarea de PGF2a.



. o
Porci: ¥ e
2
ae . . e 2
Rare Cresterea temperaturii corporale; durere la locul injectigif;*

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

salivatii; stimularea defecarii si urinirii; eritem cutanat §’f vy

neliniste (arcuiri ale spatelui, tropdit, frecare de cusca/
muscarea custii); dispnee; usoard ataxie; spasme ale
musculaturii abdominale; vom3 si prurit. !

O altd modificare de comportament este pregitirea
cuibului?

! Aceste reactii sunt relativ similare cu semnele manifestate de scroafe inainte de fitarea normala, doar
cd apar Intr-un timp foarte scurt. Apar la aproximativ 10 minute dupi injectie si se remit in 3 ore.
* Apare dupa 5-10 minute de la administrarea de prostaglandine, la scroafele tinute in tarc sau pe

pasune.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

[nainte de administrarea produsului trebuie efectuat un examen pentru stabilirea gestatiei, deoarece s-a
demonstrat cd produsul medicinal veterinar produce avort sau induce parturitia atunci cand este
administrat in doze suficient de mari la multe specii de animale.

In cazul animalelor gestante existd posibilitatea rupturii uterine, mai ales in cazul lipsei dilatatiei

cervixului.

Inducerea parturitiei la scroafe mai devreme de 72 de ore de data estimata poate avea consecinti o

viabilitate redusd a purceilor.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Intrucat antiinflamatoarele nesteroidiene pot inhiba sinteza endogena de prostaglandine, administrarea
concomitentd a acestora cu produsul poate reduce efectul luteolitic al produsului.

Deoarece ocitocina stimuleaza producerea de prostaglandine, administrarea concomitenti cu produsul
poate exacerba efectul luteolitic al produsului.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare intramusculara.

Se recomanda respectarea conditiilor de asepsie locald. Utilizati ace si seringi sterile si faceti injectia
intr-o zond curatd a pielii. Trebuie evitatd injectarea in zonele cu piele uda sau murdari.

Bovine
e Sincronizarea estrului

O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamolYanimal, adica 5 ml produs/animal, care se poate
repeta daca este necesar dupd 11 zile (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 produsul pot fi montate natural, inseminate artificial la detectarea estrului sau
inseminate la datd fixa ( recomandat este la 72 si 96 de ore dupd administrarea celei de a doua injectii).
¢ Tratamentul in timpul subestrului (cdldurilor linistite) la vacile care au corp luteal
functional dar nu au manifestiiri specifice estrului
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adicd 5 ml produs/animal, care poate fi
repetatd dacd este necesar dupa 11 zile (10 - 12 zile).
¢ Inducerea avortului pani in ziua 120 a gestatiei
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adica 5 ml produs/animal.

4




Produsul poate fi utilizat pentru inducerea avortului la bovine pana in ziua 120 a gestatiei datoritd
efectulut sdu luteolitic.

» Inducerea parturitiei
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adicd 5 ml produs/animal in sau dupd ziua
270 a gestatiel.
Intervalul dintre administrare si parturitie este de una pand la opt zile (in medie este de trei zile).

¢ Caadjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp

- gﬁlben functional sau persistent

O adatinistrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adicd 5 ml produs/animal, care poate fi
repetatd daci este necesar dupa 11 zile (10 ~ 12 zile).

Porci

Pentru evitarea inteparii excesive a dopului de cauciuc atunci cand sunt tratate un numdr mare de
animale utilizand flaconul de 50 de ml, este recomandata utilizarea unei seringi multidoze cu ac
detasabil.

e Inducerea parturitiei incepand cu ziua 111 de gestatie
O administrare de 10 mg dinoprost (ca trometamot)/animal, adicd 2 ml produs/animal cu trei zile
inainte de data preconizata a parturitiei.
Rispunsul la tratament variaza in functie de animal, incadrandu-se intr-un interval 24-36 de ore de la
administrare pan la parturitie. Acest lucru poate fi utilizat pentru a controla si sincroniza parturitia la
femelele aflate in stadiu avansat de gestatie.
Administrarea mai devreme de 3 zile fata de data preconizatd a parturitiei poate avea ca rezultat fatarea
unor purcei neviabili.

¢ Utilizare post-partum
O administrare de 10 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adica 2 ml produs/animal dupa 24-36 de
ore de la parturitie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La vaci si juninci, in cazul administrérii unor doze de 5 sau 10 ori mai mari decét doza terapeutici,
s-au observat cresteri ale temperaturii rectale $i o usoara tahicardie tranzitorie.

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

Bovine: carne si organe: 2 zile
Lapte : zero ore
Porci: carne si organe: | zi

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG02ADO1

4.2 Farmacodinamie

Dinoprost (ca trometamol) are o actiune luteolitica si provoaca involutia corpului luteal la majoritatea
mamiferelor, aparitia estrului si a ovulatiei la femelele care au o activitate sexuala ciclica.
Administrarea de dinoprost provoacd avortul sau parturitia la vaci si scroafe. In plus mai are si alte
actiuni, care variaz3 in functie de specie, cum ar fi cresterea presiunii sanguine si constrictie bronhica.
De asemenea, dinoprost stimuleaza musculatura neteda.
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43  Farmacocinetica T
Dinoprost (sau PGF2a) este rapid absorbit de la locul de injectare, la toate speciile. N

Concentratia plasmaticd maximad (Cpa) de 13,14-dihidro-15-keto-prostaglandin F2alfa (PG%M),
metabolitul principal al PGF2a, este in jur de 15 pg/L. pentru bovine si 382 pg/LL pentru por’ci‘?smtmté‘g
obtinute dupa 19 minute la bovine si dupa 10 minute la porci. e

s
ES

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare in
flacoane de 5 ml: 2 ani.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare in
flacoane de 10 ml, 30 ml si 50 mi: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupa desigilare a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

Flacoane din sticld incolord de tip I x 5 ml, x 10 ml, x 30 ml, x 50 ml inchise cu dopuri din clorobutil
de culoare rosie si sigilate cu sigilii din aluminiu.

Mirimea ambalajului:

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150154

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.04.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A EXA

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enzaprost T, 5 mg/ml, solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 5 mg dinoprost (ca trometamol)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

10 x Sml
Sx10ml
1 x 30 ml
1 x 50 mi

4.  SPECII TINTA

Bovine: vaci si juninci.
Porci: scroafe si scrofite.

5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intramuscularai.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: carne si organe: 2 zile
Lapte : zero ore

Porci: carne si organe: 1 zi

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 14 zile.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupé desigilare nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[N

; ’Tl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

i

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

>

{ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

150154

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 50 ml

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enzaprost T, 5 mg/ml, solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 5 mg dinoprost (ca trometamol)

| 3. SPECII TINTX

Bovine: vaci si juninci.
Poreci: scroafe si scrofite.

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: carne si organe: 2 zile
Lapte : zero ore

Porci: carne si organe: 1 zi

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupé deschidere a se utiliza in interval de 14 zile.

1 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupi desigilare nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

' 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

' 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MIET

Flacon din sticla x 5.ml, 10 ml sau 30 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enzaprost T, 5 mg/ml

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Dinoprost (ca trometamol) 5 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 14 zile.



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Enzaprost T, 5 mg/ml, soluie injectabila pentru bovine si porci
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Dinoprost (ca trometamol) 5mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 16,5 mg

3. Specii tinta

Bovine: vaci si juninci.
Poreci: scroafe si scrofite.

4, Indicatii de utilizare
Enzaprost T este indicat pentru efectul sau luteolitic, la bovine si porci.

Bovine
Efectul luteolitic al produsului poate fi exercitat in urmétoarele indicatii terapeutice:
e Sincronizarea estrului.
e Tratamentul subestrului (caldurilor linistite) la vacile care au corp luteal functional dar nu au
manifestari specifice estrului.
¢ Inducerea avortului pand in ziua 120 a gestatiei.
o Inducerea parturitiei.
e Caadjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben
functional sau persistent.

e Inducerea parturitiei incepdnd cu ziua 111 de gestatie.

e Utilizare post-partum: reducerea intervalului dintre intrcare si estru si a intervalului dintre
intarcare si perioada fertild la scroafele cu probleme puerperale ca metritele, in efectivele cu
probleme de reproductie.

5, Contraindicatii

A nu se administra la animalele care suferd de afectiuni acute sau subacute ale sistemului vascular,
gastrointestinal sau respirator.

A nu se administra la animalele gestante decat daci se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiei.

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

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Produsul este ineficient cind se administreaza inainte de ziua a 5-a dupé ovulatie.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
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 antunfectioase drastlcéﬁ in special
impotriva clostridiilor. Pentru reducerea posibilitaii aparitiei infectiilor bacterrgne dupa injectare, se
recomanda respectarea masurilor generale de asepsie. gL

A nu se administra pe cale intravenoasi. ; ‘:,;;12»

Inducerea avortului sau a parturitiei prin utilizarea substantelor exogene poate creste riscul aparmm
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 si pot cauza bronhospasm sau avort.

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

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

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

Auto-injectarea accidentald poate reprezenta un risc pentru femeile insircinate si persoanele astmatice
sau cele care au probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii.

Persoanele astmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau aite probleme respiratorii trebuie sa
manipuleze produsul cu atentie pentru evitarea auto-injectirii accidentale sau a contactului cu pielea.
Femeile insarcinate, persoanele astmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme
respiratorii nu trebuie sa administreze produsul sau trebuie sa poarte in momentul administrarii manusi
impermeabile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie

Inainte de administrarea produsului trebuie efectuat un examen pentru stabilirea gestatiei, deoarece s-a
demonstrat cd produsul medicinal veterinar produce avort sau induce parturitia atunci cand este
administrat in doze suficient 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 estimaté poate avea consecinti o
viabilitate redusi a purceilor.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Intrucét antiinflamatoarele nesteroidiene pot inhiba sinteza endogend de prostaglandine, administrarea
concomitentd a acestora cu produsul poate reduce efectul luteolitic al produsului.

Deoarece ocitocina stimuleazé producerea de prostaglandine, administrarea concomitenti cu produsul
poate exacerba efectul luteolitic al produsului.

Supradozare:
La vaci si juninci, in cazul administrrii unor doze de 5 sau 10 ori mai mari decét doza terapeutica,

s-au observat cresteri ale temperaturii rectale i o ugoara tahicardie tranzitorie.

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

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




7. Evenimente adverse

+

Bovine:

Frecvente Retentii placentare!

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Cresterea temperaturii rectale (hipertermia)?

(<1 animal / 10 000 de animale Salivatii usoare
tratate, inclusiv raportarile izolate):

I Daci este utilizat la bovine pentru inducerea parturitiei, in functie de momentul utilizarii produsului.
2 Cresterea temperaturii rectale a fost tranzitorie in toate cazurile observate si nu a fost daunatoare pentru
animale. Aceste reactii adverse dispar dupa o ora de la administrarea de PGF2a.

Porci:

Rare Cresterea temperaturii corporale; durere la locul injectérii;
A s . salivatii; stimularea defecérii si urindrii; eritem cutanat si
(1 pand la 10 animale / 10 000 de L . L o
. neliniste (arcuiri ale spatelui, tropait, frecare de cuscd/
animale tratate): ’ e g o .
muscarea custii); dispnee; usoard ataxie; spasme ale
musculaturii abdominale; voma si prurit. '

O altd modificare de comportament este pregétirea
cuibului?

! Aceste reactii sunt relativ similare cu semnele manifestate de scroafe inainte de fatarea normald, doar
cd apar intr-un timp foarte scurt. Apar la aproximativ 10 minute dup injectie si se remit in 3 ore.

2 Apare dupa 5-10 minute de la administrarea de prostaglandine, la scroafele tinute in tarc sau pe
pasune.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv(@icbmv.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare intramusculara.

Bovine
¢ Sincronizarea estrului
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adica 5 ml produs/animal, care se poate
repeta daca este necesar dupd 11 zile (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 produsul pot fi montate natural, inseminate artificial la detectarea estrului sau
inseminate la datd fixa ( recomandat este la 72 si 96 de ore dupd administrarea celei de a doua injectii).
e Tratamentul in timpul subestrului (cildurilor linistite) la vacile care au corp luteal
functional dar nu au manifestiri specifice estrului
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adicd 5 m| produs/animal, care poate fi
repetatd dacd este necesar dupd 11 zile (10 — 12 zile).
¢ Inducerea avortului pani in ziua 120 a gestatiei
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adicd 5 ml produs/animal.



Produsul poate fi utilizat pentru inducerea avortului la bovine pana in ziua 120 a gestatiei datorit3
efectului sdu luteolitic.

¢ Inducerea parturitiei
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adici 5 ml produs/animal in sau dupi ziua
270 a gestatiei.
Intervalul dintre administrare si parturitie este de una pani 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 trometamol)/animal, adicd 5 ml produs/animal, care poate fi-
repetatd dacd este necesar dupd 11 zile (10 — 12 zile).

Porci

¢ Inducerea parturitiei incepind cu ziua 111 de gestatie
O administrare de 10 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adic 2 mi produs/animal cu trei zile
inainte de data preconizatd a parturitiei.
Réspunsul la tratament variaza in functie de animal, incadrandu-se intr-un interval 24-36 de ore de la
administrare pana la parturitie. Acest lucru poate fi utilizat pentru a controla si sincroniza parturitia la
femelele aflate in stadiu avansat de gestatie.
Administrarea mai devreme de 3 zile fatd de data preconizati a parturitiei poate avea ca rezultat fatarea
unor purcei neviabili.

e Utilizare post-partum
O administrare de 10 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adicd 2 ml produs/animal dupi 24-36 de
ore de la parturitie.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Se recomanda respectarea conditiilor de asepsie locald. Utilizati ace si seringi sterile si faceti injectia
intr-o zond curatd a piclii. Trebuie evitati injectarea in zonele cu piele udd sau murdara.
Pentru evitarea inteparii excesive a dopului de cauciuc atunci cind sunt tratate un numér mare de
animale utilizand flaconul de 50 de ml, este recomandata utilizarea unei seringi multidoze cu ac
detasabil.
10. Perioade de asteptare
Bovine: carne si organe: 2 zile
Lapte : zero ore
Porci: carne si organe: 1 zi
11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupi desigilare a nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutie de carton si flacon
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.



12,  Precautii speciale pentru eliminare
.

Médicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

. "
= 'filizagi 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

150154

Marimea ambalajului:

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

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

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta
Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Roménia, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, cod 040185, Roménia.
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Pentru orice informatii referitoare Ia acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Ceva Sante Animale Romaénia, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, cod 040185, Romaénia.

17.  Alte informatii






