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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR b 7.

Estrumate 250 micrograme/ml solutie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Cloprostenol 250 micrograme
(echivalent cu cloprostenol sodic 263 micrograme)

Excipienti:

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

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic 20,00 mg

Acid citric

Citrat de sodiu dihidrat

Clorura de sodiu

Apad pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord, practic lipsitd de particule.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine (vaci si vitele), capre (femele), cai (iepe), migari (femele), porci (scroafe si scrofite).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine (vaci si vitele):
- Inducerea si sincronizarea estrului la vaci si vitele cu un corp luteal functional.
- Inducerea estrului, ca un suport in gestionarea subestrului (,,calduri linistite™).
- Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional.
- Tratamentul chistilor luteali ovarieni.
- Inducerea fatarii dupa ziua 270 de gestatie.
- Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie.

Capre (femele):
- Inducerea si sincronizarea estrului la femele cu un corp luteal functional in timpul sezonului de
reproducere.

Cai (iepe):
- Inducerea si sincronizarea estrului la iepele cu un corp luteal functional.
- Intreruperea precoce a gestatiei intre ziua 5 si ziua 120 de gestatie.

Magari (femele):
- Inducerea estrului la femele cu un corp luteal functional.
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Porci (scroafe si scrofite):
- Inducerea fatarii cu una sau doui zile inainte de data estimati a parturitiei.

33  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele gestante la care nu se intentioneaza inducerea avortului sau a fatarii.

Nu se administreazd pentru a induce fétarea la animalele cu suspiciune de distocie din cauza obstructiei
mecanice sau a pozitiei, prezentdrii si/sau posturii anormale a fatului.

Nu se utilizeazi la animale cu functie cardiovasculard compromisd, bronhospasm sau dismotilitate
gastrointestinala.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Existd o perioada refractard de citeva zile dup ovulatie (de exemplu, patru pand la cinci zile la bovine
si cai), cand femelele sunt insensibile la efectul luteolitic al prostaglandinelor.

Pentru intreruperea gestatiei la bovine, cele mai bune rezultate se obtin inainte de ziua 100 de gestatie.
Rezultatele sunt mai putin sigure intre ziua 100 si 150 de gestatie.

Rispunsul scroafelor si al scrofitelor la inducerea fatarii poate fi influentat de starea fiziologica si de
timpul tratamentului. Marea majoritate a animalelor, 95%, vor incepe fatarea In 36 de ore de la tratament.
Se poate astepta ca majoritatea animalelor s raspunda in perioada de 24+/- 5 ore de la injectare, cu
exceptia cazurilor in care fatarea spontana este iminenta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care apar datoritd vasoconstrictiei la locul de injectare,
injectarile in zonele de piele contaminate (umede sau murdare) trebuie evitate. Curdtati si dezinfectati
temeinic locurile de injectare nainte de administrare.
A nu se administra intravenos.
Toate animalele trebuie si beneficieze de o supraveghere adecvata dupa tratament.
Inducerea fitarii sau a avortului poate provoca distocie, fatare de fat mort si/sau metrita. Incidenta
retentiei placentare poate fi crescutd in functie de timpul relativ al tratamentului fatd de data conceptiet.
Inducerea prematura a fatarii va reduce greutatea purcelui la fatare si va creste numirul de purcei fatati
morti si de purcei fatati neviabili §i prematuri. Este esential ca durata medie a gestatiei sa fie calculatd
pe fiecare fermd din inregistrérile anterioare si s nu se anticipeze termenul de gestatie cu mai mult de
doua zile. i
Injectarea in tesutul adipos poate duce la absorbtia incompleté a produsului medicinal veterinar.
Cloprostenolul poate provoca efecte legate de activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor
netezi, cum ar fi cresterea frecventei urinare si a defecrii.

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

Prostaglandinele de tip F2a, cum ar fi cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan. Trebuie avut grija cdnd manipulati produsul medicinal veterinar pentru
a evita auto-injectarea sau contactul cu pielea.

Femeile insircinate, femeile aflate la varsta fertild, astmaticii si persoanele cu alte boli ale tractului
respirator trebuie si evite contactul atunci cdnd manipuleaza acest produs medicinal veterinar. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie constand
din manusi impermeabile.

Scurgerea accidentald pe piele trebuie spilata imediat cu apa si s@pun. In caz de auto-injectare
accidentald sau scurgere pe piele, solicitati imediat sfatul medicului, in special pentru cd pot apérea
dificultati de respiratie, si aritati medicului prospectul sau eticheta.



Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu,.,
hipersensibilitate cunoscuti la alcool benzilic trebuie si evite contactul cu produsul medlcméﬁg ;
veterinar. s

Spalati-va mainile dupa utilizare. ~yinedt

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci si vitele):

Rare : Infectie la locul de injectare!

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

Foarte rare Anafilaxie?;

(<1 animal / 10 000 de animale Frecventa respiratorie crescuti®;
tratate, inclusiv raportarile izolate): Frecventa cardiaca crescuta’
Durere abdominala®, Diaree®*
Incoordonare?;

Decubit’;

Retentie placentara®, Metritd*, Distocie®, Fatare de fat
mort?;

Neliniste, Urinare frecventd’~;

! Poate apirea daci bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, in special dupa injectarea intramuscularg, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde In special speciile clostridiene, ar trebui utilizata
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesita asistentd medicald imediat3. Poate pune viata in pericol.

? Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2o la nivelul muschilor netezi.

* Poate fi cauzata de inducerea fatarii sau a avortului. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentului
fatd de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescut.

5 In caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupa injectare si dispar de obicei dupi o
ora.

Capre (femele):

Rare Infectie la locul de injectare!

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

Foarte rare Anafilaxie?;

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

'Poate apérea dacd bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, in special dupd injectarea intramuscular3, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde 1n special speciile clostridiene, ar trebui utilizati
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesitd asistentd medicala imediata. Poate pune viata in pericol.




Cai (iepe):
Mai putin frecvente Estru anormal’;

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

Rare Infectie la locul de injectare?;

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

sa3.
Foarte rare Anaﬁlaxie > ) »
Frecventi respiratorie crescuta”;
< i i = s 54,
(<1 amr.nal / 1.0 000 d": a.mrflale Frecventa cardiacd crescutd’;
tratate, inclusiv raportirile izolate): Transpiratie crescuta®’;

Durere abdominala, Colica®, Diaree*?;

Incoordonare?, Tremor muscular’,

Decubit’, Temperatura corpului scizuta’;

Retentie placentard’, Metritd’, Distocie’, Fatare de fat

mort’;

Neliniste, Urinare frecventa*®;

U Foliculi hemoragici (anovulatori) si ovulatii multiple sunt raportate in literaturd pentru caii tratati cu
cloprostenol.

2 Poate aparea daci bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, in special dupi injectarea intramusculard, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizatd
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
3 Necesita asistenti medicala imediata. Poate pune viata in pericol.

4 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor netezi.

5 Reiese a fi tranzitoriu si se rezolva fard niciun tratament.

6 Usoar3.

7 Poate fi cauzati de Intreruperea gestatiei, in functie de data tratamentului fata de data conceptiei, incidenta
retentiei placentare poate fi crescutd.

81n caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupd injectare si dispar de obicei dupd o
ora.

Maigari (femele):

Rare Infectie la locul de injectare’

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

“a2.
Foarte rare Anafilaxie”; .

. i Frecventi respiratorie crescuta’;
(<1 animal / 10 000 de animale Frecventa cardiaca crescutd’;
tratate, inclusiv raportérile izolate): Transpiratie crescut®*;

Durere abdominald?, Colica’, Diaree’;

Incoordonare?, Tremor muscular®;

Decubit®, Temperatura corporala scizutd®, Anorexie;
Retentie placentari®, Metrita®, Distocie®, Fatare de fit

mort?®;

Neliniste, Urinare frecventd™’;

I Poate apirea daci bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, in special dupa injectarea intramusculara, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizatd
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesits asistentd medicald imediata. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor netezi.

4 Reiese a fi tranzitoriu si se rezolva fard niciun tratament.

5 Usoara.

6 Poate fi cauzati de inducerea fatarii sau a avortului. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentului
fati de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.

7{n caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupa injectare si dispar de obicei dupd o
ori.




~ Porci (scroafe si scrofite): v e
Rare Infectie la locul de injectare! %

(1 péni la 10 animale / 10 000 de ’
animale tratate):

N
Foarte rare Anafilaxie?; .
. . Frecventd respiratorie crescuti?;
(<1 animal / 10 000 de animale Frecventa cardiaca crescuti’:

tratate, inclusiv raportarile izolate): Durere abdominal#’, Diaree>’;

Incoordonare?;

Decubit;

Retentie placentara*, Metrita*, Distocie?, Fatare de fit
mort?;

Neliniste, Urinare frecvents®?;

! Poate apdrea daci bacteriile anaerobe intr3 la locul de injectare, In special dupa injectarea intramusculara, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizata
Ia primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
? Necesita asistentd medicala imediata. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor netezi.

* Poate fi cauzata de inducerea fatarii. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentului fatd de data
conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.

5in caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupi injectare si dispar de obicei dupi o
ori.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti 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

Gestatie
A nu se utiliza la animalele gestante la care nu este intentionati inducerea avortului sau a fitirii.

Lactatie:
Produsul poate fi utilizat in perioada lactatiei.

Fertilitate:

Cloprostenolul are o marja mare de siguranti si nu afecteaza negativ fertilitatea la bovine. Nu au fost
raportate efecte nocive la descendentii rezultati din inseminare sau imperechere in urma tratamentului
cu acest produs medicinal veterinar pentru produsii de conceptie obtinuti dupi tratament.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea concomitentd a oxitocinei si cloprostenolului creste efectele asupra uterului.
Utilizarea concomitentd de progestogeni scade efectul cloprostenolului.
A nu se administra cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece acestea inhiba
sinteza endogena de prostaglandine.
3.9 Caii de administrare si doze
_ Utilizare intramusculara.
Bovine (vaci si vitele):

O doza este egald cu 500 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 2 ml produs medicinal
veterinar.




Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreazd o doza per animal. Cand nu se observd simptome de estru, 0 2 doua doza poate fi

administrat dupa 11 zile.

Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional:
Se administreazi o dozi per animal. Daci este necesar, repetati tratamentul mai tArziu la 10-14 zile.

Tratamentul chistilor luteali ovarieni:
Se administreazi o singura doza per animal.

Inducerea fatarii
Se administreazi o singurd doza per animal, nu mai devreme de 10 zile inainte de data estimatd a fatarii.

Inducerea avortului pand in ziua 150 de gestatie:
Se administreazi o singura dozi per animal, intre a 5-a si a 150-a zi de gestatie.

Capre (femele):

O doza este egald cu 100 — 125 micrograme cloprostenol per animal, corespunzatoare cu 0,4 - 0,5 ml
produs medicinal veterinar.

Inducerea estrului:
Se administreaza o doza per animal.

Sincronizarea estrului:
Se administreazi a doua dozi per animal la 10 — 12 zile dupa prima doza.

Cai (iepe):

Ponei si cai cu greutatea corporald mai micé de 500 kg:

O doza este egald cu 125 — 250 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,5 — 1 ml
produs medicinal veterinar.

Cai cu greutatea corporald mai mare de 500 kg:

O dozi este egala cu 250 — 500 micrograme cloprostenol per animal, corespunzatoare cu 1 —2 ml produs
medicinal veterinar.

Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreaza o singurd doza per animal.

Intreruperea gestatiei timpurii intre ziua 5 si ziua 120:
Se administreaza o singurd dozi per animal, nu mai devreme de 5 zile dupd ovulatie.

Migari (femele):

O doza este egala cu 125 - 250 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,5 - 1 ml
produs medicinal veterinar, in functie de greutatea si dimensiunea corporala.

Pentru a reduce reactiile adverse la femelele de staturd mica, ar putea fi necesard o dozd mai mica, redusi
pani la 37,5 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,15 ml produs medicinal
veterinar.

Doza care trebuie aplicats, in general trebuie si fie c4t mai mica posibil datorita riscului de evenimente
adverse (vezi sect. 3.6).

Inducerea estrului:
Se administreaza o singurd doza per animal.

Porci (scroafe si scrofite):
O doza este egald cu 175 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,7 ml produs
medicinal veterinar.




Inducerea fatarii: x
Se administreazi o singurd doza per animal, cu una sau doui zile inainte de data estimati @gl\té_ﬂ.i (vezi
si avertismentele de la sect. 3.5). "M

A se administra pe cale intramusculara profunda cu un ac de cel putin 4 cm lungime. ==

. o A w . a . . . o R TR
Dopul poate fi perforat in siguranta de pani la 10 ori. Cand tratati grupuri de animale intr-o sxnéu;%nz;,
utilizati un ac de extragere care a fost plasat in dopul flaconului pentru a evita inteparea excesivi a”
dopului. Acul de extragere trebuie indepirtat dupa tratament.

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

Bovine: La supradoze de 5x pand la 10x, cel mai frecvent efect secundar este cresterea temperaturii
rectale. Totusi, acest lucru este de obicei trecitor si nu afecteaza negativ animalul. La unele animale pot
fi observate, de asemenea, salivatie limitati sau diaree tranzitorie.

Cai: Cle mai frecvente efecte secundare observate sunt transpiratia si sciderea temperaturii rectale.
Totusi, acestea sunt de obicei trecitoare si nu afecteaza negativ animalul. Alte posibile reactii sunt
cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii, disconfort abdominal, incoordonare
locomotorie si decubit. Daca acestea apar, este posibil si apard in decurs de 15 minute de la injectare si
sa dispard in decurs de 1 ora. De obicei, iepele continui si manance in acest timp.

Porci: in general, o supradoza poate duce la urmétoarele simptome: cresterea frecventei cardiace si
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului, cresterea cantititii de fecale si urind,
salivatie, greatd si voma. In cazuri mai grave poate aparea diaree tranzitorie.

Nu existd antidoturi disponibile, tratamentul trebuie sa fie simptomatic, presupunand ci prostaglandina
F2a influenteaza celulele musculare netede.

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: 1 zi.
Lapte: ZETO Ore.

Capre, cai, magari:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 24 ore.

Porci:
Carne si organe: 1 zi.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QG02AD90

4.2 Farmacodinamie
Cloprostenolul sodic, un analog (racemic) al prostaglandinei F2a (PGFa), este un agent luteolitic foarte

puternic. Determina regresia functionala si morfologic a corpului luteal (luteolizi), urmat3 de revenirea
la estru si ovulatia normala.



In plus, acest grup de substante are un efect contractil asupra muschilor netezi (uter, tract gastro-
intestinal, tract respirator, sistem vascular).

Produsul medicinal veterinar nu prezinti activitate androgenicd, estrogenicé sau antiprogesteronicé, iar
efectul sdu asupra gestatiei se datoreaza proprietatii sale luteolitice.

- Spre deosebire de ali analogi de prostaglandine, cloprostenolul nu are activitate de tromboxan A, sinu

provoaca agregare plachetara.

43 Farmacocinetici

Studiile de metabolism, utilizand 15-'*C-cloprostenol, au fost efectuate la porci si bovine (prin
administrare IM) pentru a determina nivelurile de reziduuri.

Studiile cinetice indica faptul cd compusul este absorbit rapid de la locul de injectare, este metabolizat,
apoi excretat in proportii aproximativ egale in urind si fecale. La bovine, mai putin de 1% din doza
administrata este eliminata prin lapte. Calea principala de metabolism pare a fi B-oxidarea pana la acizi
tetranor sau dinor ai cloprostenolului.

Valorile maxime ale radioactivitatii in sange au fost observate in decurs de 1 ora de la 0 doza parenterald
si au scizut cu un t¥; cuprins intre 1 si 3 ore, in functie de specie.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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: 2 ani
Termenul de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a fi ferit de lumina.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticli incolora de tip I, inchise cu dopuri din bromobutil - acoperite cu etilen
tetrafluoretilena (ETFE) si mansoane din aluminiu cu capace flip de culoare rosie.

1 flacon x 10 ml
1 flacon x 20 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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajungi in cursurile de ap3, deoarece cloprostenol poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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.



L
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE  —, -
Intervet International B.V. ot
S

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110197

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.12.2003

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI |

02.2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Estrumate 250 micrograme/ml solutie injectabild

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie contine cloprostenol 250 micrograme (echivalent cu cloprostenol sodic 263 micrograme)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 10 ml
Flacon x 20 ml

| 4. SPECIH TINTA

Bovine (vaci si vitele), capre (femele), cai (iepe), magari (femele), porci (scroafe si scrofite).

| 5. INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

(7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: ZEro ore.

Capre, cai, magari:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 24 ore.

Porci:
Carne si organe: 1 zi.

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a fi ferit de lumina.
A se feri de inghet.
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L 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” /

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Ll 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
110197
| 15. NUMARUL SERIEI B

Lot {numair}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flac;)ane din sticli, 10 ml si 20 ml

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Estrumate

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
1 ml solutie contine: cloprostenol 250 pg

3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII |

Exp. {l/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

% oy L .
1, ,.;y%})enun‘urea produsului medicinal veterinar
G

ate 250 micrograme/ml solutie injectabila

2,  Compozitie

Fiecare ml solutie contine cloprostenol 250 micrograme (echivalent cu cloprostenol sodic 263
micrograme) si alcool benzilic 20,00 mg.

Solutie limpede, incolord, practic lipsitd de particule.

3.  Specii tintd

Bovine (vaci si vitele), capre (femele), cai (iepe), magari (femele), porci (scroafe si scrofite).

4.  Indicatii de utilizare

Bovine (vaci si vitele):
- Inducerea si sincronizarea estrului la vaci si vitele cu un corp luteal functional.
- Inducerea estrului, ca un suport in gestionarea subestrului (,,calduri linistite™).
- Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional.
- Tratamentul chistilor luteali ovarieni.
- Inducerea fatirii dupi ziua 270 de gestatie.
- Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie.

Capre (femele):
- Inducerea si sincronizarea estrului la femele cu un corp luteal functional in timpul sezonului de
reproducere.

Cai (iepe):
- Inducerea si sincronizarea estrului la iepele cu un corp luteal functional.
- Intreruperea precoce a gestatiei intre ziua 5 si ziua 120 de gestatie.

Migari (femele):
- Inducerea estrului la femele cu un corp luteal functional.

Porci (scroafe si scrofite):
- Inducerea fatdrii cu una sau doud zile inainte de data estimata a parturitiei.

s. Contraindicatii
Nu se utilizeazi la animalele gestante la care nu se intentioneaza inducerea avortului sau a fatarii.

Nu se administreaza pentru a induce fitarea la animalele cu suspiciune de distocie (fatare dificild) din
cauza obstructiei mecanice sau a pozitiei, prezentarii i/sau posturii anormale a fatalui.

Nu se utilizeazi la animale cu functie cardiovasculari compromisa, bronhospasm sau dismotilitate
gastrointestinala.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti
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6. Atentionari speciale

Existd o perioada refractara de céteva zile dupa ovulatie (de exemplu, patru pana la cinci zile la bovine
si cai), cénd femelele sunt insensibile la efectul luteolitic al prostaglandinelor.

Pentru intreruperea gestatiei la bovine, cele mai bune rezultate se obtin inainte de ziua 100 de gestatie.
Rezultatele sunt mai putin sigure intre ziua 100 si 150 de gestatie. -
Réspunsul scroafelor si al scrofitelor la inducerea fatarii poate fi influentat de starea fiziologic si de
timpul tratamentului. Marea majoritate a animalelor, 95%, vor incepe fatarea in 36 de ore de la'tratament.
Se poate astepta ca majoritatea animalelor sa rispunda in perioada de 24+/- 5 ore de la injectare, cu
exceptia cazurilor in care fatarea spontani este iminent3.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care apar datoritdvasoconstrictiei la locul de injectare,
injectarile in zonele de piele contaminate (umede sau murdare) trebuie evitate. Curatati si dezinfectati
temeinic locurile de injectare Inainte de administrare.

A nu se administra intravenos.

Toate animalele trebuie s beneficieze de o supraveghere adecvati dup tratament.

Inducerea fatérii sau a avortului poate provoca distocie (fitare dificild), fatare de fit mort si/sau metrita
(inflamatia uterului). Incidenta retentiei placentare poate fi crescuti in functie de timpul relativ al
tratamentului fata de data conceptiei.

Inducerea prematuri a fatarii va reduce greutatea purcelui la fatare si va creste numdrul de purcei fatati
morti si de purcei fatati neviabili si prematuri. Este esential ca durata medie a gestatiei sa fie calculata
pe fiecare ferma din inregistririle anterioare si si nu se anticipeze termenul de gestatie cu mai mult de
doud zile.

Injectarea in tesutul adipos poate duce la absorbtia incompleti a produsului medicinal veterinar.
Cloprostenolul poate provoca efecte legate de activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor
netezi, cum ar fi cresterea frecventei urinare si a defecirii.

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

Prostaglandinele de tip F2a, cum ar fi cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan. Trebuie avut grija cind manipulati produsul medicinal veterinar pentru
a evita auto-injectarea sau contactul cu pielea.

Femeile Insidrcinate, femeile aflate la vérsta fertild, astmaticii si persoanele cu alte boli ale tractului
respirator trebuie sd evite contactul atunci cdnd manipuleazi acest produs medicinal veterinar. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie constand
din manusi impermeabile.

Scurgerea accidentald pe piele trebuie spélati imediat cu apd si sipun. In caz de auto-injectare
accidentald sau scurgere pe piele, solicitati imediat sfatul medicului, in special pentru ca pot apérea
dificultiti de respiratie, si aratati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la alcool benzilic trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Spélati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie
A nu se utiliza la animalele gestante la care nu este intentionati inducerea avortului sau a fatarii.
Lactatie:

Produsul poate fi utilizat in perioada lactatiei.



Fertilitate: ",
Clogrl_\‘s‘%‘eholul.‘_érfe o marja mare de siguranti si nu afecteazd negativ fertilitatea la bovine. Nu au fost
rapﬁgte efecte nocive la descendentii rezultati din inseminare sau imperechere in urma tratamentului

q%’?’cest produs'medicinal veterinar pentru produsii de conceptie obtinuti dupa tratament.
-

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitent a oxitocinei si cloprostenolului creste efectele asupra uterului.

Utilizarea concomitenta de progestogeni scade efectul cloprostenolului.

A nu se administra cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece acestea inhiba
sinteza endogena de prostaglandine.

Supradozare:

Bovine: La supradoze de 5x pani la 10x, cel mai frecvent efect secundar este cresterea temperaturii
rectale. Totusi, acest lucru este de obicei trecator si nu afecteaza negativ animalul. La unele animale pot
fi observate, de asemenea, salivatie limitata sau diaree tranzitorie.

Cai: Cele mai frecvente efecte secundare observate sunt transpiratia si scaderea temperaturii rectale.
Totusi, acestea sunt de obicei trectoare si nu afecteazd negativ animalul. Alte posibile reactii sunt
cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii, disconfort abdominal, incoordonare
locomotorie si decubit. Dac# acestea apar, este posibil sa apard in decurs de 15 minute de la injectare si
sa dispara in decurs de 1 ord. De obicei, iepele continud sd manance in acest timp.

Porci: In general, o supradoza poate duce la urmitoarele simptome: cresterea frecventei cardiace si
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului, cresterea cantititii de fecale si urind,
salivatie, greatd si vomd. In cazuri mai grave poate apirea diaree tranzitorie.Nu existd antidoturi
disponibile, tratamentul trebuie sa fie simptomatic, presupunénd ca prostaglandina F2a influenteazd
celulele musculare netede.

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

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci si vitele):

Rare Infectie la locul de injectare’

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

Foarte rare Anafilaxie?;

(<1 animal / 10 000 de animale Frecventi respiratorie crescuti’;

tratate, inclusiv raportérile izolate): o . -3
Frecventi cardiaca crescutd’;

Durere abdominald®, Diaree?,
Incoordonare?;
Decubit’;

Retentie placentara’, Metrita*, Distocie’, Fatare de fat
mort?;

Neliniste, Urinare frecventd®”;
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! Poate apirea dac bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, in special dupd injectarea intramusculara, si se

poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizati
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor mfectn

? Necesita asistentd medicald imediatd. Poate pune viata in pericol.

? Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor netezi.

* Poate fi cauzata de inducerea fatarii sau a avortului. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentulul
fatd de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.

5 In caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupi injectare si dispar de obicei dupi o
ori.

Capre (femele):

Rare Infectie la locul de injectare!

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

Foarte rare Anafilaxie?;

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

'Poate apirea daci bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, in special dupd injectarea intramusculari, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizats
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesita asistentd medicald imediati. Poate pune viata in pericol.

Cai (iepe):

Mai putin frecvente Estru anormal’;

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

Rare Infectie la locul de injectare?;

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

- 3.
Foarte rare Anaﬁlaxte > 9
. . Frecventa respiratorie crescuti®;
(<1 animal / 10 000 de animale Frecventi cardiaca crescuta®;
tratate, inclusiv raportérile izolate): Transpiratie crescuti®’;

Durere abdominala®, Colica®, Diaree*$;

Incoordonare*, Tremor muscular’;

Decubit*, Temperatura corpului scazuti®;

Retentie placentard’, Metrita’, Distocie’, Fatare de fat

mort’;

Neliniste, Urinare frecventi®®;

! Foliculi hemoragici (anovulatori) si ovulatii multiple sunt raportate in literaturd pentru caii tratati cu
cloprostenol.

? Poate aparea daci bacteriile anaerobe intri la locul de injectare, in special dupa injectarea intramusculars, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizata
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
3 Necesitd asistentd medicala imediata. Poate pune viata in pericol.

* Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor netezi.

% Reiese a f1 tranzitoriu si se rezolva fird niciun tratament.

¢ Usoara.

7 Poate fi cauzata de intreruperea gestatiei, in functie de data tratamentului fatd de data conceptiei, incidenta
retentiei placentare poate fi crescuta.

81n caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupi injectare si dispar de obicei dupd o
ora.
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Migari (femele):

Rare e Infectie la locul de injectare’
(Vpéni la 10 animale / 10 000 de
’&ﬁimale tratate):
Foarterare - Anafilaxie?,
S _ Frecventi respiratorie crescutd’;
(<1 animal / 10 000 de animale Frecventd cardiaci crescuta’;
| tratate, inclusiv raportdrile izolate): Transpiratie crescuti®*;

Durere abdominala®, Colica®, Diaree®’;

Incoordonare?, Tremor muscular?;

Decubit?, Temperaturicorporald scizuta’, Anorexie;

Retentie placentara®, Metrita®, Distocie®, Fatare de fit

mort?;

Neliniste, Urinare frecventa®’,

I Poate apirea daca bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, in special dupd injectarea intramusculard, si se

poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizatd
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesita asistentd medicald imediatd. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor netezi.

* Reiese a fi tranzitoriu si se rezolva fard niciun tratament.

5 Usoara.

§ Poate fi cauzati de inducerea fatarii sau a avortului. Ca parte a inducerii fatarii, In functie de data tratamentului

fati de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate f1 crescutd.

7In caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupa injectare si dispar de obicei dupd o

ord.

Porci (scroafe si scrofite):

Rare Infectie la locul de injectare!
(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):
a2,
Foarte rare Anafilaxie”;
. i Frecvent respiratorie crescuta’;
(<1 animal / 10 000 de animale Frecventa cardiac3 crescutd’;
tratate, inclusiv raportirile izolate): Durere abdominala?, Diaree®’;
Incoordonare?;
Decubit?;
Retentie placentari’, Metritd*, Distocie®, Fatare de fat
mort*; .
Neliniste, Urinare frecventd®”;

! Poate apirea daci bacteriile anaerobe intrd la locul de injectare, in special dup injectarea intramusculara, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizata
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
% Necesitd asistentd medicala imediata. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2a la nivelul muschilor netezi.

4 Poate fi cauzati de inducerea fatirii. Ca parte a inducerii fatérii, in functie de data tratamentului fata de data
conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.

5 In caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupa injectare si dispar de obicei dupd o
ora.

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 ca medicamentul nu a avut efect, vi rugim sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare ‘ .
Utilizare intramusculara.
Bovine (vaci si vitele):

O dozi este egala cu 500 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 2 ml produs medicinal
veterinar. fvbemt-s

Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreazd o dozd per animal. Cand nu se observa simptome de estru, o a doua dozi poate fi
administrata dupa 11 zile.

Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional:
Se administreazi o doza per animal. Dacé este necesar, repetati tratamentul mai tarziu la 10-14 zile.

Tratamentul chistilor luteali ovarieni:
Se administreaza o singurd doza per animal.

Inducerea fatarii:
Se administreaza o singurd doza per animal, nu mai devreme de 10 zile inainte de data estimata a fatarii.

Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie:
Se administreazi o singurd doza per animal, Intre a 5-a si a 150-a zi de gestatie.

Capre (femele):

O doza este egald cu 100 — 125 micrograme cloprostenol per animal, corespunzatoare cu 0,4 — 0,5 ml
produs medicinal veterinar.

Inducerea estrului:
Se administreaza o doza per animal.

Sincronizarea estrului:
Se administreaza a doua doza per animal la 10 — 12 zile dupa prima doza.

Cai (iepe):

Ponei si cai cu greutatea corporald mai micd de 500 kg:

O dozai este egald cu 125 — 250 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,5 — 1 ml
produs medicinal veterinar.

Cai cu o greutate corporald mai mare de 500 kg:

O dozi este egald cu 250 — 500 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 1 —2 ml produs
medicinal veterinar. '

Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreaza o singurd doza per animal.

Intreruperea gestatiei timpurii intre ziua S si ziva 120:
Se administreazi o singura doza per animal, nu mai devreme de 5 zile dupa ovulatie.

Magari (femele):

O dozi este egald cu 125 - 250 micrograme cloprostenol per animal, corespunzétoare cu 0,5 - 1 ml
produs medicinal veterinar, in functie de greutatea si dimensiunea corporala.

Pentru a reduce reactiile adverse la femelele de staturd mici, ar putea fi necesard o doza mai micd, redusi
pand la 37,5 micrograme cloprostenol per animal, corespunzatoare cu 0,15 ml produs medicinal
veterinar.
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Doza care trebuie aplicatd, in general trebuie sa fie cat mai mica posibil datorita riscului de evenimente
adverse (vezi sect. 7.).

Ing?ﬁgerea estrului:

k%gg’_étdministreazé o singurd doza per animal.

Porci (scroafe si scrofite):

O dozi este egald cu 175 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,7 ml produs
- medicinal veterinar.

Inducerea fatarii:
Se administreaz o singuri dozi per animal, cu una sau doua zile inainte de data estimata a fatarii (vezi

si avertismentele de la sect. 6.).
A se administra pe cale intramusculara profunda cu un ac de cel putin 4 cm lungime.
Dopul poate fi perforat in siguranti de pana la 10 ori. Cand tratati grupuri de animale intr-o singura zi,

utilizati un ac de extragere care a fost plasat in dopul flaconului pentru a evita inteparea excesivd a
dopului. Acul de extragere trebuie indepartat dupd tratament. :

9. Recomandiri privind administrarea corecti

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.

Capre, cai, migari:

Carne si organe: 2 zile.

Lapte: 24 ore.

Poreci:

Carne si organe: 1 zi.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l8sa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a fi ferit de lumina.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apé, deoarece cloprostenolul poate

fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.
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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 si contribuie la protectia mediutui. ’

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
110197

Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml,
Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml,

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12.2024

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Vet Pharma Friesoythe GmbHSedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe

Lower Saxony

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66 A,

cod 77046, Judet Ilfov, Romania

Tel. 021/5292994;021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s3 contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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