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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ! =

Genestran 75 micrograme/ml solutie injectabila pentru bovine, cai i porci =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

R(+) - cloprostenol (sub forma de R(+) ~ cloprostenol sodic) 75 micrograme

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol

1.0 mg

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, clara si inodora.
3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine, cai si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

- inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatiei la femelele cu ciclu estral, daci se

administreaza in timpul diestrului

- sincronizarea estrului (in 2-5 zile) in grupurile de femele cu estru tratate simultan
- tratamentul subestrului si tulburérilor uterine legate de corpul luteal functional sau persistent

(endometrite, piometru)

- tratamentul chisturilor ovariene luteale

- inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie;
- expulzarea fetusilor mumifiati,

- inducerea parturitiei (in ultimele 2 saptiméani de gestatie)

Cai:

- inducerea luteolizei la iepe cu corp luteal functional

Porci:

- inducerea si sincronizarea fatarilor (de obicei in 24 — 36 de ore), incepand din ziua a 113-a de
gestatie (ziua 1 de gestatie este ultima zi de inseminare naturald sau artificiala).

3.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.




Nu se administreaza la animale cu tulburéri spastice ale aparatului gastrointestinal sau respirator.
Nuw g¢ administreaza la animalele gestante, daca nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.
\"5¢ administreaza intravenos.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tintd:

Pentru reducerea riscului de infectii cu germeni anaerobi, care poate fi legat de proprietatile
farmacologice ale prostaglandinelor, trebuie evitata injectarea zonelor contaminate ale pielii. Locul
injectiei se va curita si dezinfecta inainte de administrare.

Se va evita contaminarea produsului medicinal veterinar fn timpul utilizarii. Daca se observd
impurititi sau decolorarea solutiei, produsul medicinal veterinar va fi eliminat.

Porci:

Se va utiliza doar cAnd se cunoaste cu exactitate data insemindrii. Se va administra in ziua a 113 de
gestatie, cel mai devreme. Dacé produsul medicinal veterinar se administreaza mai devreme,
viabilitatea si greutatea purceilor pot fi puse in pericol.

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

Acest produs medicinal veterinar trebuie manipulat cu atenie pentru a evita auto-injectarea
accidentald si contactul cu pielea sau cu mucoasele utilizatorului. Prostaglandinele de tip F2a se pot
absorbi prin piele si pot provoca bronhospasm si pierderea sarcinii. Femeile insarcinate, femeile aflate
la varsta fertila, astmaticii si persoanele care sufera de alte boli ale sistemului respirator sunt sfatuite sa
manevreze produsul medicinal veterinar cu precautie. Aceste persoane trebuie sd poarte manusi in
timpul administrarii produsului medicinal veterinar. In cazul contamindrii pielii, aceasta va fi curdtata
imediat cu apa si sapun. In caz de auto-injectare, se va solicita imediat consult medical si se va
prezenta medicului prospectul sau eticheta produsului medicinal veterinar. Daca inhalarea sau
injectarea accidentald se soldeaza cu dificultati respiratorii, este indicata administrarea pe cale
inhalatorie a unui bronhodilatator cu actiune rapida, precum izoprenalina sau salbutamolul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Inflamatie la locul injectérii

estimaté din datele disponibile): Infectie la locul injectarii !

Retentie placentara?

' Infectiile anaerobe pot apirea dupd introducerea bacteriilor anaerobe in fesut prin injectie
intramusculara.
2 Dupa inducerea fatarii.

Cai:



Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Inflamatie la locul injectarii

estimata din datele disponibile): Infectic la locul injectiri;

Transpiratie crescuti?

Diaree?

" Infectiile anaerobe pot aparea dupa introducerea bacteriilor anaerobe in tesut prin injectie
intramusculara.
* Lejer; temporar.

Porci:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Inflamatie la locul injectdrii

estimatd din datele disponibile): Infectie la locul injectarii !

" Infectiile anaerobe pot aparea dupa introducerea bacteriilor anaerobe i tesut prin injectie
intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru detaliile de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se administreaza la animalele gestante, daca nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat pe durata lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea concomitenta a oxitocinei si cloprostenolului sporeste efectele asupra uterului.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare intramusculara.

Bovine:

2,0 ml (150 pg).

Inducerea estrului: doud zile de la administrare, este recomandati observarea cu atentie a estrului.
Sincronizarea estrului: animalele vor fi tratate de doua ori la interval de 11 zile.

Cai:

0,3-0,5ml (22,5 -37,5 ug).

Se va administra in doz& unica.

Porci:

0,7-1,0 ml (52,5 — 75 pg).

Se va administra in doza unici.

Dopul nu trebuie si fie perforat de mai mult de 70 de ori.



3.10 Simptdm; (ie supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu exista-antidot gpecific pentru R(+) — cloprostenol. La bovine si porci nu au fost inregistrate cazuri de
s,uﬁ”fac’fd’zéire. O supradoza de R(+) ~ cloprostenol la cai poate duce la o diaree trecatoare, transpiratie
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crescutd in Juruhgé,fulul si o scadere ugoard a temperaturii corpului.

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 si cai:

Carne si organe: 1 zi.

Lapte: 0 ore.

Porci:

Carne si organe: 1 zi.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QG02AD90

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar contine substanta activd R(+)-cloprostenol, componenta biologic activa a
prostaglandinei sintetice cloprostenol, care actioneazi similar PGF2a care apare in mod natural
endogen. Pentru ¢i produsul medicinal veterinar contine doar componenta biologic activa R(+)-
cloprostenol, sunt suficiente doze scizute pentru a produce efect luteolitic si/sau efect stimulator
asupra miometrului.

4.3  Farmacocinetica

Cloprostenolul este reabsorbit rapid. Asa cum s-a demonstrat la bovine, concentratiile plasmatice
maxime (Cmax) sunt atinse intr-o ord si scad cu un t1/2 de 40 — 80 de minute. Eliminarea se face prin
urina si fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Se va pastra flaconul in cutia de carton, ferit de lumind.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar 3 %

C - - . c A C . . . uiNed
Flacon de sticld incolord de tip I continind 20 ml sau 50 ml solutie injectabild, cu dop de cauciuc p .

clorobutil i capac de aluminiu. -
Prezentiri:

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 5 flacoane de 20 m]

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi 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

aniMedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170205

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 09.04.2012.

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{ZZ/LLIAAAA}Y>

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton .

I 1. DENWiREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Lt

Genestran 75 micrograme/m! solufie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
R(+) — cloprostenol (sub forma de R(+) — cloprostenol sodic) 75 micrograme

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
5x20ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine, cai si porci

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Atentionare pentru operator: contactul cu mucoasele i auto-injectarea sunt periculoase.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine si cai:

Carne i organe: | zi.
Lapte: 0 ore.

Porei:
Carne si organe: 1 zi.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, utilizati in termen de 28 zile.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se va pastra flaconul in cutia de carton, ferit de lumina.

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




A se citi prospectul inainte de utilizare. ’2}

| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” o]
Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE J
aniMedica GmbH

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
170205

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheti flacon 5(}nﬂ

%
4
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Genestran 75 ug/ml solutie injectabila

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
R(+) — cloprostenol (sub forma de R(+) — cloprostenol sodic) 75 micrograme

| 3. SPECH TINTA

Bovine, cai, porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine si cai:

Carne si organe: 1 zi.
Lapte: 0 ore.

Poreci:
Carne si organe: 1 zi.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, utilizati in termen de 28 zile.

l 7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se va pastra flaconul in cutia de carton, ferit de lumina.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



¥
MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PK%ARE ;
MICI o
Eticheta flacon 20ml //2 iy _l
L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . ?},
Genestran 75 pg/ml solutie injectabild e
LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
R(+) — cloprostenol (sub forma de R(+) — cloprostenol sodic) 75 micrograme

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, utilizati in termen de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Genestran 75 micrograme/ml solutie injectabila pentru bovine, cai si porci
2, Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanfa activa:

R(+) — cloprostenol (sub forméd de R(+) — cloprostenol sodic) 75 micrograme
Excipienti:
Clorocrezol (conservant) [.0mg

Solutie injectabila, clara si inodora.
3. Specii tinta
Bovine, cai, porci.

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

- inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatiei la femelele cu ciclu estral, daci se
administreaza in timpul diestrului

- sincronizarea estrului (In 2-5 zile) in grupurile de femele cu estru tratate simultan

- tratamentul subestrului si tulburérilor uterine legate de corpul luteal functional sau persistent
(endometrite, piometru)

- tratamentul chisturilor ovariene luteale

- inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie;

- expulzarea fetugilor mumifiati,

- inducerea parturitiei (in ultimele 2 siptiméani de gestatic)

Cai:
- inducerea luteolizei la iepe cu un corp luteal functional

Porci:
- inducerea i sincronizarea fatarilor (de obicei in 24 — 36 de ore), incepand din ziua a 113-a de
gestatie (ziua | de gestatie este ultima zi de inseminare naturala sau artificial).

5. Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale cu tulburéri spastice ale aparatului gastrointestinal sau respirator.
Nu se administreaza la animalele gestante, daca nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.
Nu se administreaza intravenos.

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinti:

Porci: Se va utiliza doar cand se cunoaste cu exactitate data inseminarii. Se va administra in ziua a 113
de gestatie, cel mai devreme. Daca produsul medicinal veterinar se administreazi mai devreme,
viabilitatea si greutatea purceilor pot fi puse in pericol.




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

Acest produs medicinal veterinar trebuie manipulat cu atenie pentru a evita auto-injectarea
accidentald §i contactul cu pielea sau cu mucoasele utilizatorului. Prostaglandinele de tip F2a se pot
absorbi prin piele si pot provoca bronhospasm si pierderea sarcinii. Femeile insdrcinate, femeile aflate
la varsti fertila, astmaticii si persoanele care sufera de alte boli ale sistemului respirator sunt sfatuite sa
manevreze produsul medicinal veterinar cu precautie. Aceste persoane trebuie sd poarte manusi in
timpul administrérii produsului medicinal veterinar. In cazul contaminirii pielii, aceasta va fi curatata
imediat cu apa si sapun. In caz de auto-injectare, se va solicita imediat consult medical si se va
prezenta medicului prospectul sau eticheta produsului medicinal veterinar. Dac inhalarea sau
injectarea accidentald se soldeazi cu dificultati respiratorii, este indicata administrarea pe cale
inhalatorie a unui bronhodilatator cu actiune rapida, precum izoprenalina sau salbutamolul.

Gestatie:
Nu se administreazi la animalele gestante, daci nu se doreste inducerea avortului sau parturiiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat pe durata lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Utilizarea concomitentd a oxitocinei si cloprostenolului sporeste efectele asupra uterului.

Supradozare:

Nu exista antidot specific pentru R(+) — cloprostenol. La bovine si porci nu au fost inregistrate cazuri de
supradozare. O supradozd de R(+) — cloprostenol la cai poate duce la o diaree trecétoare, transpiratie
crescutd in jurul gatului si o scadere usoara a temperaturii corpului.

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




7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Inflamatie la locul injectérii

estimatd din datele disponibile): Infectie la locul injectrii

Retentie placentard?

' Infectiile anaerobe pot aparea dupa introducerea bacteriilor anaerobe in tesut prin injectie
intramusculara.
? Dupd inducerea fatarii.

Cai:

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Inflamatie la locul injectarii

estimata din datele di ibile): . C
¢ disponibile) Infectie la locul injectarii !

Transpiratie crescuta?

Diaree?

! Infectiile anaerobe pot apérea dupa introducerea bacteriilor anaerobe in tesut prin injectie
intramusculara.
2 Lejer; temporar.

Poreci:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Inflamatie la locul injectarii

estimatd din datele disponibile): Infectie la locul injectirii

" Infectiile anaerobe pot aparea dupa introducerea bacteriilor anaerobe in tesut prin injectie
intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacoyvigilenta@ansysa.ro, icbmv{@icbmy.ro

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

Bovine:

2,0 ml (150 pg).

Inducerea estrului: doua zile de la administrare, este recomandatéd observarea cu atentie a estrului.
Sincronizarea estrului: animalele vor fi tratate de doud ori la interval de 11 zile.

Cai:
0,3 - 0,5 ml (22.5 - 37,5 ug).

Porci:
0,7-1,0 ml (52,5 - 75 png).



Dopul nu trebuie s fie perforat de mai mult de 70 de ori.
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9, Recomandari privind administrarea corecta

Pentru reducerea riscului de infectii cu germeni anaerobi, care poate fi legat de proprietatile
farmacologw;e ale prostaglandinelor, trebuie evitata injectarea zonelor contaminate ale pielii. Locul

injectiei ;e%i ‘curita si dezinfecta inainte de administrare.

Ev1tap£ ntaminarea produsului medicinal veterinar in timpul utilizarii. Nu utilizati produsul
medicinal veterinar dacd observati orice crestere aparentd sau decolorare a solutiei.

10. Perioade de asteptare

Bovine si cai:
Carne st organe: 1 zi.
Lapte: 0 ore.

Porci:
Carne §i organe: 1 zi.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Se va pastra flaconul in ambalajul exterior, ferit de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este marcata pe cutie si flacon
dupd “Exp.”. Data expirdrii se refera la utima zi a lunii mentionate.

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

Dupi prima deschidere a flaconului, utilizdnd produsul pe durata valabilitatii specificate in acest
prospect, se va calcula data la care orice produs rdmas trebuie eliminat.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
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 elibereazad cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
170205

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,
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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.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bésensell

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Stidfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Germania Spania

Reprezentanti [ocali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. Bistri-Vet S.R.L.

Str. Libertatii nr.13

Cod 420155, Bistrita
Romania :

Tel: +40 363 401 304
E-mail: office@bistrivet.ro



