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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Genestran 75 micrograme/ml solutie injectabild pentru bovine, cai si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

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

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Clorocrezol 1.0 mg

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apé pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede si incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, cai si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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 tulburdrilor 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 saptdmani de gestatie)

Cai:
- inducerea luteolizei la iepe cu corp luteal functional

Porci:
- inducerea si sincronizarea fatérilor (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 artificiald).



3.3  Contrain

-

azurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

: Nu se-adinini$t@fza la animale cu tulburdri spastice ale aparatului gastrointestinal sau respirator.
Nu se adrnmi #azi la animalele gestante, daca nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.
Nu se adminiﬁ;feazé intravenos.

N M
Nu sgtva utilif;%

<

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Se va evita contaminarea produsului medicinal veterinar in timpul utilizarii. Dacé se observa
impuritati sau decolorarea solutiei, produsul medicinal veterinar va fi eliminat.

Porci: ,

Se va utiliza doar cand se cunoaste cu exactitate data inseminarii. Se va administra in ziua a 113 de
gestatie, cel mai devreme. Daci produsul medicinal veterinar se administreazd 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 atentie 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. F emeile Insdrcinate, femeile aflate
la varsta fertild, astmaticii si persoanele care suferd de alte boli ale sistemului respirator sunt sfatuite sa
manevreze produsul medicinal veterinar cu precautie. Aceste persoane trebuie si poarte méinusi in
timpul administrarii produsului medicinal veterinar. in cazul contamindrii pielii, aceasta va fi curdtata
imediat cu apa si sdpun. fn caz de auto-injectare, se va solicita imediat consult medical si se va
prezenta medicului prospectul sau eticheta produsului medicinal veterinar. Dacd inhalarea sau
injectarea accidentald se soldeaza cu dificultati respiratorii, este indicatd administrarea pe cale
inhalatorie a unui bronhodilatator cu actiune rapid, precum izoprenalina sau salbutamolul.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine;

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Inflamatie la locul injectérii

estimati din datele disponibile): Infectie la locul injectirii

Retentie placentara?

! [nfectiile anaerobe pot apdrea dupi introducerea bacteriilor anaerobe in tesut prin injectie
intramusculara.
2 Dupi inducerea fatarii.



Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Inflamatie la locul injectrii
estimatd din datele disponibile):

Infectie la locul injectarii !
Transpiratie crescuti?

Diaree?

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

Porci:

Frecventa nedeterminatd (nu poate fi | Inflamatie la locul injectarii

estimatd din datele disponibile): Infectic la locul injectirii

! Infectiile anaerobe pot apérea dupa introducerea bacteriilor anaerobe in tesut prin injectie
intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
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 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea concomitenta a oxitocinei si cloprostenolului sporeste efectele asupra uterului.
3.9 Cii de 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.

0,3 -0,5ml (22,5 -37,5 ug).
Se va administra In dozi unica.

Porci:
0,7~ 1,0 ml (52,5 — 75 ng).
Se va administra In dozi unici.



Dopul nu trebuie sa\e perforat de mai mult de 70 de ori.

ALIMEN

TS
-3.10 Simptomeﬁjé supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu exista antidot specific pentru R(+) — cloprostenol. La bovine si porci nu au fost inregistrate cazuri de
supradozare. O supradozi de R(+) — cloprostenol la cai poate duce la o diaree trecatoare, transpiratie
crescuti in jurul gatului §i o scddere 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. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QG02AD9%0

4.2 Farmacodinamie

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

43  Farmacocinetica

Cloprostenolul este reabsorbit rapid. Asa cum s-a demonstrat la bovine, concentratiile plasmatice
maxime (Cmax) sunt atinse intr-o or3 si scad cu un t1/2 de 40 — 80 de minute. Eliminarea se face prin
urind 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.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 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 lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla incolora de tip I continand 20 ml sau 50 ml solutie injectabila, cu dop de cauciuc
clorobutil si capac de aluminiu.

Prezentari:

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.

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 autorizari: 09.04.2012.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026

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.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORM@'\I‘I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
L,
Cutie de carto

| } .. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
L oA S B

\\/4;1:0', Ge\ﬂ'es‘tg;a@f,@ﬁfmicrograme/ml solutie injectabild

N el LT ,(,?\A‘

AR . N \;?C}‘f”’

2.~ BDECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
5x20mi

4. SPECIH TINTA

Bovine, cai §i 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: 1 zi.
Lapte: 0 ore.

Porci:
Camne si organe: 1 zi.

| 8.  DATA EXPIRARII

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

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



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

A se citi prospectul inainte de utilizare. g
11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” =
Numai pentru uz veterinar. N}:\

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170205

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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50 ml

I

S

< G%\nesﬁ‘ f ¥ati 75 png/ml solutie injectabild

| 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 intramuscular.
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.

Porci:
Carne si organe: 1 zi.

6. DATA EXPIRARII

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

I 7.  PRECAUTII 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 {numdr}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI , 1
Eticheti flacon 20 ml i

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Genestran 75 pg/ml solutie injectabila

I 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

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

12
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Genestran 75 micrograme/ml solutie injectabild pentru bovine, cai si porci

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

R(+) - cloprostenol (sub forma de R(+) — cloprostenol sodic) 75 micrograme
Excipienti:
Clorocrezol (conservant) 1.0 mg

Solutie injectabild, limpede si incolora.
3. Specii tinti
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 tulburarilor 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 saptdméni de gestatie)

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 1 de gestatie este ultima zi de inseminare naturala sau artificiala).

5. Contraindicatii

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

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinta:

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

14



are vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

Rl L
'prgdug?r@ﬁicmal veterinar trebuie manipulat cu atentie pentru a evita auto-inj ectarea
dentélé':gci?%ﬁntactul cu pielea sau cu mucoasele utilizatorului. Prostaglandinele de tip F2a se pot

o na,b\sogbir,pan"\piele si pot provoca bronhospasm si pierderea sarcinii. Femeile insdrcinate, femeile aflate

o
‘:)‘4 o,

A lfawérst{fe’rtilé, astmaticii si persoanele care sufera de alte boli ale sistemului respirator sunt sfituite sa

manevreze produsul medicinal veterinar cu precautie. Aceste persoane trebuie si poarte manusi in
timpul administrarii produsului medicinal veterinar. In cazul contamindrii pielii, aceasta va fi curdfata
imediat cu apa si sdpun. 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 soldeazi cu dificultati respiratorii, este indicatd administrarea pe cale

inhalatorie a unui bronhodilatator cu actiune rapida, precum izoprenalina sau salbutamolul.

Gestatie:
Nu se administreazi la animalele gestante, dacd nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.

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 existi antidot specific pentru R(+) — cloprostenol. La bovine si porci nu au fost inregistrate cazuri de

supradozare. O supradozi de R(+) — cloprostenol la cai poate duce la o diaree trecitoare, transpirafie
crescutd in jurul gatului si o scidere usoard a temperaturii corpului.

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Inflamatie la locul injectdrii

estimatd din datele disponibile): Infectie la locul injectarii *

Retentie placentara?

! Infectiile anaerobe pot apirea dupa introducerea bacteriilor anaerobe in fesut prin injectie
intramusculara.
2 Dupd inducerea fatarii.

Cai;

Frecventi nedeterminati (nu poate fi | Inflamatie la locul injectarii

estimatd din datele disponibile): Infectie la locul injectri !

Transpiratie crescuta’

Diaree?

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

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Inflamatie la locul injectirii
estimatd din datele disponibile):

Infectie la locul injectarii !

! Infectiile anaerobe pot aparea dupa introducerea bacteriilor anaerobe in tesut priﬁ'~ﬁecgi§

intramusculara. W

e
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantéi-unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugidm s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre 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

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

Bovine:

2,0 ml (150 pg).

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

Cai:
0,3 —0,5ml (22,5 — 37,5 pg).

Porci:
0,7 - 1,0 m1 (52,5 - 75 pg).

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

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Pentru reducerea riscului de infectii cu germeni anaerobi, care poate fi legat de proprietitile
farmacologice ale prostaglandinelor, trebuie evitatd injectarea zonelor contaminate ale pielii. Locul

injectiei se va curdta si dezinfecta inainte de administrare.

Evitati contaminarea 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 si organe: | zi.

Lapte: 0 ore.

Porci:
Carne si organe: 1 zi.
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11. Preé,oa' Wspeciale pentru depozitare
e
An las 1§ ydderea si indemana copiilor.
: pastrg aconul in ambalajul exterior, ferit de lumina. o
Al sé l‘lffl!’ifé’acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii care este marcata pe cutie 1 flacon
Lo du‘géﬁ,f‘gﬂxﬁ’.”; Data expirarii se referd la utima zi a lunii mentionate.
=" ~‘Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa prima deschidere a flaconului, utilizdnd produsul pe durata valabilititii 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 deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa 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
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.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

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:
aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria S.A.

Im Stdfeld 9 Esmeralda 19

48308 Senden-Bosensell 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Germania Spania
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Str. Libertatii nr.13

Cod 420155, Bistrita
Roménia

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



