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1. :hEN\UMIjREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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; 75 =’fmicr0grame/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
75 ug D-Cloprostenol (ca si D-cloprostenol sodic)

Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiald pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar
Clorocrezol 1.0 mg
Etanol 96%
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid citric anhidru (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila. Solutie incolora limpede
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci), porci (scroafe) si cai (iepe)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:
e Sincronizarea sau inducerea estrului
e Inducerea parturitiei;
e Disfunctii ovariene (corp luteal persistent, chist luteal);
¢ Endometritd/piometru;
¢ Involutie uterind Intarziata;
e Inducerea avortului in prima jumatate a perioadei de gestatie;
e Expulzarea fetusilor mumificati;
Porci:
Inducerea parturitiel.
Cai:

Inducerea luteolizei la iepele cu corp luteal functional.
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
Nu se utilizeazi la animalele gestante, cu exceptia cazului in care se doreste inducerea
parturitiei sau inducerea avortului.

Nu se administreazi intravenos.

Nu se utilizeaza la animale cu probleme cardiovasculare, gastrointestinale sau respiratorii.
Nu se administreaza pentru inducerea parturitiei la scroafe si vaci suspectate de distocie prin
obstructie mecanica sau daci se preconizeazi ca vor exista probleme din cauza unei pozitii
anormale a fetusului.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Inducerea parturitiei si a avortului poate creste riscul de complicatii, de retentie placentar, de
moarte fetald si de metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care pot fi asociate proprietdtilor farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie luate mésuri pentru evitarea injectarii in zone contaminate ale pielii.
Locurile de injectare se curdta si se dezinfecteaza cu atentie tnainte de administrare.

in cazul inducerii estrului la vaci: la doua zile dupa injectare este necesard depistarea adecvata
a céldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de a 114-a zi de gestatie poate creste riscul fatarii unor
pul morti si necesitatea de asistentd manuali la fatare.

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

D-cloprostenol, ca toate prostaglandinele de tip F2q, poate fi absorbit prin piele si poate
provoca bronhospasm si avort.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea sau cu membranele mucoase ale utilizatorului.
Femeile insarcinate, femeile aflate in perioada fertild, persoanele astmatice si persoanele cu
probleme bronhice sau alte probleme respiratorii trebuie s evite orice contact sau si utilizeze
manusi de plastic de unicé folosinta atunci cAnd administreazi produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului trebuie luate masuri pentru a evita auto-injectarea sau contactul cu
pielea.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Solicitati imediat sfatul medicului in cazul oricarei dificultiti respiratorii cauzate de inhalare
sau inoculare accidentala.

In caz de contact accidental cu pielea, spdlati imediat cu apa si sdpun.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



Vaci: " w’«‘}géf
s
F recveﬁ?ﬁ‘mfc&’é‘férminaté Infectie la locul de injectare (umflarea locului de
(nu poate fi estimata pe baza injectare, crepitatie)!
datelor disponibile): Retentie placentara®

! Daca tesutul locului de injectare este afectat de bacteril anaerobe.
2 Incidenta poate fi crescuti atunci cénd se utilizeaza la vaci pentru inducerea parturitiel si in
functie de perioada dintre momentul tratamentului si data conceptiei.

Scroafe:

Frecventd nedeterminata Modificari comportamentale’
(nu poate fi estimata pe baza
datelor disponibile):

I Similare celor asociate fitérii naturale si inceteazd de obicei in mai puin de 1 ora.

Cai:
Nu se cunosc.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului

Gestatie:

A nu se utiliza (pe toatd durata gestatiei sau intr-o anumita parte a acesteia) decét daca este de
dorit s se induci parturitia sau intreruperea terapeutica a gestatiei, deoarece utilizarea la
animalele gestante produce avort.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza produsul medicinal veterinar concomitent cu medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, intrucét acestea inhiba sinteza prostaglandinei endogene.
Activitatea altor agenti oxitocici poate fi crescuta dupa administrarea de cloprostenol.
3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculara.

Vaci: Se administreaza 2 ml de produs medicinal veterinar/animal, echivalentul a 150 pg de
d-cloprostenol/animal:



* Sincronizarea estrului: se administreazi produsul medicinal veterinar de!
interval de 11 zile intre fiecare doza. Prin urmare, se vor efectua dous
artificiale la interval de 72 §i, respectiv, 96 de ore de la a doua injectare) ‘

* Inducerea estrului (inclusiv la vaci care prezinta calduri slabe sau linistite)
administreaza produsul medicinal veterinar dupi ce s-a stabilit prezenta unuk-Cerpes v,
luteal (Intre a 6-a si a 18-a zi a ciclului); caldurile apar de obicei in 48-60 de ore. Prit—
urmare, inseminarea se va efectua la 72-96 de ore de la injectare. Dac estrul nu este
evident, administrarea produsului medicinal veterinar trebuie repetats la 11 zile de la
prima injectare.

¢ Inducerea parturitiei dupd a 270-a zi de gestatie: produsul medicinal veterinar se
administreaza dupa 270 de zile de gestatie. Parturitia se produce de obicei in termen de
30-60 de ore de la tratament.

* Disfunctii ovariene (corp luteal persistent. chist Juteal): cind se stabileste prezenta
corpului luteal, se administreazi produsul medicinal veterinar, apoi se efectueaza
inseminarea la primul estru dupi injectare. Daci estrul nu este evident, se va efectua o
noud examinare ginecologicd si se va repeta injectarea la 11 zile de la prima
administrare. Inseminarea se va efectua intotdeauna la 72-96 de ore de la injectare.

¢ Endometritd, piometru: se administreazd 1 dozi de produs medicinal veterinar. Daci
este necesar, se repetd tratamentul dupa 10 zile.

e Inducerea avortului in prima jumétate a perioadei de gestatie (pani in a 150-a zi de
gestatie): se administreaza produsul medicinal veterinar in prima jumitate a perioadei
de gestatie.

e Expulzarea fetusului mumificat: se administreazi 1 dozi de produs medicinal veterinar.
Expulzarea fetusului are loc la 3-4 zile de la administrarea produsului medicinal
veterinar.

* Involutie uterina intarziata: se administreaza produsul medicinal veterinar si, daci se
consideri necesar, se efectueaza unu sau doui tratamente succesive la intervale de 24
de ore.

Scroafe: Se administreaza 1 ml de produs medicinal veterinar/animal, echivalentul a

75 micrograme de d-cloprostenol/animal, pe cale intramusculars, nu mai devreme de 114 zile
de gestatie. Se repeta dupa 6 ore. Alternativ, la 20 de ore de la prima dozi se poate administra
un stimulent al miometrului (oxitocini sau carazolol).

in conditiile respectarii protocolului dublei administrari, aproximativ 70-80% dintre animale
vor fata In termen de 20-30 de ore de la prima administrare.

Iepe: Inducerea luteolizei la iepele cu corp luteal functional: Se administreazi 1 mi de produs
medicinal veterinar/animal, echivalentul a 75 ug de d-cloprostenol/animal.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La 0 dozd de 10 ori mai mare decat cea terapeutica nu s-au raportat reactii adverse la vaci si
scroafe. In general, o supradozare crescuta ar putea determina urmétoarele simptome:
cresterea pulsului i a ritmului respirator, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului,
cresterea cantitdtii de materii fecale moi si urina, salivatie si voma. Deoarece nu s-a identificat
un antidot specific, in caz de supradozare se recomanda tratament simptomatic. O supradozare
nu va accelera regresia corpului luteal.

La iepe s-a observat transpiratie moderata si materii fecale moi la administrarea unei doze de
3 ori mai mare decét cea terapeutica.



3.11 Restrictii spé}\ale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizaréﬁa@mduselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limjtaiiscul de dezvoltare a rezistentei
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3.12 Perioade de asteptare

Bovine:  Carne si organe: zero zile
Lapte: ZETO Ore

Porci: Carne si organe: 1 zi

Cai: Came si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG02AD90
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar contine cloprostenol dextrogir (d-cloprostenol, un analog sintetic
al prostaglandinei Fao. D-cloprostenolul este componenta luteala activa din punct de vedere
biologic a cloprostenolului.

Produsul medicinal veterinar este de aproximativ 3,5 ori mai puternic decét tipurile similare
de cloprostenol racemic. Din acest motiv, ar putea fi utilizat intr-o doza micsorata
proportional.

Produsul medicinal veterinar este mai eficient si mai bine tolerat decit cloprostenolul racemic.
Administrat in faza luteald a ciclului estral, D-cloprostenolul induce o diminuare a numérului
de receptori ai hormonului luteinizant (LH) din ovar, conducénd la regresia functionald si
morfologici a corpului luteal (luteoliza) si la scaderea brusca a nivelului de progesteron.
Partea anterioard a glandei pituitare creste eliberarea hormonului de stimulare foliculara
(FSH), acesta provocand maturizarea foliculard, urmata de semne de estru si de ovulatie.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea intramusculara a unei cantitati de 75 pg de d-cloprostenol la scroafe,
concentratia maxima de d-cloprostenol in plasma a fost de aproape 2 pg/l si a aparut la 30-80
de minute dupd injectare. Timpul de injumitatire prin eliminare T1.2p a fost estimat la 3 ore si
10 minute.

La vaci, dupa administrarea intramusculara a unei cantitati de 150 pg de d-cloprostenol/vaca,
concentratia maxima de d-cloprostenol in plasma a apérut la 90 de minute de la injectare
(aproximativ 1,4 pg/l).

5. INFORMATII FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebu
alte produse medicinale veterinare.
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5.2 Termen de valabilitate o w;ob“\

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat per;t\r‘ﬁ“* e
véanzare: 3 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a fi protejat de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat in flacoane din sticla incolora de tip 1. inchise cu
dop din cauciuc brombutil si sigilate cu capsa de aluminiu.

Maérimea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.
Cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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
VETPHARMA ANIMAIL HEALTH, S.L.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190112

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 20.06.2014

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliaﬁ%‘ﬁt}vind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date

Aé’rodusele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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[ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

|

CUTIE DE CARTON

,,,,,,,,

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INDUPART 75 micrograme/m! solutie injectabila
D-cloprostenol (sodic)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

D-Cloprostenol (ca si D-cloprostenol sodic).....75 micrograme

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
5%:20 ml

4. SPECIITINTA
Bovine (vaci), porci (scroafe) si cai (iepe)

5. INDICATH

6. CAI DE ADMINISTRARE
Pentru utilizare intramusculara.
7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine: Carne si organe: zero zile
Lapte: Zero ore

Porci: Carne si organe: 1zi

Cai: Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.



Dupa deschidere, se va utiliza pani la. ..

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a fi protejat de lumina.

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

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa Ia vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
190112
15. NUMARUL SERIEI

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

#

| ETICHEFY

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
INDUPART 75 micrograme/ml solutie injectabila

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
D-cloprostenol (sodic) 75 ug/ml

3. NUMARUL SERIE}

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere. se va utiliza pand la...
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INDUPART 75 micrograme/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cai
D-cloprostenol (sodic)

COMPOZITIE
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

D-cloprostenol (ca si D-cloprostenol sodic).......... 75 micrograme
Excipienti:
Clorocrezol......... b et et et e re s e been 1,0 mg

Solutie incolord limpede
SPECII TINTA

Bovine (vaci), porci (scroafe) si cai (iepe)

INDICATII DE UTILIZARE
Bovine:

Sincronizarea sau inducerea estrului;

Inducerea parturitiei;

Disfunctii ovariene (corp luteal persistent, chist luteal);
Endometrita, piometru;

Involutie uterina intarziati;

Inducerea avortului in prima jumatate a perioadei de gestatie;
Expulzarea fetusilor mumificati;

Porci:
Inducerea parturitiei.

Cai:
Inducerea luteolizei la iepele cu corp luteal functional.
B CONTRAINDICATI

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



"Nu se utilizeaza la animalele gestante, cu exceptia cazului in care se doreste inducerea
parturitiei sau inducerea avortului.

Nu se adnﬁnistreazé intravenos.

Nu se utiljzgazi la animale cu probleme cardiovasculare, gastrointestinale sau respiratorii.
Nu se aq’h'ﬁnistreazé pentru inducerea parturitiei la scroafe si vaci suspectate de distocie prin
obstructie mecanica sau daci se preconizeaza ca vor exista probleme din cauza unei pozitii
anormale a fetusului.

#  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

- Inducerea parturitiei si a avortului poate creste riscul de complicatii, de retentie placentara,
de moarte [etald si de metrita.

_ Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care pot fi asociate proprictatilor farmacologice
ale prostaglandinelor, trebuie luate mésuri pentru evitarea injectdrii in zone contaminate ale
pielii. Locurile de injectare se curata si se dezinfecteaza cu atentie inainte de administrare.

- Tn cazul inducerii estrului la vaci: la doua zile dupa injectare este necesara depistarea
adecvata a caldurilor.

- Inducerea parturitiei la scroafe inainte de a 114-a zi de gestatie poate creste riscul fatdril
unor pui morti si necesitatea de asistentd manuald la fatare.

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

D-cloprostenol, ca toate prostaglandinele de tip Faq, poate ti absorbit prin piele si poate
provoca bronhospasm si avort.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea sau cu membranele mucoase ale utilizatorului.
Femeile insarcinate, femeile aflate in perioada fertild, persoanele astmatice si persoanele cu
probleme bronhice sau alte probleme respiratorii trebuie sa evite orice contact sau si utilizeze
minusi de plastic de unicd folosintd atunci cand administreaza produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului trebuie luate mésuri pentru a evita auto-injectarea sau contactul cu
pielea.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Solicitati imediat sfatul medicului in cazul oricarei dificultati respiratorii cauzate de inhalare
sau inoculare accidentala.

in caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Gestatie:

A nu se utiliza (pe toatd durata gestatiei sau intr-o anumita parte a acesteia) decat daca este de
dorit si se induca parturitia sau Intreruperea terapeuticd a gestatiei, deoarece utilizarea la
animalele gestante produce avort.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza produsul medicinal veterinar concomitent cu medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, intrucat acestea inhibd sinteza prostaglandinei endogene.
Activitatea altor agenti oxitocici poate fi crescuta dupa administrarea de cloprostenol.




Supradozare:
La o dozé de 10 ori mai mare dect cea terapeuticd, nu s-au raportat reactii adverse la vaci si
scroafe. In general. o supradozare crescuta ar putea determina urmatoarele simptome:
cresterea pulsului si a ritmului respirator, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului,
Cresterea cantitatii de materii fecale moi i urina, salivatie si voma. Deoarece nu s-a
identificat un antidot specific, in caz de supradozare se recomands tratament simptomatic. O
supradozare nu va accelera regresia corpului luteal.

l.a iepe s-a observat transpiratic moderata si materii fecale moi la administrarea unei doze de
3 ori mai mare decit cea terapeutica.

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.

# EVENIMENTE ADVERSE

Vaci:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi estimati pe baza datelor disponibile):

Infectie la locul de injectare (umflarea locului de injectare, crepitatic)?
| Retentie placentara®

' Daca tesutul locului de injectare este afectat de bacterii anaerobe.
* Incidenta poate fi crescuta atunci cand se utilizeazi la vaci pentru inducerea parturitiei
st in functie de perioada dintre momentul tratamentului si data conceptiei.

Scroafe:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

Modificari comportamentale!

! Similare celor asociate fatarii naturale si inceteaz de obicei in mai putin de 1 oré.

Cai:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a
sigurantei unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugam si
contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.
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NTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE ST METODE
VIINISTRARE

¢ intramusculara.

Ty ARTRY

Vel Se administreaza 2 ml de produs medicinal veterinar/animal, echivalentul a 150 pg de
d-cloprostenol/animal:

Sincronizarea estrului: se administreaza produsul medicinal veterinar de doud ori, cu
un interval de 11 zile intre fiecare doza. Prin urmare, se vor efectua doud inseminari
artificiale la interval de 72 si, respectiv, 96 de ore de la a doua injectare.

Inducerea estrului (inclusiv la vaci care prezinta calduri slabe sau linistite): se
administreazi produsul medicinal veterinar dupa ce s-a stabilit prezenta unui corp
luteal (intre a 6-a si a 18-a zi a ciclului); caldurile apar de obicei in 48-60 de ore. Prin
urmare, inseminarea se va efectua la 72-96 de ore de la injectare. Daca estrul nu este
evident, administrarea produsului medicinal veterinar trebuie repetatd la 11 zile de la
prima injectare.

Inducerea parturitiei dupa a 270-a zi de gestatie: produsul medicinal veterinar se
administreaza dupa 270 de zile de gestatie. Parturitia se produce de obicei in termen
de 30-60 de ore de la tratament.

Disfunctii ovariene (corp luteal persistent. chist luteal): cand se stabileste prezenta
corpului luteal, se administreazd produsul medicinal veterinar, apoi se efectueazd
inseminarea la primul estru dupa injectare. Daca estrul nu este evident, se va efectua o
noud examinare ginecologica si se va repeta injectarea la 11 zile de la prima
administrare. Inseminarea se va efectua intotdeauna la 72-96 de ore de la injectare.
Endometriti. piometru: se administreazi 1 doza de produs medicinal veterinar. Daca
este necesar, se repeta tratamentul dupd 10 zile.

Inducerea avortului in prima jumdtate a perioadei de gestatie (pand in a 150-a zi de
gestatie); se administreaza produsul medicinal veterinar in prima jumatate a perioadei
de gestatie.

Expulzarea fetusului mumificat: se administreaza 1 doza de produs medicinal
veterinar. Expulzarea fetusului are loc la 3-4 zile de la administrarea produsului
medicinal veterinar.

Involutie uterini intarziata: se administreazi produsul medicinal veterinar si, dacd se
considera necesar, se efectueazi unu sau doud tratamente succesive la intervale de 24
de ore.

Scroafe: Se administreazd 1 ml de produs medicinal veterinar/animal. echivalentul a 75
micrograme de d-cloprostenol/animal, pe cale intramusculard, nu mai devreme de 114 zile de
gestatie.Se repeta dupa 6 ore. Alternativ, la 20 de ore de la prima dozé se poate administra un
stimulent al miometrului (oxitocina sau carazolol).In conditiile respectarii protocolului dublei
administrari, aproximativ 70-80% dintre animale vor fata in termen de 20-30 de ore de la
prima administrare.

Tepe: Inducerea luteolizei la iepele cu corp luteal functional: Se administreaza 1 ml de
produs medicinal veterinar/animal, echivalentul a 75 pg de d-cloprostenol/animal.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: zero zile
Lapte: Zero ore

Porci: Carne si organe: Iz

Cai:  Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

B PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul 1n cutia de carton, pentru a fi protejat de lumina.

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

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

E 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 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.

B8 CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI
DIMENSIUNILE AMBALAJELOR

190112
Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton cu | flacon de 20 ml.

Cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml.

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

B DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Untunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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: Tl%éfnétdrﬁ'lédhtorizatiei de comercializare:
\WETRFIARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
. Gran Via Carles I11, 98, 7°

s ;&ﬁéﬁ ‘Barcelona

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial EI Segre , p. 409-410,
23191 Lérida

Spania

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada
Terrassa - 08228 (Barcelona)

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

307200 Judetul Timis

Romaénia

+40 728 138 903

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

ALTE INFORMATII






