AR AT

1. DENUM]Z'REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OESTROPIiAN, 0;25 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine
2. (::“:‘%)ITMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

lml \soltlfie injectabilé contine:

Substanta activa:
Cloprostenol (ca sare de sodiu)..... 0,25 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
lepe, vaci, juninci, scroafe

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este indicat in biotehnologie pentru:

o sincronizarea si inducerea caldurilor la vaci i juninci

o inducerea parturitiei la scroafe
Indicatiile terapeutice la iepe, vaci, juninci, scroafe sunt: tulburari functionale ovariene, anestru post-
partum i post-service: calduri linistite, ciclu neregulat, corp galben persistent, chist luteal,
endometritd cronicd post puerperald, piometru; intreruperea gestatiei normale sau patologice (prima
jumatate a gestatiei); terapie combinatd in cazul chistilor foliculari din ziua 10 dupd tratamentul cu
HCG sau LHRH (dupi un raspuns pozitiv ovarian detectat)

4.3 Contraindicatii
Produsul nu trebuie utilizat la animalele gestante cu exceptia cazului in care se doreste inducerea
fatarii sau a avortului.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Examinarea organelor genitale trebuie sa fie efectuatd fnainte de inducerea si de sincronizarea
caldurilor la bovine. O conditie prealabild pentru includerea animalelor in grupuri este starea
fiziologica a organelor genitale si de maturitate fizicd iar la juninci este importanta maturitatea
sexuald.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Respectati conditiile de asepsie in timpul administrarii.

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

Evitati contactul cu pielea si ochi. in caz de contact accidental cu pielea sau ochii spélati zona expusa
imediat cu apa potabila din abundenta.

Evitati autoinjectarea accidentald. Protejati acul pand la administrarea produsului. in caz de auto-
injectare accidentald sau a stropirii accidentale a pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta.

Spalati-vd pe maini dup utilizarea produsului.



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

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

Persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuié si
manipuleze produsul cu atentie pentru evitarea autoinjectérii accidentale sau a contactului cu pielea.
Femeile insarcinate, persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme
respiratorii nu trebuie sd administreze produsul sau trebuie sa poarte in momentul administrarii manusgi
impermeabile.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul nu trebuie sa fie utilizat in perioada de gestatie si lactatie, calitatea lactatiei este afectatd in
mod negativ de administrarea produsului.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza pe cale intramusculara

La vaci:

Se administreazd doza de 2 ml produs/animal (0,5 mg substanta activa).

Pentru inducerea i sincronizarea caldurilor (vaci si juninci) produsul se va administra de 2
ori la interval de 10 zile. Prima dozi se va administra in orice fazi a ciclului sexual (la vaci in perioada
cuprinsd intre a 40 a zi si a 60 a zi dupa fitare). In ziua a 11 a de la prima administrare se
administreaza a doua doza. Inseminarea se va face indiferent de semnele cildurilor aparente, in ziua 14
(adicd la 72 -76 ore de la al doilea tratament). Inseminarea se va repeta in ziua a 15 -a.

In cazul tulburdrilor functionale ale ovarelor se administreaza doza de 2 ml produs/
animal. Inseminarea se va face dupa prima aparitie a caldurilor. Daci nu se declanseazi caldurile se
repetd administrarea produsului cu aceeasi doza dupa 11 zile de la prima administrare urmati de o
noud inseminare la 72 -76 ore si/sau reinseminare.
Pentru tratamentul chistilor foliculari se administreazd 2 ml produs/ animal, dupa 10 zile de la
administrarea anterioarda de HCG sau LHRH, cand corpul galben a fost detectat. Caldurile se vor
declansa la 3 zile de la administrarea de Oestrophan.
Pentru tratamentul infectiilor postpuerperale se administreazd doza de 2 ml produs / animal
Repetarea administrarii se face in ziua a 11 a, inseminarea in ziva a 14 a iar reinseminarea in ziua a 15
a.
In cazul Intreruperii gestatiei sau inducerea fdtarii, dozele sunt:

- la bovine: o singurd dozé de 2 ml produs /animal (tratament in continuare in functie de starea
clinicd)

- la scroafe: o singura doza de 0,7 ml produs / animal, (0,175 mg substanta activa), incepand
din ziva 111 a de gestatie. Parturitia se produce in cel mult 40 de ore dupa administrare,cu un maxim
de efect la 24 35 ore.

- laiepe: 0 doza unicd de 1 ml produs /animal (0,250 mg substanti activa)

In cazul iepelor cu activitate ciclica, tratamentul se aplica intre ziua 5 — 13 dupa estru; efectul optim se
obfine In ziua 4 - 6 dupd administrare.

Dopul din cauciuc poate fi perforat in siguranta de pand la 30 de ori. Pentru flaconul de 50 ml, trebuie
utilizat un auto-injector sau un ac de colectare adecvat pentru a evita perforarea excesiva a capacului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Se vor respecta dozele recomandate.



4.11 Timp'de asteptare
Vaci, scrodfe, iepe:

Carne si.organe: 1 zi
Vaci,iepe:

Lapf;é?‘%() zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: alte ginecologice, prostaglandine
Codul veterinar ATC: QG02AD90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cloprostenolul este un analog sintetic de prostaglandind Fa, care scade nivelul plasmatic de
progesteron. Acesta acfioneaza asupra musculaturii netede uterine si a ovarului si influenteazd astfel
luteoliza corpului luteal, creste activitatea uterului gestant sau non-gestant la majoritatea speciilor de
mamifere. Activitatea sa luteolitica este de aproximativ 200 péana la de 400 de ori mai mare decét cea a
PGF,, naturali, are de asemenea activitate de inductie a contractiilor musculaturii netede ale uterului.
Administrarea substantei active in faza luteald a ciclului induce manifestari pozitive de calduri in
termen de 48 la 96 de ore dupd administrarea sa.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupia administrarea intramusculard cloprostenolul este rapid absorbit de organism, cu o concentratia
maxima in plasma sangvind in 90 minute dupa administrare; atunci cand doze unice de 175 pg, 250 de
pg sau 1000 pg sunt administrate, nivelul concentratiei de substanta activa creste in conformitate cu
marimea dozei. Concentratia maxima plasmaticd din singe este atinsd in 90 de minute dupd
administrare, in timp ce concentratia scade rapid in 90 - 120 minute dupd administrare.

Daca se administreaza repetat doze mai mari, concentratia se mentine la acelasi nivel pentru o
perioada de 24 de ore.

Legarea de proteinele plasmatice este in jur de 80%; cloprostenolul trece de asemenea prin bariera
hemato-encefalici. Volumul de distributie este aproximativ 212 +/-65 1.

90% din substanta activa se metabolizeazi in ficat, formeaza metaboliti non-activi, cu un timp de
injumitatire (T1/2) in sange de 18 ore; 95% din total se excretd prin urind (din care 90% sub forma de
metaboliti, 5% in forma nemodificatd); 5% se excreta nemodificata prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Clorocrezol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar de 10 ml 51 50 ml: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a fiolelor: consumati imediat.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar ,

10 fiole din sticla tip I x 2 ml, 1 flacon din sticld tip I x 10 ml, cu dop din cauciuc si sigiliu din
aluminiu sau sireturi flip-off, 1 flacon din sticla tip Il x 50 ml, cu dop din cauciuc si sigiliu din
aluminiu sau sireturi flip-off.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton pliat cu partitii x 10 fiole x 2 ml

Cutie de carton pliat x 1 flacon x 10 ml

Cutie de carton pliat x 1 flacon x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 na Ivanovice Hane
Republica Ceha

tel:. 00420 517 318 502
fax: 00420 517 318 653
e-mail: comm(@bioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150236

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.09.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
02.2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie désearton x 10 fiole x 2 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OESTROPHAN, 0,25 mg/ml solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine
Cloprostenol (ca sare de sodiu)

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabild contine:

Substanti activa:
Cloprostenol (ca sare de sodiu) ............. 0,25 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

} 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| E—

Cutie de carton x 10 fiole x 2 ml

| 5. SPECH TINTA

Iepe, vaci, juninci, scroafe

[ 6. INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

0 TR I R O

Produsul se administreazi pe cale intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Vaci, scroafe, iepe:
Carne siorgane; 1 zi
Vaci, iepe:

Lapte — 0 zile

l 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII

EXP:



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR" W

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —‘

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 na Ivanovice Hane
Republica Ceha

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150236

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:



INFORMATII-CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 flacon x 10 ml

o

ll DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OESTROPHAN, 0,25 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine
Cloprostenol (ca sare de sodiu)

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:
Cloprostenol (ca sare de sodiu).... 0,25 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 flacon x 10 ml

[5.  SPECII TINTA

lepe, vaci, juninci, scroafe

[6.  INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

( 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazi pe cale intramusculard

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Vaci, scroafe, iepe:
Carne siorgane : 1 zi
Vaci, iepe:

Lapte — 0 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare



10. DATA EXPIRARII ‘ |

EXP ’ ’
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar de 10 ml: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE ; j

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru tratamentul animalelor - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR" \

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ]

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 na Ivanovice Hane
Republica Ceha

| 16. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI ]

150236

| 17.  SERIA DE FABRICATIE |

Lot:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x_ 1 flacon x 50 ml

(3

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OESTRO.PHAN, 0,25 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine
Cloprostenol (ca sare de sodiu)

{i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:
Cloprostenol (ca sare de sodiu).... 0,25 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml

[5.  SPECII TINTA

lepe, vaci, juninci, scroafe

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazd pe cale intramusculara

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Vaci, scroafe, iepe:
Carne si organe : 1 zi
Vaci, iepe:

Lapte - 0 zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare



10. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar de 50 m!: 28 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru tratamentul animalelor - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

’ 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 na Ivanovice Hane
Republica Ceha

| 16. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI

150236

. 17. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

10



INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Fiola din sticla tip T x 2 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
OESTROPHAN, 0,25 mg / ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine
Cloprostenol (ca sare de sodiu)

I 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACT IVA (ACTIVE) J
Cloprostenol (ca sare de sodiu)..... 0,25 mg/ml

’? CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
2 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Intramusculara.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Vaci, scroafe, iepe:
Carne siorgane : 1 zi
Vaci, iepe:

Lapte — 0 zile

[6. NUMARUL SERIEI ]
Lot:

(7. DATA EXPIRARII |
EXP:

5. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" J
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon din sticla tip | x 10 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OESTROPHAN, 0,25 mg / ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine
Cloprostenol (ca sare de sodiu)

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Cloprostenol (ca sare de sodiu).......... 0,25 mg/m}

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramusculara.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Vaci, scroafe, iepe:
Carne siorgane : 1 zi
Vaci, iepe:

Lapte — 0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar de 10 ml: 28 zile.

’ 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacor¥ din sticla tip II x 50 ml

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
OESTROPHAN, 0,25 mg / ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine
- Cloprostenol (ca sare de sodiu)

D. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Cloprostenol (ca sare de sodiu).......... 0,25 mg/ml

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
50 ml

I T T R

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramusculara.

5. TIMP DE ASTEPTARE |
Vaci, scroafe, iepe:
Carne siorgane: | zi
Vaci, iepe:
Lapte — 0 zile

[6. NUMARUL SERIEI ]
Lot:
(7. DATA EXPIRARIIT B
EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar de 50 ml: 28 zile.

[ 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" J
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECTUL
OESTROPHAN, 0,25 mg / ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine

£

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 na lvanovice Hane

Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OESTROPHAN, 0,25 mg / ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine
Cloprostenol (ca sare de sodiu)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:
Cloprostenol (ca sare de sodiu).... 0,25 mg

4 INDICATIE (INDICATTI)
Produsul este indicat in biotehnologie pentru:

o sincronizarea si inducerea caldurilor la vaci si juninci;

o inducerea parturitiei la scroafe;
Indicatiile terapeutice la iepe, vaci, juninci, scroafe, sunt: tulburdri functionale ovariene, anestru post-
partum si post-service: cdlduri linistite, ciclu neregulat, corp galben persistent, chist luteal,
endometritd cronicd postpuerperald, piometru; intreruperea gestatiei normale sau patologice (prima
jumatate a gestatiei); terapie combinaté in cazul chistilor foliculari din ziua 10 dupa tratamentul cu
HCG sau LHRH (dupi un raspuns pozitiv ovarian detectat)

5. CONTRAINDICATII
Produsul nu trebuie utilizat la animalele gestante cu exceptia cazului in care se doreste inducerea
fatarii sau a avortului.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

7.  SPECII TINTA
Iepe, vaci, juninci, scroafe

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreazd pe cale intramusculara.

La vaci:
Se administreazd doza de 2 ml produs/animal (0,5 mg substanta activi).
Pentru inducerea si sincronizarea cdldurilor(vaci si junincz) produsul se va administra de 2 ori la
interval de 10 zile. Prima dozi se va administra In orice fazi a ciclului sexual (la vaci in perioada
cuprinsd intre a 40 a zi si a 60 a zi dupa fatare). In ziua a 11 a de la prima administrare se
administreaza a doua dozi. Inseminarea se va face indiferent de semnele cildurilor aparente, in ziua 14
(adicd la 72 -76 ore de la al doilea tratament). Inseminarea se va repeta in ziua a 15 -a.

14



In cazul tulburcrilor functionale ale ovarelor se administreaza doza de 2 ml produs/

animal. Inseminarea se va face dupa prima aparitie a caldurilor. Dacd nu se declangeaza cildurile se
repetd administrarea produsului cu aceeasi dozi dupd 11 zile de la prima administrare urmatd de o
noud iRkeminare la 72 -76 ore si/sau reinseminare.

Rentf, tratamentul chistilor foliculari se administreazd 2 ml produs/ animal, dupd 10 zile de la
administrarea anterioard de HCG sau LHRH, cénd corpul galben a fost detectat. Cildurile se vor
declansa la 3 zile de la administrarea de Oestrophan.

Pentru tratamentul infectiilor postpuerperale se administreaza doza de 2 ml produs / animal

Repetarea administrarii se face in ziua a 11 a, inseminarea in ziua a 14 a iar reinseminarea in ziua a 15
a.

In cazul intreruperii gestatiei sau inducerea fatdrii, dozele sunt:

- la bovine: o singurd doza de 2 ml produs /animal (tratament in continuare in functie de starea
clinic)

- la scroafe: o singurd doza de 0,7 ml produs / animal (0,175 mg substanta activa), incepand
din ziua 111 a de gestatie. Parturitia se produce in cel mult 40 de ore dupa administrare, cu un maxim
de efect la 24 — 35 ore.

- 1a iepe: o doza unici de 1 ml produs /animal (0,25 0 mg substanta activa)
fn cazul iepelor cu activitate ciclica, tratamentul se aplicé intre ziua 5 — 13 dupi estru; efectul optim se
obtine in ziua 4 - 6 dupa administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Dopul din cauciuc poate fi perforat in siguranta de pana la 30 de ori. Pentru flaconul de 50 ml, trebuie
utilizat un auto-injector sau un ac de colectare adecvat pentru a evita perforarea excesiva a capaculul.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Vaci, scroafe, iepe:

Carne siorgane: 1 zi

Vaci, iepe:

Lapte — 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului de 10 ml §i 50 ml: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a fiolelor: consumati imediat.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Examinarea organelor genitale trebuie si fie efectuatd fnainte de inducerca si de sincronizarea
caldurilor la bovine. O conditie prealabild pentru includerea animalelor in grupuri este starea
fiziologica a organelor genitale si de maturitate fizicd iar la juninci este importanta maturitatea
sexuala.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Respectati conditiile de asepsie in timpul administraril.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de contact accidental cu pielea sau ochii spalati zona expusa
imediat cu apa potabild din abundenta.
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Evitati auto-injectarea accidentala. Protejati acul pand la administrarea produsului. In caz de auto-
injectare accidentala sau a stropirii accidentale a pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta. .
Spilafi-va pe maini dupi utilizarea produsului. )
Pentru evitarea contactului direct cu pielea se recomanda purtarea manusilor impermeabile in_ tintpul
administrarii produsului.

Autoinjectarea accidentald poate reprezenta un risc pentru femeile insdrcinate si persoancle asmatice
sau cele care au probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii.

Persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuie sa
manipuleze produsul cu atentie pentru evitarea autoinjectarii accidentale sau a contactului cu pielea.
Femeile insdrcinate, persoanele asmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme
respiratorii nu trebuie sa administreze produsul sau trebuie si poarte in momentul administrarii manusi
impermeabile.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul nu trebuie sa fie utilizat in perioada de gestatie si lactatie, calitatea lactatiei este afectatd in
mod negativ de administrarea produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitaiti
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
02.2025

15. ALTE INFORMATII

Prezentare :

10 fiole din sticla tip I x 2 mi

1 flacon din sticla tip I x 10 ml, cu dop din cauciuc §i sigiliu din aluminiu sau sireturi flip-off.
1 flacon insticld tip I x 50 ml, cu dop din cauciuc si sigiliu din aluminiu sau sireturi flip-off.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton pliat cu partitii x 10 fiole x 2 ml
Cutie de carton pliat x 1 flacon x 10 ml

Cutie de carton pliat x 1 flacon x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



