ANEXA |

UMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.

1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:

Cloprostenol 0,250 mg (corespunzator cu 0,263 mg cloprostenol sodic)
Excipienti:
Clorocrezol 1,0 mg

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

Solutie injectabila.
Solutie apoasa limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (juninci, vaci) si porcine (scroafe)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine {juninci, vaci):

e Pentru programarea momentului estrului si a ovulatiei si pentru sincronizarea ciclului
la animalele cu ciclu ovulator, prin aplicare in timpul diestrului (inducerea estrului in
caz de estru nedetectat, sincronizarea estruiui)

e Tratamentul anestrului si tulburarilor uterine cauzate de o blocare a ciclului estral indus
de progesteron (inducerea estrului in perioada de anestru, endometrita, piometru,
chisturi de corp luteal, chisturi luteale foliculare, scurtarea perioadei de repaus sexual)

o Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie
Expulzia fetusilor mumificati

e Inducerea parturitiei

Porcine (scroafe).
e Inducerea sau sincronizarea fatarii incepand cu ziua 114 de gestatie (ziua 1 de
gestatie este ultima zi de inseminare).




4.3 Contraindicatii

* A nu se administra intravenos ‘

* A nu se utiliza la animale gestante unde inducerea avortulw sau a partur@el nu se
doreste '

* A nu se utiliza in cazul bolilor spastice ale tractului resplrator sT gastromtestmar/

* Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa $au la oricare dintre
excipienti.
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe este necesara prudent3 in scopul evitarii injectarii
prin zonele contaminate ale pielii. Curétati si dezinfectati cu atentie locurile respective Tnainte
de a administra injectia.

Porcine:

A se utiliza numai daca datele de inseminare sunt cunoscute. O administrare prea timpurie
ar putea afecta negativ viabilitatea purceilor. Aceasta se intdmpla daca injectia se
administreaza cu mai mult de 2 zile inainte de mijlocul perioadei de gestatie a animalelor.
Ziua 1 de gestatie este ultima zi de inseminare. Perioada de gestatie este in general 111-119
zile.

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

» Acest produs trebuie manipulat cu atentie pentru a evita auto-injectarea accidental sau
contactul cu pielea sau cu mucoasele utilizatorului.

* Prostaglandinele de tip F2a pot fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau
avort.

e Femeile insarcinate, femeile aflate la o varsta fertila, persoanele care suferd de astm
bronsic si cele cu alte boli ale tractului respirator trebuie sa poarte manusi impermeabile
pe parcursul administrarii produsului.

» Produsul ajuns accidental pe piele trebuie spalat imediat cu apa si sdpun.

e In caz de auto- -injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Daca inhalarea sau injectarea accidentald
se soldeaza cu detresa respiratorie, se indicd administrarea pe cale inhalatorie a unui
bronhodilatator cu actiune rapidd, precum izoprenalina sau salbutamol.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot aparea infectii anaerobe daca sunt introduse bacterii anaerobe in tesut prin injectare, mai
ales dupa injectare intramusculara.

Bovine:

In cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei, incidenta cazurilor de neexpulzare a placentei
poate creste in functie de momentul aplicarii tratamentului.

in cazuri foarte rare, pot fi observate reactii de tip anafilactic care ar putea ameninta viata si
care necesita asistentad medicala imediata.
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Porcine: i §

Comportamentul anorTbl care poate apdrea la porcine imediat dupa tratament, daca
i

medicamentul a fost ut iat pentru inducerea parturitiei, este similar celui al scroafelor inainte
de fatarea normalé§i§/¢ regula, dispare in decurs de o ora.

Verse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvents tinai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

N
. Frecventa reactiilor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la animalele gestante, in cazul in care nu se doreste avortul sau inducerea
parturitiei.

Nu s-a stabilit siguranta produsului pe durata perioadei de alaptare.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta de oxitocina si cloprostenol sporeste efectele asupra uterului.
Nu se va utiliza la animale tratate cu antiinflamatoare nesteroidiene, deoarece este inhibata
sinteza de prostaglandine endogene.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru injectare intramusculara la bovine (juninci, vaci).

Pentru injectare intramusculard profunda la porcine (scroafe) (cu un ac avand lungimea
minima 4 cm).

Bovine (juninci, vaci): 0,5 mg cloprostenol/animal, corespunzator cu 2,0 ml produs/animal

Pentru sincronizarea estrului la o cireadd de bovine se recomanda ca produsul sa fie
administrat de doua ori, cu un interval de 11 zile intre tratamente.

Porcine (scroafe): 0,175 mg cloprostenol/animal, corespunzator cu 0,7 mi produs/animal
Utilizati o seringa automata pentru flacoane de 50 ml.

Administrare unica.
Dopul din cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de sigurantd de maxim 25 ori. Altfel,

pentru flacoanele de 50 ml trebuie sa se utilizeze un echipament cu seringa automata sau un
ac pentru aspiratie adecvat, pentru a evita inteparea excesiva a sistemului de inchidere.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dij % caz
in caz de supradozare, pot sa apara urmatoarele simptome: - vt

Cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii, bronhoconstrictie, Efe;gerea
temperaturii rectale, cresterea frecventei de defecare si urinare, salivatie, greata si varsaturi.
Nu exista antidot. ‘

4.11 Timp de asteptare

Bovine, porcine (carne si organe): 2 zile
Bovine (lapte): zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: prostaglandina F2a - agonisti, cloprostenol
Codul veterinar ATC: QG02ADS0

Cloprostenolul apartine grupei agonistilor prostaglandinei-F2q, care exercitd un efect luteolitic
in functie de specie si de momentul aplicérii tratamentului. Mai mult, aceasta grupa de
substante are un efect contractil asupra muschilor netezi (uter, tractul gastrointestinal, tractul
respirator, sistemul vascular).

Tratamentul in timpul diestrului sau in caz de corp luteal persistent determina aparitia luteolizei.
Eliminarea asociatad a mecanismului de feedback negativ indus de progesteron determina la
animalele cu functie ovariana ciclicd o instaurare prematurd a perioadei de calduri si a
ovulatiei.

Cloprostenol produce un efect luteolitic de 200-400 ori mai mare, comparativ cu prostaglandina
F2q, cu toate acestea, efectul asupra muschilor netezi pare sa fie la fel de puternic.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Concentratiile plasmatice maxime s-au observat in decurs de 15 minute pand la 2 ore de la
injectarea intramusculara de cloprostenol la bovine si porcine. Faza ulterioara de eliminare
rapida se caracterizeaza printr-un timp de Tnjumatatire plasmaticad de 1-3 ore, cu o faza
ulterioara de eliminare lenta de-a lungul unei perioade de pana la 48 ore, cu un timp de
injumatatire plasmatica de 28 ore.

Cloprostenolul se distribuie uniform la nivelul tuturor tesuturiior. Excretia prin materiile fecale
si prin urind este virtual egala. Mai putin de 0,4% din doza administrat3 la bovine se elimina
prin lapte. Concentratiile maxime sunt masurate la aproximativ 4 ore de la administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol

Acid citric monohidrat

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Citrat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile



6.2 Incompatibilitati majore

AR ) .
n absenta studiilor de com‘g’%a ibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale yeterinare.
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‘6.3 Perioada de;-valgbgt

Perioada de 'valfabi’lﬁég
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora, de tip |, cu dop brombutilic fluorinat si capac din aluminiu;
1 flacon (10 ml) in cutie de carton.

1 flacon (20 ml) in cutie de carton.

1 flacon (50 ml) Tn cutie de carton.
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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx-Pharma GmbH

Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170184

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
19.04.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

02.2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

pentru flacoane de 10 ml/ 20 ml / 50 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PGF Veyx forte 0,250 mg/m! solutie injectabild pentru bovine si porcine
Cloprostenol

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa (substante active):

Cloprostenol 0,250 mg (corespunzator cu 0,263 mg cloprostenol sodic)
Excipienti:
Clorocrezol 1,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1Tx10ml/1x20ml/ 1 x50 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine (juninci, vaci) si porcine (scroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

L7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculara la bovine (juninci, vaci).
Pentru injectare intramusculara profunda la porcine (scroafe).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

lﬁ. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine, porcine (carne si organe): 2 zile
Bovine (lapte): zero ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

Data expirarii; lund/an
f Dupa desigilare, se va utiliza pana la: —l
Termen de valabilitate de la prima desigilare a flaconului: 28 zile

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se pastra flaconul Tn ambalajul exterior.



12. PRECA@] “SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DE§EUR;).\ R, DUPA CAZ

Eliminati deseuritezii conformitate cu cerintele locale.

ﬁEN]'IUNEA/,[’NUMAl PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII

SPRIVIND ELIBERAREA S! UTILIZAREA, dupi caz

Nuftai pentru uz veterinar

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

13.

l 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

F15. NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
Veyx-Pharma GmbH
Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
170184

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Serie numar:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR R

Flacoane 10 ml

L1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Cloprostenol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

L3. CONTINUT PE UNITATE DE VOLUM

10 mi

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculara la bovine (juninci, vaci).
Pentru injectare intramusculara profunda la porcine (scroafe).

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine, porcine (carne si organe): 2 zile
Bovine (lapte): zero ore

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie numar:

| 7. DATA EXPIRARII

Data expirarii: luna/an
@pé desigilare, se va utiliza pana la:

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar



INFORMAT) CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
. ,\ \ A

Flacoane de 20 mi / 50 ml
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(1.~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Cloprostenol

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 mi solutie injectabila contine:

Substanta activa (substante active):

Cloprostenol 0,250 mg (corespunzator cu 0,263 mg cloprostenol sodic)
Excipienti:

Clorocrezol 1,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml/ 50 ml

[ 5. SPECITINTA

(6. INDICATIE (INDICATII)

ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

.

Pentru injectare intramusculara la bovine (juninci, vaci).
Pentru injectare intramusculara profunda la porcine (scroafe).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine, porcine (carne si organe): 2 zile
Bovine (lapte): zero ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

Data expirarii: luna/an
rDupé desigilare, se va utiliza pana la: J
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior.



12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL

3 OR NEUTILIZATE SAU |
A DESEURILOR, DUPA CAZ L

I3

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTH -
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Germania

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE {

170184

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Serie numar;

10
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e PROSPECT

Q&j,\_"‘PGE\\fZeyx v_fortgego,250 mg/ml solutie injectabild pentru bovine i porcine

1. %JUMELE@si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
GA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
\EL‘!BERAREA’S‘ERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinaforul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei

Veyx-Pharma GmbH

Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Cloprostenol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE

Produsul este o solutie injectabild apoasa, limpede, incolora, continand:
Substanta activa:

Cloprostenol 0,250 mg/ml (corespunzator cu 0,263 mg/mi cloprostenol sodic)
Excipienti:
Clorocrezol 1,0 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATI)

Bovine (juninci, vaci):

e Pentru programarea momentului estrului si a ovulatiei $i pentru sincronizarea ciclului
la animalele cu ciclu ovulator, prin aplicare in timpul diestrului (inducerea estrului in
caz de estru nedetectat, sincronizarea estrului)

e Tratamentul anestru si tulburarilor uterine cauzate de o blocare a ciclului estral indus
de progesteron (inducerea estrului in perioada de anestru, endometrita, piometru,
chisturi de corp luteal, chisturi iuteale foliculare, scurtarea perioadei de repaus sexual)

e Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie

e Expulzia fetusilor mumificati

e Inducerea parturitiei

Porcine (scroafe):
o Inducerea sau sincronizarea fatarii incepand cu ziua 114 de gestatie (ziua 1 de gestatie
este ultima zi de inseminare).

5. CONTRAINDICATII

= A nu se administra intravenos

= A nu se utiliza la animalele gestante in cazul carora inducerea avortului sau a parturitiei
nu se doreste

= A nu se utiliza Tn cazul bolilor spastice ale tractului respirator si gastrointestinal

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

11



6. REACTII ADVERSE s
Pot aparea infectii anaerobe daca sunt introduse bacterii anaerobe in tesut prift injectare, mai
ales dupa injectare intramusculara. T ‘
Bovine: SR

In cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei, incidenta cazurilor de neexpulzare. a placehtei
poate creste in functie de momentul aplicarii tratamentului. ‘ o

In cazuri foarte rare, pot fi observate reactii de tip anafilactic care ar putea ameninta viata si
care necesita asistentd medicala imediata.

Porcine:

Comportamentul anormal care poate apirea la porcine imediat dupa tratament, daci
medicamentul a fost utilizat pentru inducerea parturitiei, este similar celui al scroafelor inainte
de fatarea normala si, de regula, dispare Tn decurs de o ora.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest

prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (juninci, vaci) si porcine (scroafe)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculara la bovine (juninci, vaci).
Pentru injectare intramusculard profunda la porcine (scroafe) (cu un ac avand lungimea
minima 4 cm).

Bovine (juninci, vaci): 0,5 mg cloprostenol/animal, corespunzator cu 2,0 ml produs/animal

Pentru sincronizarea estrului la o cireadd de bovine se recomand3a ca produsul s3 fie
administrat de doua ori, cu un interval de 11 zile intre tratamente,

Porcine (scroafe): 0,175 mg cloprostenol/animal, corespunzator cu 0,7 ml produs/animal
Utilizati o seringa automata pentru flacoane de 50 ml.

Administrare unica.

Dopul din cauciuc al flaconului poate fi intepat in conditii de siguranta de maxim 25 ori. Altfel,
pentru flacoanele de 50 mli trebuie sa se utilizeze un echipament cu serings automata sau un
ac pentru aspiratie adecvat, pentru a evita inteparea excesiva a sistemului de inchidere.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

12



10.

TIMP DE ASTEPTARE

BOV|n§ib'orCIne (carne si organe): 2 zile

R}

Bovine (lapte): zeroiore
= PRECAUW/SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

/]"'

A nu se 13sa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A se pastra flaconul Tn ambalajul exterior.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon si cutie.

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

Cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima data, trebuie sa se calculeze data la
care orice produs ramas in flacon trebuie eliminat, utilizand perioada de valabilitate in uz
care este specificatd in acest prospect. Aceasta data de eliminare trebuie inscrisa in spatiul
special de pe eticheta.

12.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, este necesara prudenta in scopul evitarii injectarii
prin zonele contaminate ale pielii. Curatati si dezinfectati cu atentie locurile respective inainte
de a administra injectia.

Porcine:

A se utiliza numai daca datele de inseminare sunt cunoscute. O administrare prea timpurie
ar putea afecta negativ viabilitatea purceilor.Aceasta se intampla daca injectia se
administreaza cu mai mult de 2 zile nainte de mijlocul perioadei de gestatie a animalelor.
Ziua 1 de gestatie este ultima zi de inseminare. Perioada de gestatie este in general 111-119

zile.

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

Acest produs trebuie manipulat cu atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala sau
contactul cu pielea sau cu mucoasele utilizatorului.

Prostaglandinele de tip F2a pot fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau
avort.

Femeile insarcinate, femeile aflate la o varsta fertila, persoanele care sufera de astm
bronsic si cele cu alte boli ale tractului respirator trebuie sa poarte manusi impermeabile
pe parcursul administrarii produsului.

Produsul ajuns accidental pe piele trebuie spalat imediat cu apa si sapun.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentaii
medicului prospectul produsului sau eticheta Daca inhalarea sau injectarea accidentala
se soldeaza cu detresa respiratorie, se indica administrarea pe cale inhalatorie a unui
bronhodilatator cu actiune rapida, precum izoprenalina sau salbutamol.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat;
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Nu se utilizeaza la animalele gestante, in cazul in care nu se doreste avortul sau inducerea
parturitiei.

Nu s-a stabilit siguranta produsului pe durata perioadei de alaptare.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veserinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta de oxitocina si cloprostenol sporeste efectele asupra uterului.Nu se va
utiliza la animale tratate cu antiinflamatoare nesteroidiene, deoarece este inhibata sinteza de
prostaglandine endogene.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

In caz de supradozare, pot apdrea urmétoarele simptome:

Cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii, bronhoconstriciie, cresterea
temperaturii rectale, cresterea frecventei de defecare si urinare, salivatie, greata si varsaturi.
Nu exista antidot.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale . Solicitati medicului veterinar informatii
referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

02.2024

15. ALTE INFORMATII

1 flacon (10 ml) Tn cutie de carton

1 flacon (20 ml) in cutie de carton

1 flacon (50 ml) in cutie de carton

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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