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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

AR A



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PGF Veyx 0,0875 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Cloprostenol 0,0875 mg
(echivalent cu cloprostenol sodic 0,092 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

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

Clorocrezol

1,0mg

Acid citric monohidrat

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Citrat de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie apoasi limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tintd
Bovine (vaci si vitele), porci (scroafe).

3.2

Bovine (vaci si vitele):

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

- Inducerea si sincronizarea estrului la vaci si vitele cu un corp luteal functional.
- Inducerea estrului, ca un suport in gestionarea subestrului (,,cilduri linistite™).
- Tratamentul endometritei clinice i subclinice in prezenta unui corp luteal functional.

- Tratamentul chistilor luteali ovarieni.
- Inducerea fatarii dupa ziua 270 de gestatie. .,
- Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie.

Porci (scroafe):

- Inducerea fatarii cu una sau doui zile inainte de data estimati a fitirii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele gestante la care nu se intentioneazi inducerea avortului sau a fitirii.
Nu se administreaza pentru a induce fitarea la animalele cu suspiciune de distocie din cauza
obstructiei mecanice sau a pozitiei, prezentirii si/sau posturii anormale a fitului.

Nu se utilizeazi la animale cu functie cardiovasculara compromisa, bronhospasm sau dismotilitate

gastrointestinala.

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




3.4 Atentioniiri speciale

Existd o perioadi refractara de cateva zile dupa ovulatie (de exemplu, patru péna la cinci zile la
bovine), cind femelele sunt insensibile la efectul luteolitic al prostaglandinelor.

Pentru intreruperea gestatiei la bovine, cele mai bune rezultate se obtin fnainte de ziua 100 de gestatie.
Rezultatele sunt mai putin sigure intre ziua 100 si 150 de gestatie.

Raspunsul scroafelor la inducerea fatérii poate fi influentat de starea fiziologica si de timpul
tratamentului. Marea majoritate a animalelor, 95%, vor incepe fatarea in termen de 36 de ore de la
tratament. Se poate astepta ca majoritatea animalelor si rispunda in perioada de 24 + 5 ore de la
injectare, cu exceptia cazurilor in care fatarea spontana este iminenta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care apar datoritd vasoconstrictiei la locul de injectare,
injectirile in zonele de piele contaminate (umede sau murdare) trebuie evitate. Curatati si dezinfectati
temeinic locurile de injectare inainte de administrare.

A nu se administra intravenos.

Toate animalele trebuie sa beneficieze de o supraveghere adecvatd dupd tratament.

Inducerea fitarii sau a avortului poate provoca distocie, fatare de fat mort si/sau metritd. Incidenta
retentiei placentare poate fi crescutd in functie de timpul relativ al tratamentului fatd de data
conceptiei.

Inducerea prematura a fatarii va reduce greutatea purcelui la fatare si va creste numarul de purcei fatati
morti si de purcei fatati neviabili si prematuri. Este esential ca durata medie a gestatiei s fie calculata
pe fiecare fermi din inregistririle anterioare si sd nu se anticipeze termenul de gestatie cu mai mult de
doua zile.

Injectarea in tesutul adipos poate duce la absorbtia incompleti a produsului medicinal veterinar.
Cloprostenolul poate provoca efecte legate de activitatea prostaglandinei Fa, la nivelul muschilor
netezi, cum ar fi cresterea frecventei urinare si a defecérii.

Precautij speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Prostaglandinele de tip Fq, cum ar fi cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan. Trebuie avut grija cdnd manipulati produsul medicinal veterinar
pentru a evita auto-injectarea sau contactul cu pielea.

Femeile insircinate, femeile aflate la vérsta fertild, astmaticii si persoanele cu alte boli ale tractului
respirator trebuie sd evite contactul atunci cdnd manipuleazi acest produs medicinal veterinar. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie constind
din ménusi impermeabile.

Scurgerea accidentala pe piele trebuie spalati imediat cu api si sdpun. In caz de auto-injectare
accidentald sau scurgere pe piele, solicitati imediat sfatul medicului, in special pentru ci pot apérea

dificultati de respiratie, si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la clorocrezol trebuie sz evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati-vad mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci si vitele): v
Rare Infectie la locul de injectare! T
(1 péna la 10 animale / 10 000 de '
animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie?;
(<1 animal / 10 000 de animale Frecventi respiratorie crescuta’;
tratate, inclusiv raportirile izolate): Frecventi cardiac3 crescuti?,
Durere abdominali?®, Diaree’;
Incoordonare’;
Decubit?;
Retentie placentara*, Metrita*, Distocie®, Fitare de fit
mort*;
Neliniste, Urinare frecventi;

! Poate apirea daca bacteriile anaerobe intri la locul de injectare, in special dupa injectarea intramusculara, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile de clostridii, ar trebui utilizata
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
? Necesitd asistentd medicald imediatd. Poate pune viata in pericol.

* Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea prostaglandinei Fz, la nivelul muschilor netezi.

* Poate fi cauzati de inducerea fatarii sau a avortului. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentului
fatd de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.

5in caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupd injectare si dispar de ob1ce1 dupd o
ora.

Porci (scroafe):

Rare Infectie la locul de injectare!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie?;

(<1 animal / 10 000 de animale Frecventi respiratorie crescuts®;

tratate, inclusiv raportirile izolate): Frecventa cardiaca crescuta?
Durere abdominala’, Diaree®’;
Incoordonare’;
Decubit?;
Retentie placentara®, Metritd*, Distocie®, Fatare de fit
mort;
Neliniste, Urinare frecventa®?

! Poate aparea daci bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, in special dupa injectarea intramusculara, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile de clostridii, ar trebui utilizata
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesita asistentd medicald imediata. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea prostaglandinei Fy, la nivelul muschilor netezi.

* Poate fi cauzati de inducerea fitarii. Ca parte a inducerii fitarii, in functie de data tratamentului fati de data
conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuti.

5 In caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupd injectare si dispar de obicei dupa o
Ord.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective vezi si
ultimul punct din prospect.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie
A nu se utiliza la animalele gestante la care nu este intentionati inducerea avortului sau-a fatarii.

Lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada lactatiei.

Fertilitate:

Cloprostenolul are o marji mare de siguranti si nu afecteazi negativ fertilitatea la bovine. Nu au fost
raportate efecte nocive la descendentii rezultati din inseminare sau imperechere in urma tratamentului
cu acest produs medicinal veterinar pentru produgii de conceptie obtinuti dupa tratament.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenti a oxitocinei si cloprostenolului creste efectele asupra uterului.

Utilizarea concomitentd de progestogeni scade efectul cloprostenolului.

A nu se administra cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece acestea inhiba
sinteza endogend de prostaglandine.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramusculara.

Bovine (vaci si vitele):

O dozi este egald cu 0,5 mg cloprostenol per animal, corespunzatoare cu 5,7 ml produs medicinal
veterinar.

Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreazi o dozi per animal. Cand nu se observi simptome de estru, o a doua doza poate fi
administratd dupd 11 zile.

Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional:
Se administreaza o dozi per animal. Daci este necesar, repetati tratamentul mai tarziu la 10-14 zile.

Tratamentul chistilor luteali ovarieni:
Se administreazi o singurd doza per animal.

Inducerea fatarii
Se administreazi o singurd doza per animal, nu mai devreme de 10 zile inainte de data estimati a
fatarii.

Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie:
Se administreazd o singurd doza per animal, intre a 5-a si a 150-a zi de gestatie.

Porci (scroafe):

O dozi este egald cu 0,175 mg cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 2 ml produs medicinal
veterinar.

Inducerea fatarii:

Se administreaza o singurd doza per animal, cu una sau doua zile inainte de data estimata a fatarii
(vezi si avertismentele de la sect. 3.5).

A se administra pe cale intramusculara profunda cu un ac de cel putin 4 cm lungime.



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

Bovine: La supradoze de 5x pina la 10x, cel mai frecvent efect secundar este cresterea temperafurii
rectale. Totusi, acest lucru este de obicei trecitor si nu afecteazi negativ animalul. La unele animale
pot fi observate, de asemenea, salivatie limitati sau diaree tranzitorie.

Porci: In general, o supradoza poate duce la urmatoarele simptome: cresterea frecventei cardiace si
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului, cresterea cantititii de materii fecale si

urind, salivatie, greatd si voma. In cazuri mai grave poate apirea diaree tranzitorie.

Nu exista antidoturi disponibile, tratamentul trebuie s fie simptomatic, presupunand ci prostaglandina
F2, influenteaza celulele musculare netede.

3.11 Restrictii speciale de utilizare i 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:

Carne si organe: 1 zi.
Lapte: ZEero Ore.
Porci:

Carne si organe: 1 zi.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QG02AD90

4.2 Farmacodinamie

Cloprostenolul sodic, un analog (racemic) al prostaglandinei F2, (PGF2q), este un agent luteolitic foarte
puternic. Determina regresia functionala si morfologica a corpului luteal (luteoliza), urmaté de
revenirea la estru si ovulatia normala.

in plus, acest grup de substante are un efect contractil asupra muschilor netezi (uter, tract gastro-
intestinal, tract respirator, sistem vascular).

Produsul medicinal veterinar nu prezinta activitate androgenica, estrogenica sau antiprogesteronicd, iar
efectul sau asupra gestatiei se datoreaza proprietatii sale luteolitice.

Spre deosebire de alti analogi de prostaglandine, cloprostenolul nu are activitate de tromboxan A; si
nu provoacd agregare plachetara.

4.3  Farmacocinetica

Studiile de metabolism, utilizand 15-'“C-cloprostenol, au fost efectuate la porci si bovine (prin
administrare IM) pentru a determina nivelurile de reziduuri.

Studiile cinetice indica faptul ca compusul este absorbit rapid de la locul de injectare, este metabolizat,
apoi excretat in proportii aproximativ egale in urind si materii fecale. La bovine, mai putin de 1% din
doza administrata este eliminata prin lapte. Calea principala de metabolism pare a fi B-oxidarea pana la
acizi tetranor sau dinor ai cloprostenolului.

Valorile maxime ale radioactivitatii in sdnge au fost observate in decurs de 1 ora de la administrarea
unei doze parenterale si au scdzut cu un t/z cuprins intre 1 si 3 ore, in functie de specie.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
>

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2'ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.

A se pistra flaconul 1n cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolord, de tip I, cu dop brombutil 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) in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie 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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece cloprostenol poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170183

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19.04.2012



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIIX

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PGF Veyx 0,0875 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i porci

i& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie contine cloprostenol 0,0875 mg (echivalent cu cloprostenol sodic 0,092 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine (vaci si vitele), porci (scroafe).

| 5. INDICATHO

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE.

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.
Porci:

Carne si organe: 1 zi.

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

I 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.
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A se pastra flaconul in cutia de carton.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

170183

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

| Flacoane din sticli, 10 ml, 20 ml si 50 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PGF Veyx

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml solutie contine: cloprostenol 0,0875 mg

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

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

Utilizare pdni la .......
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PROSPECTUL

.1, Denumirea produsului medicinal veterinar

PGF Veyx 0,0875 mg/ml solutie injectabila pentru bovine §i porci

2. Compozitie

Fiecare ml solutie contine cloprostenol 0,0875 mg (echivalent cu cloprostenol sodic 0,092 mg) si
clorocrezol 1,0 mg.

Solutie limpede, incolora, practic lipsita de particule.

3,  Specii tintd

Bovine (vaci si vitele), porci (scroafe).

4,  Indicatii de utilizare

Bovine (vaci si vitele):

- Inducerea si sincronizarea estrului la vaci si vitele cu un corp luteal functional.

- Inducerea estrului, ca un suport in gestionarea subestrului (,,cdlduri linistite”).

- Tratamentul endometritei clinice i subclinice in prezenta unui corp luteal functional.
- Tratamentul chistilor luteali ovarieni.

- Inducerea fatirii dupd ziva 270 de gestatie.

- Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie.

Porci (scroafe):
- Inducerea fatirii cu una sau douai zile inainte de data estimata a fatarii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele gestante la care nu se intentioneazi inducerea avortului sau a fatérii.

Nu se administreazi pentru a induce fitarea la animalele cu suspiciune de distocie (fitare dificild) din
cauza obstructiei mecanice sau a pozitiei, prezentarii si/sau posturii anormale a fatului.

Nu se utilizeazi la animale cu functie cardiovasculard compromisi, bronhospasm sau dismotilitate
gastrointestinala.

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

6.  Atentioniiri speciale

Exista o perioadi refractard de citeva zile dupa ovulatie (de exemplu, patru pana la cinci zile la
bovine), cand femelele sunt insensibile la efectul luteolitic al prostaglandinelor.

Pentru intreruperea gestatiei la bovine, cele mai bune rezultate se obtin inainte de ziua 100 de gestatie.
Rezultatele sunt mai putin sigure intre ziua 100 si 150 de gestatie.

Rispunsul scroafelor la inducerea fatirii poate fi influentat de starea fiziologicid si de timpul
tratamentului. Marea majoritate a animalelor, 95%, vor incepe fatarea in termen de 36 de ore de la
tratament. Se poate astepta ca majoritatea animalelor sa réspunda in pericada de 24 = 5 ore de la
injectare, cu exceptia cazurilor in care fatarea spontana este iminenta.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: -
Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care apar datoritd vasoconstrictiei la locul de injectire,

injectarile in zonele de piele contaminate (umede sau murdare) trebuie evitate. Curdtati si dezinfectati
temeinic locurile de injectare inainte de administrare.

A nu se administra intravenos.

Toate animalele trebuie si beneficieze de o supraveghere adecvatd dupa tratament.

Inducerea fatirii sau a avortului poate provoca distocie (fitare dificils), fitare de fit mort gi/sau
metritd (inflamatia uterului). Incidenta retentiei placentare poate fi crescutd in functie de timpul relativ
al tratamentului fati de data conceptiei.

Inducerea prematuri a fitirii va reduce greutatea purcelui la fatare §i va creste numirul de purcei fatati
morti §i de purcei fitati neviabili si prematuri. Este esential ca durata medie a gestatiei si fie calculati
pe fiecare ferma din inregistrarile anterioare $i sd nu se anticipeze termenul de gestatie cu mai mult de
doua zile.

Injectarea in tesutul adipos poate duce la absorbtia incompleti a produsului medicinal veterinar.
Cloprostenolul poate provoca efecte legate de activitatea prostaglandinei Fa, la nivelul muschilor
netezi, cum ar fi cresterea frecventei urinare si a defecarii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar Ia
animale:

Prostaglandinele de tip Fa,, cum ar fi cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan. Trebuie avut grija cand manipulati produsul medicinal veterinar
pentru a evita auto-injectarea sau contactul cu pielea.

Femeile insircinate, femeile aflate la vérsta fertila, astmaticii gi persoanele cu alte boli ale tractuluj
respirator trebuie si evite contactul atunci cand manipuleazi acest produs medicinal veterinar. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie constand
din manusi impermeabile.

Scurgerea accidentald pe piele trebuie spélatd imediat cu ap4 si sipun. In caz de auto-injectare
accidentald sau scurgere pe piele, solicitati imediat sfatul medicului, in special pentru ci pot apirea
dificultiti de respiratie, si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la clorocrezol trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Spalati-va mdinile dupa utilizare.

Gestatie
A nu se utiliza la animalele gestante la care nu este intentionata inducerea avortului sau a fitirii.

Lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada lactatiei.

Fertilitate:

Cloprostenolul are 0 marja mare de siguranti si nu afecteazd negativ fertilitatea la bovine. Nu au fost
raportate efecte nocive la descendentii rezultati din inseminare sau imperechere in urma tratamentuluj
cu acest produs medicinal veterinar pentru produsii de conceptie obtinuti dupi tratament.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta a oxitocinei si cloprostenolului creste efectele asupra uterului.

Utilizarea concomitentd de progestogeni scade efectul cloprostenolului.

A nu se administra cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece acestea inhibi
sinteza endogena de prostaglandine.

Supradozare:

Bovine: La supradoze de 5x pani la 10x, cel mai frecvent efect secundar este cresterea temperaturii
rectale. Totusi, acest lucru este de obicei trecitor si nu afecteazd negativ animalul. La unele animale
pot fi observate, de asemenea, salivatie limitati sau diaree tranzitorie.
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Porci: In general, o supradoza poate duce la urmitoarele simptome: cresterea frecventei cardiace si
respiatorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului, cresterea cantititii de materii fecale si

urind, salivatie, greatd si voma. In cazuri mai grave poate apirea diaree tranzitorie.

Nu exista antidoturi disponibile, tratamentul trebuie sa fie simptomatic, presupunand cé prostaglandina
Fy, influenteazi celulele musculare netede.

eqe w gt

Incompatibilititi majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare

7. Evenimente adverse
Bovine (vaci si vitele):

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Infectie la locul de injectare!

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Anafilaxie?;
Frecventi respiratorie crescuta’;
Frecventi cardiaci crescutd’;

Durere abdominald®, Diaree®’;

Incoordonare?;

Decubit?,

Retentie placentard*, Metriti*, Distocie®, Fitare de fat
mort?;

Neliniste, Urinare frecventa’?;

I Poate apirea daci bacteriile anaerobe intrd la Jocul de injectare, in special dupd injectarea intramuscular3, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile de clostridii, ar trebui utilizatd
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesiti asistentd medicald imediatd. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea prostaglandinei Fz, la nivelul muschilor netezi.

4 poate fi cauzatd de inducerea fatarii sau a avortului. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentului
fata de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.

5 In caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupi injectare si dispar de obicei dupa o
ord.

Porci (scroafe):

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Infectie la locul de injectare’

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Anafilaxie?;
Frecventi respiratorie crescutd’;
Frecventi cardiaci crescutd’;

Durere abdominala®, Diaree®”;

Incoordonare?,

Decubit’;

Retentie placentard’, Metrita*, Distocie®, Fatare de fat
mort*;

Neliniste, Urinare frecventd™’;

U Poate apirea daci bacteriile anaerobe intrd la locul de injectare, in special dupa injectarea intramusculard, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile de clostridii, ar trebui utilizata
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesitd asistentd medicald imediata. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea prostaglandinei Fz, la nivelul mugchilor netezi.

4 poate fi cauzatd de inducerea fatirii. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentului fatd de data

conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.
5 {n caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupi injectare si dispar de obicei dupd o

ora.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a siguran®i unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim s contactati mai inta medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

bacd

Administrare intramusculari,

Bovine (vaci si vitele):
O dozi este egali cu 0,5 mg cloprostenol per animal, corespunzatoare cu 5,7 ml produs medicinal
veterinar.

Inducerea si sincronizarea estruluj:
Se administreazi o dozi per animal. Cand nu se observi simptome de estru, o a doua doza poate fi
administrata dupi 11 zile.

Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional:
Se administreaza o dozi per animal. Dacj este necesar, repetati tratamentul mai tarziu la 10-14 zile.

Tratamentul chistilor luteali ovarieni:
Se administreazi o singura dozi per anima).

Inducerea fatarii:
Se administreazi o singura dozi per animal, nu mai devreme de 10 zile inainte de data estimati a
fatarii.

Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie:
Se administreazi o singurd dozi per animal, ntre a 5-a si a 150-a zi de gestatie.

Porci (scroafe):

O dozi este egald cu 0,175 mg cloprostenol per animal, corespunzatoare cu 2 ml produs medicinal
veterinar,

Inducerea fatarii:

Se administreaza o singurd dozi per animal, cu una sau dous zile fnainte de data estimat3 a fatarii
(vezi si avertismentele de la sect. 6.).

A se administra pe cale intramusculara profunda cu un ac de cel putin 4 cm lungime.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu exista.

10, Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.
Porci:

Carne si organe: 1 zi.



11, 'Precauﬁi speciale pentru depozitare

.A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

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

A se pastra flaconul in cutia de carton.

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

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ;clmbalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga 1n cursurile de apa, deoarece cloprostenolul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
170183

1 flacon (10 ml) in cutie de carton.

1 flacon (20 ml) in cutie de carton.

1 flacon (50 ml) in cutie de carton.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10.2025

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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16. Date de contact 4

Detindtorul autorizatiei de comercializare, SRNITREN b
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

Tel: +49 5686 9986 62

E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Str. Vasile Lucaciu Nr. 4

437095 Cicarlau, Maramures

Romaénia

Tel: +40 756 026 586

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sd contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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