ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROGESTIN 5 mg/comprimat, comprimate pentru ciele si pisici
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2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Medroxiprogesteron acetat ................... 5 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativii a excipientilor si a altor constituenti

Lactozi monohidrat

Celulozd microcristalina

Hidroxipropilceluloza

Stearat de magneziu

Talc

Dioxid de siliciu coloidal

Comprimate cu masa de 100 mg, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Catele, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru prevenirea sau intreruperea caldurilor la catele si
pisici, fara a afecta insa viitoarele gestatii.

3.3 Contraindicatii

Produsul medicinal veterinar nu se administreaza la animalele impubere.

Produsul medicinal veterinar nu este recomandat animalelor aflate in urmatoarele situatii: proestru,
estru sau metestru, antecedente de afectiuni genito-urinare, scurgeri vaginale anormale si persistente,
nimfomanie sau perioade anormale de estru, gestatie falsa, tumori mamare, animale Tnainte de primul
estru, animale gestante, alte anomalii depistabile ale sistemului endocrin sau reproducitor.

Nu se administreaza la animalele diagnosticate cu hepatitd, diabet, obezitate, epilepsie.

Nu se recomanda pentru animalele de la care se doreste a se obtine pui.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu se recomanda ca acest produs medicinal veterinar sa fie administrat altor specii decét speciile tinta.
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Precautii speciale care%&ie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: 2 c*
Se va évita contactul dﬂ‘e; u produsul medicinal veterinar.

‘La manipularea prbdusu edicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.
Produsele hormonaJé poy Al absorbite prin piele i pot determina bronhospasm sau avort spontan.
Femeile msarcmatgx 4ile la varsta fertilitatii, persoanele astmatice sau persoanele cu afectiuni ale
tractusului resp: “frebuie si fie foarte precaute atunci cand administreaza produsul medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Citele, pisici.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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 ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectul anticonceptional este diminuat de ampicilind, rifampicina, tetracicline, barbiturice.
Accentueaza efectele metoprololului, propanololului, diazepamului.

Estrogenii diminueaza efectele anticoagulantelor, hipoglicemiantelor orale.

Reactiile adverse ale estrogenilor sunt accentuate de vitamina C.

Alte interactiuni posibile: cu cloramfenicol, haloperidol, sulfamide, peniciline, hormoni tiroidieni.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

Pentru intreruperea ciclului estral:
- pisici: cu greutatea cuprinsa Intre 2,5 - 5 kg greutate corporald: 1 comprimat/zi , timp de 8 zile.

- catele cu greutatea pana la 5 kg greutate corporald: 2 comprimate/zi, timp de 3 zile, dupa care
tratamentul se continua cu doza redusi la jumatate, inca 7 zile.

- catele cu greutatea peste 5 kg greutate corporald: 3 comprimate/zi , timp de 3 zile, dupi care
tratamentul se continua cu doza redusa la jumatate, inca 7 zile.

Pentru prevenirea aparitiei caldurilor:

- pisici: cu greutatea cuprinsa intre 2,5 - 5 kg greutate corporald: 1/2 comprimat de 3 ori pe sdptdména,
timp de 4 saptamani.

- catele cu greutatea pand la 10 kg greutate corporald: 1/2 comprimat/zi, timp de 15 zile.

- citele cu greutatea intre 10 - 20 kg greutate corporala: 1 comprimat/zi, timp de 15 zile.

- citele cu greutatea de peste 20 kg greutate corporala: 2 comprimate/zi, timp de 15 zile.



Tratamentul nu se poate repeta decat dupa 6 luni. v"]“»d ==

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corp‘axﬁ,_;b‘ 12 10wV ,
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturY e ~

Se impune respectarea strictd a dozelor recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG03AC06

4.2 Farmacodinamie

Medroxiprogesteron acetat este un derivat sintetic al progesteronului, care inhiba ovulatia si are o
actiune progestativa intensa.

Datoritd faptului ca are o eficacitate mai buna pe cale orala, este unul dintre cele mai utilizate
progestative.

Medroxiprogesteronul acetat este un analog sintetic al hormonului steroid natural - progesteronul.
Medroxiprogesteronul acetat este activ biologic si farmacologic dupa administrarea orala si
parenterala.

In general, medroxiprogesteronul acetat exercita efecte asupra testiculelor si/sau organelor aparatului
reproducdtor si asupra functiilor acestor organe.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orald de medroxiprogesteron acetat, varful nivelului plasmatic a fost determinat la
oameni, cdini $i maimute intre 1 - 4 ore iar la oi la 18 ore. Dupa tratamentul intravaginal, varful
nivelului plasmatic a fost observat la 1 - 3 zile la vaci. Dupd administrarea intramusculara la oameni,
céini $i maimute medroxiprogesteronul acetat este eliberat lent la locul de injectare rezultand un nivel
lent si persistent al substantei active in circulatie. Comparativ cu administrarea intramusculara,
biovalabilitatea in administrarea orala este de 54% si de 85% la maimute si respectiv la céini.
Eliminarea medroxiprogesteronului acetat dupd administrarea intramusculari este mai mare de 6 - 10
ori in comparatie cu administrarea orald. Medroxiprogesteronul acetat si metabolitii sunt in principal
excretati prin fecale in administrarea orala si parenterald la cele mai multe specii studiate. Excretia
prin fecale a fost de 77%, 75%, 55% si 44% din doza la oi, cdini, maimute si respectiv oameni.
Medroxiprogesteronul acetat este de asemenea excretat prin lapte.

5.  INFORMATIH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare. y

5.2 Termen de valabilitate
{
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Termenul de valabilitate:a
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.5.3 Precautii séécia[e
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A se pistra laAtem}?ﬁé\«f ‘mai mica de 25 °C.

A se feri de Inghet~
A se péstra in ambalajul original.
A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PVC/AI x 10 comprimate.
Flacon alb HDPE x 20, 30, 50 comprimate, inchis cu capac alb HDPE.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 2 blistere din PVC/A] x 10 comprimate.
Cutie din carton x 10 blistere din PVC/AL x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150181

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.04.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR /’;

Cutie din carton x 2 blistere x 10 comprimate §
Cutie din carton x 10 blistere x 10 comprimate ‘\\\ e

-

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Nz )

PROGESTIN 5 mg/comprimat, comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Medroxiprogesteron acetat ................... 5mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 10 comprimate
10 blistere x 10 comprimate

| 4. SPECII TINTA |

Catele, pisici.

| 5. INDICATII |

| 6. CAI DE ADMINISTRARE |

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE l

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



| 11, MEN}"@I‘NEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Num@%&ntru uz veterinar.

WIMENTIUNEA ,,ANU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

¥/
’5 - P A ..
oA nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150181

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR Sy

Flacon HDPE x 20, x 30, x 50 comprimate

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROGESTIN 5 mg/comprimat, comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Medroxiprogesteron acetat ................... 5Smg

| 3. SPECIITINTA |

Citele, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE \

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ‘

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

| 8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[9. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORMNf Ii“MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICT

AN
Blist%cﬁ’h PVG/Al x 10 comprimate
. e

./l DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
h‘\/,4' T

PROGESTIN

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Medroxiprogesteron acetat ................... Smg

' 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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P " PROSPECTUL
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1. @ numirea produsului medicinal veterinar
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RR’@GESTTN% mg/comprimat, comprimate pentru citele si pisici
2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Medroxiprogesteron acetat ................... Smg

Comprimate cu masa de 100 mg, de culoare alba.
3. Specii tinta

Catele, pisici.

4. Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru prevenirea sau intreruperea caldurilor la catele si
pisici fard a afecta Insd viitoarele gestatii.

5. Contraindicatii

Produsul medicinal veterinar nu se administreaza la animalele impubere.

Produsul medicinal veterinar nu este recomandat animalelor aflate in urmatoarele situatii: proestru,
estru sau metestru, antecedente de afectiuni genito-urinare, scurgeri vaginale anormale §i persistente,
nimfomanie sau perioade anormale de estru, gestatie falsa, tumori mamare, animale fnainte de primul
estru, animale gestante, alte anomalii depistabile ale sistemului endocrin sau reproductor.

Nu se administreazi la animalele diagnosticate cu hepatitd, diabet, obezitate, epilepsie.

Nu se recomanda pentru animalele de la care se doreste a se obtine pui.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu se recomandi ca acest produs medicinal veterinar s fie administrat altor specii decét speciile finta.

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

Se va evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.
Produsele hormonale pot fi absorbite prin piele si pot determina bronhospasm sau avort spontan.
Femeile insarcinate, femeile la vérsta fertilititii, persoanele astmatice sau persoanele cu afectiuni ale
tractusului respirator trebuie sa fie foarte precaute atunci cdnd administreazd produsul medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.




Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: ii9
Efectul anticonceptional este diminuat de ampicilind, rifampicina, tetracicline, baghi
Accentueaza efectele metoprololului, propanololului, diazepamului. i
Estrogenii diminueaza efectele anticoagulantelor, hipoglicemiantelor orale.
Reactiile adverse ale estrogenilor sunt accentuate de vitamina C. . Ty
Alte interactiuni posibile: cu cloramfenicol, haloperidol, sulfamide, peniciline, h énf;timi,dggnim

Supradozaj:
Se impune respectarea strictd a dozelor recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Catele, pisici.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Administrare orala.

Pentru intreruperea ciclului estral:
- pisici: cu greutatea cuprinsa intre 2,5 - 5 kg greutate corporald: 1 comprimat/zi , timp de 8 zile.

- cdtele cu greutatea pana la 5 kg greutate corporald: 2 comprimate/zi, timp de 3 zile, dupa care
tratamentul se continud cu doza redusi la jumatate, inci 7 zile.

- catele cu greutatea peste 5 kg greutate corporald: 3 comprimate/zi , timp de 3 zile, dupi care
tratamentul se continua cu doza redusa la jumatate, inca 7 zile.

Pentru prevenirea aparitiei caldurilor:
- pisici: cu greutatea cuprinsa intre 2,5 - § kg greutate corporald: 1/2 comprimat de 3 ori pe sdptiména,
timp de 4 sdptamani.

- catele cu greutatea pana la 10 kg greutate corporald: 1/2 comprimat/zi, timp de 15 zile.
- catele cu greutatea Intre 10 - 20 kg greutate corporald: 1 comprimat/zi, timp de 15 zile.
- cétele cu greutatea de peste 20 kg greutate corporala: 2 comprimate/zi, timp de 15 zile.
9, Recomandari privind administrarea corecti

Tratamentul nu se poate repeta decit dupi 6 luni.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.
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10. Peﬁioade de asteptare
i

i
Nu (@é’feazul.

y;l‘&;A.c \»L'B'B_‘e.caugii speciale pentru depozitare

~.

-

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperatura mai micd de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe eticheta.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150181

Ambalaj primar:

Blister din PVC/Al x 10 comprimate.

Flacon alb HDPE x 20, 30, 50 comprimate, inchis cu capac alb HDPE.
Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 2 blistere din PVC/A] x 10 comprimate.

Cutie din carton x 10 blistere din PVC/AL x 10 comprimate.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2026

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

15



16. Date de contact

14
Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



