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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI -




MUMHREA PRODUSUL U MEDICINAL VETERINAR:

SRR
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LA 0.2 my/ml, soiutie injectabils pentru cabaling, bovine, porcine
OCUNFOZITIA CALITATIVA S CANTITATIVA:
1 ml produs contine :

Substanta activa:
- Ester izopropilic al ( +) cloprostenolului... ... ... 0,2 mg

Excipienti:

Alcord banzilic.

Fon usta completd e excigientiion vez sectiurea 8.1,
. FORMA FARMACEUTICA

Soiufie j&njectabilé Iimpea!e, incolora,
;"%:3\19{"5"%!’.‘.ULARETATi CLINICE:

41 SPECH TINTA:
« Cabaline (igpe)
» Bovine (vaci si juninci)
» Porcine(scroafe)

4.2 INDICATI PENTRU UTILIZARE CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA

Produsul se utilizeaza in:

A)Prevenirea si tratamentul unor tulburiri si boli de reproductie

La vaci si juninci - in subestru (calduri linistite), corp galben persistent , chisti
ovarieni, retentie placentara sj distocie, endometrite cronice, piometrite, eliminarea
faiului mumifiat, inducerea avortului (in gestatii nedorite).

La iepe in corp galben persistent si anestru dupa fatare

B)Biotehnologia reproductiei:

La vaci si juningi - pentru sincronizarea caldurilor
l.a srroafe gestante-pentru inducerea parturitiei, in vederea sincronizarii si
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a3 OONTRAINDICA‘[H , ,
Nu se utlizeaza la femele gestante (cu exceptia cazunlor in care este necesaré
inducerea avortului sau a parturitiei ).

4.4 A"TEN]’lONZ\RI SPECIALE PENTRU FIECARE SPEC!E '[lNTfA:
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale.

Produsul poate fi absorbit prin p|ele §| poate provoca bronhospasm sau avort
spontan. : . .
Se’ interzice manipularea produsulw de catre femei gravide ori persoane cu
afectiuni respiratorii.

Se va evita contactul direct cu pielea. In caz de contact accidental se va spala
imediat cu apa si sapun.

A se evita autoinjectarea. in caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 REACTII| ADVERSE:
La vaca nu s-au semnalat reactii adverse.
La iapa si scroafa pot apare unele semne de neliniste, care dispar dupa 1 ora.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei , cu exceptia cazului in care se doreste
inducerea avortului sau a parturitiei.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDlCINAL_E SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE: - - -

A nu se asocia cu hormonu gestageni (progesteron) :

A nu se administra tratamentul impreuné cu medicamente anti- mflamatoru non-
steroidiene deoarece aceste produse pot descreste sau anula efectul cloprostenolulw

Administrarea concomitenta cu oxitocina potentiaza efectul la nivel uterin.



4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT 51 CALEA DE ADMINISTRARE:
Administrare pe cale intramusculari.

A OPREVENIREA 3§ TRATAMENTUL UNOR TULBURAR! =1 BOL DE
P RO TR

B suhesiro dupd diagnosticul corpuiui galben persistent administrarez se face
T onnd verianie '

i} adriinisirara urmata de insdmantars artificiald sau mont3 naturaid ia aparitia

estiuiui; dacd acesta ny apare, se face a doua administrare |a interval de 11 zile,
: - 86 ore de g aceasla. insamaniae artificiale say monta naturaia
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in cazul corpuiui gaiben persistont dupa o singurd administrare apare estrgl ¢f se
face insamantare artificiala say monta naturala.

In chisti ovarieni luteinici cu pereti grosi se face o singurd administrare, iar in
chistii cu pereti subtiri say chisti foliculari, se provoaca n prealabil luteinizarea cu
gonadoreline sau gonadotropine corionice, iar dupd 10 - 17 zile se administreaza
produsul.

In endometrite cronice si piometrite, se practica 2 variante:

1) o administrare cu PROLIZ, care se repeta la 11 zile, apoi insamantare

artificiala sau monta naturala ;

2) asocierea cu un estrogen:

Zida 2eio - estioger. ziva a 4 -a sau a b -a-PROLIZ, cu repetare in ziua a 15
FEaua Tia, wmatd la 72 si 98 ore de insamantare artificiala sag monta naturaia |
Faenlit interunerea gestatiei nedorite, administrarea se face incepand cu g 7-3 i 0ana

o 1505 71,

L.a iepe : in corp galben persistent si anestru dupa fatare - administarea se
face intre 3 4asia 13-3 zia ciclului, pentru inducersa estrului. -

B.IN BIOTEHNOLOGIA REPRODUCTIE]

La vaci gi juninci ; pentru sincronizarea caldurilor produsul se administreaz3 in
situatiis

1) cand se cunoaste stadiul ciclului estral : administrarea se face intre zilele a 5-
a sia 16-a;

2) cand nu se cunoaste stadiul ciclului estral se fac dous administrari la interval

de 11 zile, iar la 72 si 96 ore de la 3 doua administrare se face insimantare artificiala
sau monta naturald dublj si oarba;
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La scroafe gestante : pentru inducerea parturifiei, in vederea sincronizarii s
gruparii fatarilor — administrarea se face intre a 1 10-a si 113-a zi de gestatie, obligatoriu
cu 48 ore inainte de data fatarii;

Doze:

Vaci, juninci: 2 mi produs/ animal(0,400 mg cloprostenol)
lepe, scroafe: 1 ml produs/animal(0,200 mg cloprostenol)

Pentru prevenirea tulburarilor de reproductie, administrarea se repeta la un
interval de 11-14 zile: in biotehnologia reproductiei se utilizeaza de obicei doza unica.

4,10 SUPRADOZARE:
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: zero zile
"1 apte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: prostaglandine

“Codul veterinar ATC: QGO02ADI0

5.1 Proprietati farmacodinamice: \ -

Esterul izopropilic al cloprostenblului, analog structural de sinteza al
prostaglandinei naturale Fzq, datorita Vasoconstrictiei la nivelul ovarului, are efect
luteolitic foarte puternic, producand regresia morfologica si functionala a corpului
galben, urmata de reaparitia estrului si ovulatiei. Are si efect ocitocic datorita stimulari
contractiilor miometrului.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Cloprostenolul este absorbit rapid. Cele mai mari concentratii in plasma se ating
in maxim o ora, iar timpul de Tnjumatétire este intre 40 si 80 de minute. Se elimina prin
urina si fecale. o

6. PARTICULARITATI FARMACEUTlCE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: . ,
Edetat disodic, fosfat disodic, fosfat monosodic, polisorbat 80, clorura de sodiu ,
alcool benzilic , apa pentru preparate injectabile.



MLITA T

i Hsn stedilor de compatibilitale  acest orodus  medicinal veterinar niv irebuis
sirestecal ou gite srodise medicinale vetorinare.
03 PERPICALA DE VALARBILITATE:
Faiioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare, 2 ani - o ‘
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile.
6.4. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A e ndshra la Tigider (200G .8 0
SEIVERIETHER
A ol FE LT
FATURA BUCOMPOZITIA AMBALAJULUI FRIMAIK:
Flasoane dm sticld incolory ip I prevazuie cu dop de cauciuc bromobutitic gi
caped de aluminiu x 2 mi :
Vlacozne din sticld brund tip | prevazute cu dop de cauciuc bramobutilic s ‘
copmd s dominiv v 10 mi. )
Cutie din carton ou 53 flacoane de @ mi
Likie din canon cu 84 flacoane de 10 mi
MU toaie dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
8. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA FRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE MEUTILIZATE 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: :
» 3 N ANSTITUTUL PASTEUR S.A" i
S Calea Giulesti, nr. 323 sector 6, Bucuresti, Romania. f
Tel - 021.220.60.20 . ;

FPax (021 .220.69.15 _
E-mail: pasteur@pasieur.ro '

LRI LL AUTORIZATIE! 8 COMERCIALIZARE:

160424



9. DATA PRIMEI'AUTORIZARI / REINNOIRII' AUTORIZATIEI:
31.10.2000 / 15.12.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL
Decemiyrie 2016

IMTERDICTHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteté veterinara.



ETICHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE
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Aitle din cadon cu 85 flacnane de Z2m

| Cute din carion cu 84 flacosne dei
|
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TIMIREA ’"’Fﬂ JDUSULUL MLDicm.\L VETERINAR __» R

FROLIZ, 0,2 mgimi, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine

£

ter izopropilic al (+) cloprostenolului
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RMACEUTICA ™~ . I

sSobdia injectahild

4 D_ﬁ‘ﬁ&l\! SIUNEA AMBALAIULUT .

B T M .

Cutie din carton cu 55 flace oane de 2 m I
Cutie din carton cu £4 flacoane de 10 mi

|
T N - —

s Cabaline(iepe) ‘
» Bovine(vaci si juninci)
* Porcine(scroafe)

5 INDICATH - | ]
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Intramuscular
Citili prospecty! ihainte de utilizars,




(8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne $i organe: zero zile
l.apte: zero zile

H
| I———

(9.4 TEMTIONARE :wf”m_sv DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

ll(‘; DATA EXPY 9'%;@!"!

X unalan):
Dups prime deschidere se va utiliza pana ia 28 zile

11. CCNDITI SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la frigider (2°C -8 0C).
A se proteja de lumina .
A se feri de inghet.

‘ 12. PRECAU]’II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
| NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Materialele neutilizate se vor elirmina conform cerintelor focale.
Fhmm’xre cititi prospectul produslui.

i
|

13, MENTIU m‘;a “ NUMAI FEMTRU UZ VETERINAR “ 8l (‘QND!TH SAU |
i_.f;;? 31 PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupd a2 ]

Nunms m—-ntl u vz veterinar,
ehbe:mza numai pe baza de re;eta \juenndm

<

(14 MENTIUN A “ANU ‘%E ﬁz» A LA VEVDET'PY'A St 4NE,§:M£\"JA Gf“‘PHLJF?

A nu se 13sa la vederea si indemana cosiilor.

(15, NUMELE 81 ADRESA E)E'TENATOF&ULUi AUTORIZATIEl  DE |
| COMERCIALIZARE
L, SN !NSTITUTUL PASTFURSA" o
Str. Calea Giulesti, nr. 333, sector6 Bucuresh Romama
Tel, : 021.220.69.20
 Fax:021.220:69.15 o
E-mail: vasteur@pasteur.io
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INFORMATI! MINIME CARE TREBINE INSCRISE PE UNITATILE MICT
AMBALAJ PRIMAR : R
Flacoane din sticld incolora tip 11 x 2 ml

Flacoane din sticld bruna tip I x 10 ml

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUYI MEDICINAL VETERINAR

PROLIZ, 0,2 mg/mi, solutie injectabild poniru cabaline. b ‘/.n* m e ‘
Esler izopropilic al {ticlopros temiw e ‘

;ﬂr}ms ATEADE SUBSTANTA ACTIVA o
] ;)r'}:ﬂ, 5 contineg : : '
Cster izopropitic al (+) Cioprostencm!u& 02 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, _‘{OLUM SAU NUMrw

2 mi N
U “n!

i 4. CALE DE ADM!N!STRARE

im.

5 TIMP DE ASTEPTARE

“. Carne $i organe: zero zile ‘
Lapte: zero zile -~ 0 o e
(6. NUMARULSERIEI | 710 - @ oy

Lot -~

|7 DATA EXP!RAR"II f’ - o -
EXP(lunafan)y 0 AR
Dupa prima deschidere se va viiliza nan Ata 8 ze.

L[_S !\.ﬂHﬂTi'H‘L.A‘ "é‘m’.ﬁi PE M QU a} E _'TE"R-‘éA‘“" :

"Numai pentra (7 v tarufar.
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- PROLIZ |

0,2 mg/ml, selutie injeciabild pentru cabaline, bovine, porcine

e

NUMELE ~ §1  ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIE!  D¥
COMERCIALIZARE 81 A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICAR
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR 08 PRCOUS, DATE
SUMT DIFERITE

Detindtory! auturizatiei de comercializare:

S.MINSTITUTUL PASTEUR S.A.

St Calza Giulesti nr. 333, Bucuresti, seclor 6, 080269, Fwnmma
Ter: 021 2206920 Fax: 021 2206915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Detinatorului autorizatiei de fabrlcare responsabll pentru ellberarea seriilor de
produs:

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPEST! S.R.L
Sir. Principala nr. 944, Filipestii de Padure
Jud. Prahova, Romania.

Tal. - 024 4.386.888; 0244 386.594

Fax : 0244.386.032

e-mail; pastem.ﬂlepc\,ti@pasieur.m

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PROLIZ, 0,2 mq/ml qume injectabila pentru cabaline, bovine, porgine
Ester IéOpl‘OpI“f al ( +) ciopros fcnoluhn

3. DEC! ARAREA aUBSTANIFi ACTIVE S1 A ALTOR mbl’Ei HENTE
1 mi produs contine :
Substania activa: ‘
Ester moproplllc al ( + ) cloprostenolului...... ..0,2 my
. Excipienti: ' '
~ Alcool benzilic.... .9 mg
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GOREACTIH ADVERSE ‘
La vacd nu s-au semnalat reactii adverse.
L2 iand si scroafd pot apare unele semne de neliniste, care dispar dupa 1 ora.
Dacd observatl reaclii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
conapect, va rugidn informatl medicul veterinar. ' o ~ ' :

P

ARE 5P 4{ CA LF 3 ADMIMETRARE 21 8O0 O

Adrobidrars pe ol antiamusculard,

AEA BE TRATAMENTUL UNOK v72'%,};%5.,,85.}%"43,.5“‘;?5{’;__ Wi oPOLD D

i

i ,_z:;:,t,arf 4, dupa diagnosticil corpului galhen parsistent | auxmn'“fr_aroa 38 face

,.:'listré;z' e imatd de Insaemantare arlificiala sau monta naturala 1a aparitia
i, dacd acasta nu apare, se face 2 doua administrare la interval de 11 zile,
'.f'? ~ % e de la aceasia, insamantara ariificiala  sau monta naturala

dubla st oarha;




-depistarea estrului - se fac doud administrari succasive, 1a interval de 11
zile, i&r ia 72 ~ 96 ore. insamantaie artificiala  sau monta natuials cnbly s

In caziit corputui gathen persisiont dupa o SNGHTE AGRIRISTAe apaes osir] o se
tace insarantare artificiala sau rnonia naturala.

i chisti ovarieni Juteinic Cle pereli grosi se face o sinourd adm
chistii cu peroti subtiri sau chisti folicuiar, se provozcs v prealeblt loainis o oo
gonadoreling sau goazdolropine corfonics, iar dupa 10 - 17 zile se adminiirea 5
nrodusni, ’ ' ' ‘

iirendometrite cronice si piomstrite, se praciics  variante:

1) o adminisirare cu PROLIZ, csre se repzid la 11 e apoi inspmantar

amvficiala sau monts naturala X

2} asocierea cu un estrogen:

ziua zero - esirogen: zitaa 4 -asau a5 -a ~ PROLIZ, cu rapetare In rua g 4
@ sau # 16-a, urmatd la 72 si 95 ore de insamantare arificiala sau monta raturals |
Pentru Intreruperea gestatiei nedorite, administrarea se face incepand cu & 7-a s pdn
in a 150-a zi. |

La iepe : in corp galben persistent si anestru dupa fitare .- administarea 5o
face intre-a4-asia13:-azia ciclului, pentru inducerea estrului. -

[

B.IN BIOTEHNOLOGIA REPRODUCTIEI

La vaci si juninci - pentru sincronizarea caldurilor produsul se administreaza o
2sitvatiic: . R T G

1) eénd se cunoaste stadit! ciclului ¢stral - administrarea se face Intre zilele o 5
asia i8-a; T :

- 2) cand nu se cuncaste stadiyl cichilui estral se facdoud administiarn la intersal
de 11 zile, iar la 72 si 95 ore de la a doua administrare se face, ineamantase aptificiaia
sau monia naturala dubla si oarba;

La scroafe gestanie Lpenini vducerea partunitiel, in vederea sincronizdrii i
gruparii faicrilor - administraraa se face intre a 10-a.87113-a zi de gastatie, obligaicri
cu. 48 ore Tnainte de data Tatarii;. C S

Doze:. . . L e

Vaci, juninci: 2 m! produs/ animai(0, 400 mq clopiosteriol)
2epe,_scrcafei Tinl produs/animai(d, 200 g sloprostenol)

- Pentiu prevenirea tilurariior de” reproductie, administrarea se fepetd fa ur
interval de 11-14 zile: in hictehnologia reproductiei se utilizeaza de obicei doza unica.




T PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Ao se 1asa la vederea si indemé&na copiilor.

A s pastra lz frigider ( 2 0C - 8 9C).
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wiale care trebuie luate de pers:oana care administreaz ;um dissul
rinar @ aniinale

spontan. : v
e inierzice Tmmpularea produsulm de catre femei grawde ora persoane cu

afectiuni respiratorii.

e va E\wta contauml dlrect cu pielea. In caz de «,ontact accndental se va spala

srantah mediculul prospetiul produsuiul sau aticheta.

a7 GERTATIE, LACTAT’
=3 in timpul gestatiet | ¢t Mwmld cazului in care 2a doresta
avoa narioriiel

iy peaoada de lactatie

g ;’aa;w-'“z;;,c;‘area In caz de zutcinjectars acc idantais b“i'Clt smediab




INTERAC TIUNI CU ALTE PRQ@USE MED!
INTERACTILINE: : . C SN
ANy se asacia cu Lmnnonn ge%tdg\ ni (p«oo: teron).

A nu se administra tratame ontyl Hirpreund cu medicamenie ani- ‘nflamaton noy
steroidiene deoarsce aceste produse pot descreste sau anula e{ectul r::mg:u‘o:-";ic*";u.i:,m:é .
- Adiministrarea concomilenta cu avitocina pe irrmam aferta! o aivel wenn
SUFRADOZARE:
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