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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Prosolvin, 7.5 mg luprostiol /ml solutie injectabila, pentru vaci, juninci, oi, scroafe si iepe

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

1 ml solutie injectabila contine:

Substantii(substante) active:
Luprostiol (pur) 7.5 miligrame

Excipienti:

Propilenglicol 709.85 miligrame
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

4.  INDICATII

Inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatia la femele in perioada estrului: vaci,
Jjuninci, oi §i iepe, dacd este utilizat in faza luteald, sincronizarea ovulatiei in grupuri de femele,
tratarea celui de-al "doilea val de cilduri” la 20 de zile post-partum la iepe, tratamentul corpului
galben persistent la vaci si iepe, tratamentul endometritei/piometrului la vaci, inducer

avortului/parturitiei la vaci si scroafe.




5. CONTRAINDICATII

Acest produs nu trebuie administrat animalelor gestante decit dacid se inte azi inducerea
avortului sau a parturitiei. = &

6. REACTII ADVERSE

Daci observati efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugdm sa informati
medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Vaci, juninci, oi, scroafe i iepe

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Vaci: o singura injectie sau injectii repetate, de 2 ml (15 mg luprostiol) per animal
Juninci: o singurd injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7.5 mg luprostiol) per animal
Iepe: o singurd injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7.5 mg luprostiol) per animal
Oi: o singura injectie sau injectii repetate, de 0.5 ml (3.75 mg luprostiol) per animal
Scroafe: o singurd injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7.5 mg luprostiol) per animal

Produsul trebuie administrat prin injectie intramusculara profunda.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul trebuie administrat prin injectie intramusculara profunda.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: zero zile
Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se depozita la temperaturi intre 15 §i 25°C, ferit de lumina. A nu se ingheta.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare: 3

ani
Dupa prima deschidere, nu pastrati recipientul mai mult de 28 de zile, la temperaturi intre 15 i 25°C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Au fost observate foarte putine reactii adverse la Prosolvin. Au fost raportate transpiratie si o usoara
crestere a ritmului respirator la un numir redus de iepe, dar aceste efecte au fost nesemnificative si

trecatoare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prosolvin, 7.5 mg luprostiol /ml solutie injectabila, pentru vaci, juninci, oi, scroafe

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabild contine:

Substanti(substante) active:
Luprostiol (pur) 7.5 miligrame

Excipienti:
Propilenglicol 709.85 miligrame

Pentru lista completd a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Vaci, juninci, oi, scroafe si iepe

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Reproducere controlatd: vacile/junincile, oile tratate in timpul fazei luteale (la cel putin 4 pand la 6
zile dupa ovulatie) vor reveni in mod normal la estru §i vor ovula la 2 pana la 4 zile dupa tratament. La
iepe estrul va aparea in mod normal in cele 5 zile de tratament, urmate de ovulatie 2-4 zile mai tarziu.
Femelele ciclice aflate intr-o etapd necunoscuta a ciclului reproductiv trebuie tratate de doua ori, la

10-12 zile distanta.

Sincronizarea estrului la vaci, oi §i iepe: Atunci cind trebuie sincronizat un grup de femele aflate in
perioada estrului, in etape diferite ale acestuia, trebuie administrate doua injectii de Prosolvin la 10-12
zile distanti. Inseminarea la detectarea cildurilor duce la obtinerea unor rate acceptabile ale
fertilitatii, la fel ca in cazul insemindrilor duble la 72 si 96 ore dupd a doua injectie.

in mod alternativ, Prosolvin poate fi utilizat impreuni cu GnRH la vaci si oi. Combinatia de Prosolvin
cu antagonisti GnRH (precum Receptal) sau GnRH natural (precum Fertagy!) creste proportia de vaci
care rispund la administrarea de prostaglandine si coordoneaza un nou val folicular, astfel incat mai
multe vaci vor ovula intr-un timp mai scurt, dupd administrarea de Prosolvin. Un al doilea tratament
cu GnRH dupid administrarea de prostaglandine Intareste §i mai mult sincronizarea ovulatiei in
legiturd cu perioada de exploatare a animalului. Regimul GnRH/prostaglandine/GnRH propus de
Intervet pentru reproducerea vacilor de lapte la un moment pre-programat, fird a fi nevoie de

detectarea caldurilor este prezentat mai jos:
Ziua 0: Fertagyl sau Receptal 2.5 ml

Ziua 7 (a.m.) Prosolvin 2 ml

Ziua 9 (p.m.) Fertagyl sau Receptal 2.5 ml
Ziua 10 (a.m.) inseminare artificiala (IA)




Ratele acg Q§abile de fertilitate la vaci sunt de obicei generate in urma acestui protocol. Aceste rate
sunt pu}uﬁn i scazute la juninci. O schema asemindtoare de tratament poate fi folosita pentru oi.
La 1ee<%’rosolv1n poate fi folosit la finalul unui tratament de sincronizare (8 zile) cu progestagen oral

\’:;'v))\ =y

(/7]’ atamentuldelui de-al “doilea val de cdlduri” la 20 de zile post-partum la iepe: lepele care

X

B mamfe;;t d'cdlduri de manz dar nu sunt insdmantate (de reguld din cauza fertilitatii reduse), pot fi

travﬂfe cu Prosolvin la 6 pana la 12 zile de la incetarea céldurilor, pentru a permite revenirea la estru si
pentru a spori oportunitdtile ulterioare de reproducere.

Tratamentul corpului galben persistent la vaci gi iepe: Dupa confirmarea prezentei prelungite a unui
corp luteal, tratamentul cu Prosolvin va determina regresia luteald si estrul 2-4 zile mai tarziu. Corpul
luteal persisti la iepe si in timpul verii. Aceasta stare poate fi tratatd cu o singura dozi luteoliticd de
Prosolvin. Estrul se va manifesta in mod normal in cele 5 zile de tratament urmate de ovulatie 2-4 zile

mai tarziu.
Tratamentul endometritei §i al piometrului la vaci: Tratamentul disfunctiilor uterine (endometrita,
piometru) poate fi alcituit din administrarea unei singure injectii de Prosolvin (datorita efectelor sale

luteolitice dacd este prezent un corp luteal, precum s§i efectele uterotonice directe). Expulzarea
continutului uterin (lichid purulent, material fetal) are loc de reguld dupi céteva zile de la tratament.

Inducerea avortului la bovine: Gestatia poate fi intreruptd in orice moment intre a cincea zi dupa
imperechere si a cincea luna de gestatie. Avortul se produce de obicei la o saptdmana dupa tratament.
Tratamentul administrat tardiv in timpul gestatiei poate necesita o a doua sau a treia administrare.

Inducerea parturitiei la scroafe: a scroafe parturitia poate fi indusa dupa 111 zile de gestatie folosind
o singura injectare cu Prosolvin.

4.3 Contraindicatii

Acest produs nu trebuie administrat animalelor gestante decdt dacd se intentioneazid inducerea
avortului.

4.4 Atentiondri speciale

Au fost observate foarte putine reactii adverse la Prosolvin. Au fost raportate transpiratia si o usoara
crestere a ritmului respirator la un numar redus de iepe, dar aceste efecte au fost nesemnificative gi

trecatoare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se recomanda injectarea intravenoasa.

Atunci cind este folosit pentru inducerea parturitiei, se poate observa incidenta crescuti a retentiei
placentare.




veterinar la animale

Prosolvin are efecte farmaco-dinamice puternice; prin urmare, trebuie sa aveti 5 sa nu va
auto-injectati in mod accidental. ,
Prostaglandinele de tipul F2 pot fi absorbite prin piele si pot cauza spasme bro sggg Jgrturt.
Aveti grija atunci cind manevrati produsul, pentru a evita contactul cu pielea. 109 o ‘A'lu?m\\"‘
Femeile aflate la varsta fertilitétii, persoanele care suferd de astm §i persoanele cu probl
sau alte probleme respiratorii trebuie s evite contactul cu produsul sau si poarte minusi de unica
folosintd, din plastic atunci cand administreaza produsul. Dacé substanta se scurge in mod accidental

pe piele, spilati imediat suprafata cu apd §i sipun.

4..6 Reactii adverse (frecventa si severitate)

Daci observati efecte grave sau alte efecte nementionate in acest Rezumat al Caracteristicilor
Produsului, va rugdm sa informati medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada gestatiei si a lactatiei

Acest produs nu trebuie administrat animalelor gestante decat daca se intentioneaza inducerea
avortului.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Vaci: o singurd injectie sau injectii repetate, de 2 ml (15 mg luprostiol) per animal
Juninci: o singura injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7.5 mg luprostiol) per animal
Iepe: o singuri injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7.5 mg luprostiol) per animal
Oi: o singuri injectie sau injectii repetate, de 0.5 ml (3.75 mg luprostiol) per animal
Scroafe: o singura injectie sau injectii repetate, de 1 ml (7.5 mg luprostiol) per animal
Produsul trebuie administrat prin injectie intramusculara profunda.

4.10 Supradozi (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daci este cazul

Nu se recomandi nici un tratament sau antidot specifice.

4.11 Timp de asteptare

Carne: zero zile
Lapte: zero zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmaco-terapeutica: prostaglandine
Cod ATCvet: QG 02AD91

Luprostiol este un analog puternic al PGF,, care manifestd activitati luteolitice §i spasmogenice. O
premiza precisa pentru a-i observa activitatea luteoliticd este prezenta unui corp luteal sensibil (de ex.,
cu vérsta de 5-6 zile). Luprostiol este de asemenea, vasoconstrictor si reduce fluxul sangvin in corpul
luteal. Luteoliza este urmata de secretie LH care permite dezvoltarea unui folicul preovulator si ovulatia.
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ui ca efectul spasmogen al Prosolvinului este de aproximativ 5 ori mai puternic decét al
usculaturii uterine netede, acesta poate determina contractii miometrice care permit
lor §i eliminarea contamindrii microbiene uterine si cervicale.

oi. Luprostlol se distribuie in r1mch1, ﬁcat grasune si muschl (ordonate in ordine descrescatoare a
concentratiilor). In 12 ore se metabolizeazi in acid carboxilic de tetranor-luprostiol §i provine din B-
oxidarea catenei laterale a acidului carboxilic. Profilul farmaco-cinetic prezintd o scddere foarte
rapida a concentratiilor la toate speciile cu durata de injumatatire de 2, 1,1, 1,5, si 1,5 ore la bovine, oi
si iepe. Luprostiol nu se acumuleazi in nici un organ si este excretat rapid prin urind §i materiile

fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilen glicol

Hidroxid de sodiu

Api pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilititi

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

6.2 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare: 3

ani.
Dupa prima deschidere, nu pastrati flaconul mai mult de 28 de zile la temperaturi intre 15 i 25°C.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Depozitati la temperaturi intre 15 §i 25°C, ferit de lumini. A nu se ingheta.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoanele din sticla de 10mL si 20 mL (tip sticla I Ph. Eur) inchise cu dopuri halogenate din cauciuc

butilic.
Dopul este fixat cu un capac din aluminiu incretit, care reprezinta un ambalaj secundar, deoarece nu

intra In contact cu solutia din fiola.

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. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERC

060551
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

21.06.2001/10.08.2006
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

februarie.2010

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu exista




Anvexh 3

ANEXA III

ETICHETARE $I PROSPECT

S trhgr,
< Romar,
3

2
<,

10



o~

A. ETICHETARE

11

)
P (G

\

ANIE o
ROLUL

S
M

s

o2 o?’vlrmﬁ
Ny, Nz N
Nl >

. -:v.‘\'\




1 CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
x 1, 5, 25 flacoane x 10 ml

£ ""35\; de caﬁ x 1, 5, 25 flacoane x 20 ml

Yy S |

2k r»'lz Q@%ﬁMmEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e"’

Prosolvm, 7.5 mg luprostiol /ml solutie injectabila, pentru vaci, juninci, oi, scroafe si iepe

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml solutie injectabila contine:

Substanti(substante) active:
Luprostiol (pur) 7.5 miligrame

Excipienti:

Propilenglicol 709.85 miligrame
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1, 5, 25 flacoane x 10 ml
1, 5, 25 flacoane x 20 ml

| 5. SPECH TINTA - |

Vaci, juninci, oi, scroafe i iepe

| 6. INDICATIE() |

Inducerea luteolizei care permite reluarea estrului §i ovulatia la femele in perioada estrului: vaci,
Jjuninci, oi si iepe, dacd este utilizat in faza luteald, sincronizarea ovulatiei in grupuri de femele,
tratarea celui de-al ,,doilea val de calduri” la 20 de zile post-partum la iepe, tratamentul corpului
galben persistent la vaci, juninci §i iepe, tratamentul endometritei/piometrului la vaci, inducerea

avortului/parturitiei la vaci si scroafe.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne: zero zile
Lapte: zero zile

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

12




Persoana care administreaza solutia trebuie s evite contactul direct cu pielea sau mucoaselg,
Inainte de utilizare, vd rugdm sa consultati prospectul din cutie.
Injectarea accidentald este periculoasd— fnainte de utilizare, va rugdm si consultati

cutie.

| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa prima deschidere, nu pastrati flaconul mai mult de 28 de zile la temperaturi intre 15 si 25°C.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se depozita la temperaturi intre 15 §i 25°C, ferit de lumina. A nu se ingheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs nefolosit sau resturile de materiale trebuie inlaturate conform reglementérilor nationale.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

[ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International BV
Wim de Koérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060551

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot

13
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u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prosolvin, 7.5 mg luprostiol /ml solutie injectabila, pentru vaci, juninci, oi, scroafe si iepe

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Luprostiol (pur) 7.5 miligrame/ml

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml

L4. CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular profund.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Camne: zero zile
Lapte: zero zile

| 6. NUMAR SERIE

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupé prima deschidere, nu pastrati flaconul mai mult de 28 de zile la temperaturi intre 15 §i 25°C.

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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