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S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Voluntari, Soseaua Centurii 7, Ilfov

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI PRODUCATOR PENTRU

ELIBERAREA SERIEI
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, IlIfov, Romania.

Telefon: 021/350.31.06; Fax: 021/350.31.10, E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMPROGESTIN 1 %, I g/100 ml, solutie injectabild uleioas3, pentru bovine, cabaline, ovine,

caprine, caini si pisici, progesteron.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Forma farmaceutici a produsului medicinal veterinar: solutie injectabila uleioasd de culoare galben,

usor opalescenta.
Substanta activé a produsului medicinal veterinar: progesteron cu concentratia 1 % (1 g/100 ml).

) Excipient: ulei de floarea soarelui.

4. INDICATII

Se recomanda administrarea la vacd, iapd, oaie si capri in scopuri zootehnice pentru sincronizarea
estrului. La vacd si iapd se poate utiliza pentru evitarea avortului habitual si in iminenta de avort.

La oaie se recomanda si pentru inducerea cildurilor in extrasezon, poate stimula si sincroniza
caldurile, care de obicei sunt anovulatorii.

La cétea si pisicd se recomanda in tratamentul nimfomaniei provocate de chisti ovarieni si

tratamentul eczemei miliare. La catea se mai recomandi pentru tratamentul metroragiilor postestrale

in asociere cu vitamina K.



5. CONTRAINDICATII }
Nu utilizati produsul in caz de hipersensibilitate cunoscuta a animalului la substéﬁfdf activd sau la

oricare dintre excipienti. Nu utilizati in caz de avort incomplet si in disfunctii hepatice.

6. REACTII ADVERSE
Pot apare urticarii sau alte reactii alergice, retentie hidrosaling, insotiti de edem, somnolents, reactii

dureroase la locul injectarii. La un procent redus de catele poate induce hiperplazie chistica.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, ovine, caprine, ciini si pisici.

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

Produsul se inoculeazé pe cale intramusculara sau subcutanati in doze diferite in functie de afectiune
si specie:

- La iapd si vacd se injecteaza intramuscular 30 mg. s.a. (3 ml produs)/animal, in avortul habitual si in
iminenta de avort, in a patra si a saptea zi dupa monta.

Pentru evitarea avortului, in caz de interventii chirurgicale traumatizante, produsul se poate
administra in doza de 10 ml/zi, 3 zile consecutiv imediat dupa interventie.

- La oaie si caprd pentru inducerea caldurilor in extrasezon si sincronizarea estrului, produsul se
foloseste in dozad de 10 mg s.a. (1 ml produs)/animal, intramuscular, 14 zile consecutiv §i in ziua
urmétoare, pe cale subcutanati, 500 U.l. PMSG (hormon gonadotrop liofilizat din ser de iapd
gestantd)/animal.

- La catea produsul se foloseste pentru tratament in mortalitate embrionard si avort habitual in doza
de 2-10 mg s.a. (0,2-1 ml produs)/animal in a patra §i a saptea zi dupda montd administrat
intramuscular sau subcutanat. Pentru tratamentul metroragiei de naturd hormonald, produsul se
foloseste in doza de 0,5-1 ml, in doua reprize, la interval de 48 ore.

- La citea si pisicd: 50 mg s.a. (5 ml Romprogestin 1%)/ animal, pe cale subcutanaté, la nivelul

pliului iei, in tratamentul eczemei miliare consecutive castrarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se impune respectarea stricta a dozelor prescrise.

11

¢

AN

A& C\.W’ Letae

\v‘\



N

ST
e

o
10.°TIMP DE ASTEPTARE
“."‘ovi»ne, cabaline, ovine, caprine: zero (0) zile.
Céint_isi pisici: nu se aplica.

)

#"11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Nu lasati la indeména copiilor!
Se va pastra la temperaturi mai mici de 25 °C.

Se va pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar este de 25 de zile.

Nu utilizati produsul dupa data expirdrii inscrisd pe ambalajul primar/secundar.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Se administreazi cu precautie in caz afectiuni cardiovasculare si epilepsie, disfunctii hepatice ugoare

si moderate. Tratamentul se intrerupe imediat in caz de exoftalmie, edem palpebral si pierderea

partiald sau completa a vederii. Nu se va administra la femele impubere.
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie, doar la indicatia medicului veterinar.
A se estima corect masa corporald a animalului pentru a se evita supradozarile.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Proprietiti farmacodinamice ale substantei active

- ajutd fixarea ovulului fecundat si mentinerea gestatiei (nidarea este favorizati de formarea celulelor

deciduale sub influenta hormonului); scade frecventa contractiilor uterine §i previne expulzarea

ovulului;
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- la nivelul mamar, pregateste glanda mamara pentru secretia lactata (produce proliferarea celulelor

alveolare, dezvoltarea lobulilor si acinilor glandulari, asupra cérora actioneazd apoi-p ’1&1‘btjr_;‘a);
51, scaderea

- actiune antiestrogenicd, caracterizatd prin scaderea proliferarii celulelor endometriale
secretiei glandelor endocervicale (aceste efecte sunt atribuite scidderii numéarului’’d }écgﬁtqri
estrogenici, stimuldrii biotransformarii estrogenilor in produsi inactivi si inducerii sintezéi\d‘é“})rodu5i
care scad reactivitatea celulara la estrogeni);

- stimuleaza lipoproteinlipaza si favorizeazi depunerea grasimilor;

- creste insulina circulantd si favorizeaza depunerea glicogenului in tesuturi;

-efect catabolic asupra proteinelor tisulare (in timpul sarcinii, mobilizarea proteinele este necesard
cresterii fetusului);

- efect natriuretic i diuretic (prin competitie pe receptori cu aldosteronul);

- cregte excitabilitatea centrilor respiratori §i termoreglatori (se produce cresterea frecventei
respiratorii, accelerarea pulsului, cresterea temperaturii cu 0,3-0,5 °C in faza luteala a ciclului).

- doze mari actioneaza antagonist fata de estrogeni, diminuand metroragiile hiperfoliculinice. Dozele
mari administrate prelungit pot produce fibromatoza multipla;

- doze mici actioneaza sinergic cu foliculina actionand mai ales asupra receptorilor membranari ai
celulelor foliculare pregatiti in prealabil de estrogeni;

- stimuleaza anabolismul proteic, creste glicemia si glicogenul hepatic, diminua lipidemia, are actiune
antifibromatoasa; inhiba motilitatea uterina sau relaxeaza muschii netezi digestivi.

Proprietiti farmacocinetice ale substantei active

Absorbyie
Progesteronul administrat pe cale orald este distrus in mare parte de sucurile digestive. Poate fi

administrat i.m. sau s.c. Dacé este administrat subcutanat, suspensionat in uleiuri vegetale se obtine
intarzierea absorbtiei progesteronului la locul injectarii, nivelul sanguin al acestuia riméanénd astfel
ridicat timp de 1-3 zile, in functie de doza administrati si de activitatea enzimatica. Estrul va apare la
36-72 ore dupa sistarea administrarii progesteronului, fertilitatea fiind normala. La vacile de lapte,
tratamentul cu progesteron timp de 9-12 zile, in zilele 20-40 post —partum va induce ovulatia la un
numar mare de animale in anestru, dar nu va induce comportamentul estral. Inseminarea la 56 si 72

ore dupa sistarea administrérii de progesteron se soldeaza cu rate satisfacétoare ale gestatiilor.

Distributie
Concentratiile importante de progesteron constatate in lapte (de 2 ori mai mari decét in plasma) sunt

imaginea difuziunii progesteronului din singe in materiile grase, locul de stocaj preferat al acestui
hormon.
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F 'rma de vehiculare a progestinelor este cea de complexe cu proteinele plasmatice care il transportd

ce]ula tintd din diverse organe (uter, mamela, oviduct). n singe, progesteronul este legat de

_ protqme in proportie de 97 %. Forma libera, activa, este in parte repede metabolizats, in parte se

... distribuie si se depoziteazd in tesutul adipos (de unde se poate elibera la nevoie) si in tesuturile sau

organele care contin receptori pentru progesteron. Timpul de injumititire plasmatic (in conditiile
injectdrii hormonului) este de 15-30 minute. La om, in urma administrarii intravenoase, timpul de

injumitatire variaza intre 3-90 minute.

Hormonul liber pitrunde in celule prin difuziune simpla si se leagd de proteinele receptor din
citoplasma.

Studiile de farmacocineticd au aritat c&, in cazul utilizarii dozelor recomandate de progesteron pe
cale injectabild sau intravaginald la vacd, concentratiile plasmatice de progesteron sunt ridicate numai

timp de citeva ore dupa tratament, dar niciodatd nu sunt mai mari decat valorile observate in conditii

fiziologice.

Metabolizare
Steroizii naturali sunt liposolubili si au timpul de injumatétire scurt, deoarece sunt inactivati in

momentul pasajului prin ficat. Principala cale de catabolizare a progesteronei se realizeazi in ficat,
organ in care acest hormon este mai intdi hidrogenat la pregnandiona si apoi la pregnenolond, iar
aceasta hidrogenata la pregnandiol. Acesta din urma fie trece in bila, de unde este resorbit la nivelul
intestinului, fie este eliminat sub forma legaté de acid glucuronic.

Cea de-a doua cale are loc Tn organele sexuale. Enzimele care participd la aceste procese de
catabolizare au fost izolate din tesuturile capabile sa sintetizeze hormonul gestagen (steroid beta-
reductaza, 17 alfa hidroxilaza, 3 alfa-hidroxisteroiddehidrogenaza).

Metabolizarea progesteronului exogen si endogen se produce prin reducerea dublelor legaturi i

hidroxilarea la Ci¢ si C,;. Metabolitii sunt glucurono-conjugati si sulfo-conjugati si sunt eliminati ca

atare.

Eliminare
Hormonii cu structurd steroidica sunt metabolizati in special la nivel hepatic, prin reactii de oxidare si

hidroxilare, rezultdnd diferiti metaboliti cu actiuni variate. Unii compusi devin hidrosolubili prin
conjugarea cu glucuronide sau sulfati, fiind astfel excretati la nivel renal (acest fenomen nu este
intdlnit la pisica). Progesteronul este metabolizat la pregandiol si este excretat sub forma glucuronata
prin urind. Eliminarea din organism prin fecale si lapte a hormonilor gestageni se realizeazi, de

asemenea, in mare mdsurd sub formd de metaboliti, cum este de exemplu acidul pregnandiol-

glucuronic, care este solubil in apa.

g
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La vacd, in urma administrérii intravenoase de progesteron, timp de 24-48 ore, 50 % din dozi este
eliminatd prin bild/fecale si numai 3 % prin urina.

La cabaline si suine, principala cale excretorie este cea urinari.

Produsul este ambalat in flacoane de 10 sau 20 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati

reprezentantul local al detiniitorului autorizatiei de comercializare.

ROMANIA
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.

Telefon: +4021/350.31.06

E-mail: romvac@romvac.ro
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2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa

progesteron 1 g/100 ml.
Excipienti

ulei de floarea soarelui.
Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila uleioasa, de culoare gilbuie, usor opalescent.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinti

Bovine, cabaline, ovine, caprine, cdini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Se recomanda administrarea la vacd, iapd, oaie si capri in scopuri zootehnice pentru sincronizarea
estrului. La vaca si iapd se poate utiliza pentru evitarea avortului habitual si in iminenta de avort.

La oaie se recomanda si pentru inducerea cildurilor in extrasezon, poate stimula si sincroniza
caldurile, care de obicei sunt anovulatorii.

La catea si pisicd se recomandd in tratamentul nimfomaniei provocate de chisti ovarieni si

tratamentul eczemei miliare. La citea se mai recomandi pentru tratamentul metroragiilor postestrale

in asociere cu vitamina K.

4.3. Contraindicatii

Nu utilizati produsul in caz de hipersensibilitate cunoscuta a animalului la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti. Nu utilizati in caz de avort incomplet si in disfunctii hepatice.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu sunt.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

.
L2 8

Se administreaza cu precautie in caz de afectiuni cardiovasculare si epilepsie, disfunctii-hepatice

I3

usoare si moderate. Tratamentul se fintrerupe imediat in caz de exoftalmie, edem paihebra

pierderea partiald sau completa a vederii. Nu se va administra la femele impubere.

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

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Pentru manipularea produsului medicinal veterinar se va utiliia

echipament de protectie constand in manusi, halat si ochelari.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot apare urticarii sau alte reactii alergice, retentie hidrosaling, insotiti de edem, somnolentd, reactii

dureroase la locul injectarii. La un procent redus de catele poate induce hiperplazie chistica.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Gestatie: poate fi utilizat in perioada de gestatie, doar la indicatia medicului veterinar.

Lactatie: poate fi utilizat in perioada de lactatie, doar la indicatia medicului veterinar.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se inoculeazi pe cale intramusculara sau subcutanati in doze diferite in functie de afectiune
si specie:

- La iapa si vaca se injecteaza intramuscular 30 mg. s.a. (3 ml produs)/animal, in avortul habitual si in
iminenta de avort, in a patra si a saptea zi dupa monta.

Pentru evitarea avortului, in caz de interventii chirurgicale traumatizante, produsul se poate
administra in doza de 10 ml/zi, 3 zile consecutiv imediat dupd interventie.

- La oaie si caprd pentru inducerea caldurilor in extrasezon si sincronizarea estrului, produsul se
foloseste in doza de 10 mg s.a. (1 ml produs)/animal, intramuscular, 14 zile consecutiv §i in ziua

urmitoare, pe cale subcutanatd, 500 U.I. PMSG (hormon gonadotrop liofilizat din ser de iapd

gestantd)/animal.




-.ba catea produsul se foloseste pentru tratament in mortalitate embrionara si avort habitual in doza
AR

2 de 2-10 mg s.a. (0,2-1 ml produs)/animal in a patra §i a saptea zi dupd montd administrat
inframuscular sau subcutanat. Pentru tratamentul metroragiei de naturd hormonald, produsul se

-f&loseste in doza de 0,5-1 ml, in doua reprize, la interval de 48 ore.

- La cétea si pisicd: 50 mg s.a. (5 ml Romprogestin 1%)/ animal, pe cale subcutanatd, la nivelul

pliului iei, in tratamentul eczemei miliare consecutive castrérii.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
A se estima corect masa corporald a animalului pentru a se evita supradozarile.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatici si masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11. Perioada de asteptare
Bovine, cabaline, ovine, caprine: zero (0) zile.

Caini si pisici: nu se aplicé.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica HORMONI SEXUALI ST MODULATORI Al SISTEMULUI GENITAL
— PROGESTOGENI - Derivati de tip 4-pregneni.

Codul ATC veterinar QG03DA04.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Substanta activd are multiple actiuni, cum ar fi:

a. Actiune de tip progestativ

- fixarea ovulului fecundat i mentinerea gestatiei (nidarea este favorizati de formarea celulelor
deciduale sub influenta hormonului);

- scade frecventa contractiilor uterine si previne expulzarea ovulului;

- la nivelul mamar, pregateste glanda mamara pentru secretia lactatd (produce proliferarea celulelor

alveolare, dezvoltarea lobulilor si acinilor glandulari, asupra carora actioneaza apoi prolactina).

b. Actiune antiestrogenici, caracterizati prin sciderea proliferarii celulelor endometriale si sciderea
secrefiei glandelor endocervicale (aceste efecte sunt atribuite sciderii numirului de receptori
estrogenici, stimuldrii biotransformarii estrogenilor in produsi inactivi si inducerii sintezei de produsi

care scad reactivitatea celulara la estrogeni).
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c. Actiune antiandrogenica redusa.

d. Actiuni metabolice

- stimuleazd lipoproteinlipaza si favorizeazd depunerea grasimilor;

- creste insulina circulantd si favorizeazd depunerea glicogenului in tesuturi;
-efect catabolic asupra proteinelor tisulare (in timpul sarcinii, mobilizarea proteinele este necesard
cresterii fetusului);

- efect natriuretic si diuretic (prin competitie pe receptori cu aldosteronul);

- creste excitabilitatea centrilor respiratori §i termoreglatori (se produce cresterea frecventei
respiratorii, accelerarea pulsului, cresterea temperaturii cu 0,3-0,5 °C in faza luteala a ciclului).

- este indispensabil pentru gestatie, dar in doze mari inhiba ovulatia.

- in doze mari actioneaza antagonist fata de estrogeni, diminuand metroragiile hiperfoliculinice;
dozele mari administrate prelungit pot produce fibromatoza multipla.

- in doze mici actioneaza sinergic cu foliculina actionand mai ales asupra receptorilor membranari ai
celulelor foliculare pregétiti in prealabil de estrogeni.

- stimuleaz anabolismul proteic, creste glicemia si glicogenul hepatic, diminud lipidemia, are actiune
antifibromatoasd. Inhibd motilitatea uterind, relaxeazd mugchii netezi digestivi, diminud

excitabilitatea sistemului nervos central.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Progesteronul administrat pe cale orald este distrus in mare parte de sucurile digestive. Poate fi

administrat i.m. sau s.c. Daci este administrat subcutanat, suspensionat in uleiuri vegetale se obfine
intirzierea absorbtiei progesteronului la locul injectarii, nivelul sanguin al acestuia rimanand astfel
ridicat timp de 1-3 zile, in functie de doza administrata si de activitatea enzimaticd. Estrul va apare la
36-72 ore dupi sistarea administrarii progesteronului, fertilitatea fiind normald. La vacile de lapte,
tratamentul cu progesteron timp de 9-12 zile, in zilele 20-40 post —partum va induce ovulatia la un
numar mare de animale in anestru, dar nu va induce comportamentul estral. Inseminarea la 56 si 72

ore dupi sistarea administririi de progesteron se soldeazi cu rate satisfacdtoare ale gestatiilor.

Distributie
Concentratiile importante de progesteron constatate in lapte (de 2 ori mai mari decét in plasma) sunt

imaginea difuziunii progesteronului din sdnge in materiile grase, locul de stocaj preferat al acestui

hormon.
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Forma .de vehiculare a progestinelor este cea de complexe cu proteinele plasmatice care il transport

celula tinta din diverse organe (uter, mameld, oviduct). In singe, progesteronul este legat de

\prote‘:_me‘fm proportie de 97%. Forma liberd, activd, este in parte repede metabolizats, in parte se
di-sét‘:r?i'f;uie si se depoziteaza in tesutul adipos (de unde se poate elibera la nevoie) si in tesuturile sau
organele care contin receptori pentru progesteron. Timpul de injumatatire plasmatic (in conditiile
injectdrii hormonului) este de 15-30 minute. La om, in urma administrérii intravenoase, timpul de

injumétdtire variaza intre 3-90 minute.
Hormonul liber pétrunde in celule prin difuziune simpla si se leagd de proteinele receptor din

citoplasma.
Studiile de farmacocineticd au aritat cd, in cazul utilizirii dozelor recomandate de progesteron pe
cale injectabild sau intravaginala la vaca, concentratiile plasmatice de progesteron sunt ridicate numai

timp de cateva ore dupd tratament, dar niciodatd nu sunt mai mari decét valorile observate in conditii

fiziologice.

Metabolizare
Steroizii naturali sunt liposolubili $i au timpul de njumatatire scurt, deoarece sunt inactivati in

momentul pasajului prin ficat. Principala cale de catabolizare a progesteronei se realizeazi in ficat,
organ in care acest hormon este mai inti hidrogenat la pregnandiond si apoi la pregnenolon, iar
aceasta hidrogenati la pregnandiol. Acesta din urmi fie trece in bili, de unde este resorbit la nivelul
intestinului, fie este eliminat sub forma legatd de acid glucuronic.

Cea de-a doua cale are loc in organele sexuale. Enzimele care participi la aceste procese de
catabolizare au fost izolate din tesuturile capabile s sintetizeze hormonul gestagen (steroid beta-
reductaza, 17 alfa hidroxilaza, 3 alfa-hidroxisteroiddehidrogenaza).

Metabolizarea progesteronului exogen si endogen se produce prin reducerea dublelor legdturi si

hidroxilarea la C6 i Cy1. Metabolitii sunt glucurono-conjugati si sulfo-conjugati si sunt eliminati ca

atare.

Eliminare
Hormonii cu structura steroidicd sunt metabolizati in special la nivel hepatic, prin reactii de oxidare si

hidroxilare, rezultdnd diferiti metaboliti cu actiuni variate. Unii compusi devin hidrosolubili prin
conjugarea cu glucuronide sau sulfati, fiind astfel excretati la nivel renal (acest fenomen nu este
intalnit la pisicd). Progesteronul este metabolizat la pregandiol si este excretat sub forma glucuronati
prin urind. Eliminarea din organism prin fecale si lapte a hormonilor gestageni se realizeazi, de

asemenea, in mare masurd sub formi de metaboliti, cum este de exemplu acidul pregnandiol-

glucuronic, care este solubil in apa.
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La vacd, in urma administrérii intravenoase de progesteron, timp de 24-48 ore, 50 in dozi este

eliminata prin bild/fecale i numai 3 % prin urina.

La cabaline si suine, principala cale excretorie este cea urinari.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Ulei de floarea soarelui.

6.2. Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare este

timp de 2 ani de la data fabricatiei. Perioada de valabilitate dupa prima utilizare este de 25 de zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Se va péstra la temperatura mai mica de 25 °C.

Se va péstra in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polipropilend cu dop de cauciuc sertizat cu capsd metalicd. Flacoanele contin 10 sau 20

ml produs si sunt ambalate individual in cutii de carton.

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 acestui produs trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale. Romprogestin 1 % nu trebuie sa fie deversat in mediul

inconjurétor.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Voluntari, Soseaua Centurii 7, Iifov, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06 Fax: 021/350.31.10

romvac@romvac.ro
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S%TNUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Eliberarea se face numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.



e 3

= T ROMPROGESTIN 1 %, 1 g/100 ml, solutie injectabili uleioasa
R Etichetd ambalaj primar (unititi mici de ambalaj primar)
Flacoane de polipropilend cu dop de cauciuc sertizat cu capsd metalica.

1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
“Romprogestin 1 %.

-1 g/100 ml.

- Solutie injectabila uleioasa pentru:

- bovine, cabaline, ovine, caprine, cdini si pisici.

- Progesteron.

‘l

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

Progesteron:
- 0,1 g per flacon x 10 ml.
- 0,2 g per flacon x 20 ml.

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

- Flacon x 10 ml.
- Flacon x 20 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Produsul se inoculeazi pe cale intramuscularé sau subcutanata.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Bovine, cabaline, ovine, caprine, cini i pisici.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Serie ........

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP (lund/an) ............c..oeee
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 25 zile.

L8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |
Numai pentru uz veterinar.




ROMPROGESTIN 1 %, 1 g/100 ml, solutie injectabild uleioasa
Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul secundar (cutie de carton individuali).

" [1DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

- Romprogestin 1 %.

-1 g/100 ml.

- Solutie injectabila uleioasa pentru:

- bovine, cabaline, ovine, caprine, cdini si pisici.
- Progesteron.

L2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE J

Substanta activa: progesterone 1g/100 ml.
Excipient: ulei de floarea soarelui.

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabild uleioasa. ;

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI H

- Flacon x 10 ml.
- Flacon x 20 ml.

| 5. SPECII TINTA
Bovine, cabaline, ovine, caprine, caini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)
Se recomanda administrarea intramusculard sau subcutanatd la vacd, iapd, oaie §i caprd in scopuri

zootehnice pentru sincronizarea estrului. La vaca si iapa se poate utiliza pentru evitarea avortului

habitual si in iminenta de avort.

La oaie se recomanda si pentru inducerea céldurilor n extrasezon injectat in doze mici, zilnic sau la
un interval de 2 zile (4-5 inoculdri), poate stimula si sincroniza céldurile, care de obicei sunt
anovulatorii. Pentru inducerea ovulatiei, dupd ultima inoculare de progesteron se administreazi un
preparat pe baza de F.S.H.

La cdtea i pisici se recomandd in tratamentul nimfomaniei provocate de chisti ovarieni si
tratamentul eczemei miliare. La cédtea se mai recomanda pentru tratamentul metroragiilor postestrale

in asociere cu vitamina K.

, 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se inoculeazd pe cale intramusculara sau subcutanati in doze diferite in functie de afectiune
si specie: La iapd §i vaca se injecteaza intramuscular 30 mg. s.a. (3 ml produs)/animal, in avortul
habitual si in iminenta de avort, in a patra si a saptea zi dupd monta. Pentru evitarea avortului, in caz
de interventii chirurgicale traumatizante, produsul se poate administra in dozd de 10 ml/zi, 3 zile
consecutiv imediat dupd interventie. La oaie §i caprd pentru inducerea cildurilor in extrasezon si
sincronizarea estrului, produsul se foloseste in dozid de 10 mg s.a. (1 ml produs)/animal,
intramuscular, 14 zile consecutiv §i in ziua urmétoare, pe cale subcutanatd, 500 U.I. PMSG (hormon
gonadotrop liofilizat din ser de iapa gestantd)/animal. La catea produsul se foloseste pentru tratament
in mortalitate embrionara si avort habitual in dozd de 2-10 mg s.a. (0,2-1 ml produs)/animal in a patra
$i a saptea zi dupd montd administrat intramuscular sau subcutanat. Pentru tratamentul metroragiei de
naturd hormonald, produsul se foloseste in doza de 0,5-1 ml, in doua reprize, la interval de 48 ore.

La catea i pisica: 50 mg s.a. (5 ml Romprogestin 1%)/ animal, pe cale subcutanatd, la nivelul pliului
iei, in tratamentul eczemei miliare consecutive castrarii. Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

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

Nu se va administra la femelele impubere
Cititi prospectul inainte de utilizare.
Injectarea accidentald este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (lund/an) ...........ccevune
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 25 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se péstra la temperaturé mai micd de 25 °C. A se péstra in ambalajul original. Perioada de
valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar este de 25 zile. A nu se utiliza dupa data
expirdrii inscrisd pe ambalajul primar/secundar.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe bazi de prescriptie medicald veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lisa la indeména copiilor.

, 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

ROMANIA Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

..............

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie ........
Data expirarii: .................
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