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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sincrovall 75 ug/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

D-Cloprostenol (sub forma de D-cloprostenol de sodiu).. 75 ug

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

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

Clorocresol

1,0 mg

Etanol 96%

Hidroxid de sodiu

Acid citric anhidru

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine (vaci), porci (scroafe), cai (iepe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine (vaci):

Sincronizarea sau inducerea estrului
Inducerea parturitiei

Disfunctie ovariand (corp luteal persistent, chist luteal)

Endometritd/piometrita
Involutie uterind intarziata

Inducerea avortului in prima jumadtate a perioadei de gestatie

Expulzarea fetusilor mumificati

Porci (scroafe):

Inducerea parturitiei.

Cai (iepe):

Inducerea luteolizei la iepe cu un corp luteal functional.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazuri de hipersensibilitate la cloprostenol sau la oricare dintre excipienti.




Nu se utilizeaza la femelele gestante decét daca se intentioneaza inducerea parturitiei sau inducerea
avortului. .

Nu se administreazd intravenos.

Nu se utilizeazi la animalele cu probleme cardiovasculare, gastro-intestinale sau respiratorii.

Nu se administreaza pentru a induce parturitia la scroafe si vaci suspecte de distocie prin obstructie
mecanici sau dacd se preconizeaza ci vor exista probleme din cauza unei pozitii anormale a fatului.

3.4 Atentionari speciale:
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Inducerea parturitiei si a avortului poate creste riscul de complicatii, de retentie placentard, moarte
fetald si metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care pot fi asociate proprietatilor farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie luate masuri pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale pielil.
Curatati si dezinfectati temeinic locurile de injectare inainte de administrare.

fn cazul inducerii estrului la vaci: din a doua zi dupi injectare, este necesara o detectare adecvaté a
céldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de ziua 114 a gestatiei poate duce la un risc crescut de purcel
morti la nastere si nevoia de asistentd manuald la fatare.

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

d-Cloprostenol, in mod similar tuturor prostaglandinelor Faq, se poate absorbi prin piele si poate
produce bronhospasm si avort.

Contactul direct cu pielea sau cu membranele mucoase ale utilizatorului trebuie evitat. Femeile
gravide, femeile aflate in perioada fertila, persoanele cu astm si persoanele cu probleme bronsice sau
orice alt tip de problema respiratorie trebuie si evite orice contact sau sa utilizeze manusi din plastic
de unicd folosintd la administrarea produsului medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie manipulat cu atentie pentru a evita AUTOINJECTAREA
ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati mediculul
prospectul produsului sau eticheta.

Solicitati asistentd medicala in cazul dificultatilor respiratorii cauzate de inhalarea sau inocularea
accidentald.

In caz de contact accidental cu pielea, spélati-vd cu sdpun si cu apa imediat.

Nu maéncati, nu beti sau nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru_protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe) si cai (iepe):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | - Infectie la locul de aplicare (umflatura si crepitatie)'
estimatd din datele disponibile) - Tulburare comportamentala®

' Probabil, din cauza infectiei anaerobe la locul de injectare.
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" Modificérile comportamentale observate in urma tratamentului pentru inducerea fatirii sunt similare
cu modificdrile asociate fatdrii naturale si, de regula, inceteaza in decurs de 1 ori.

Bovine (vaci):

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | - Infectie la locul de aplicare (umflatura si crepitatie)’
estimatd din datele disponibile) - Tulburare comportamentali?
- Retentie placentara®.

' Probabil, din cauza infectiei anaerobe la locul de injectare.

? Modificarile comportamentale observate in urma tratamentului pentru inducerea fatarii sunt similare
cu modificérile asociate fatarii naturale si, de reguld, inceteazi in decurs de 1 ora.

* Cénd este utilizat pentru inducerea parturitiei si in functie de durata tratamentului aferent datei de
conceptie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
(estatie si lactatie:

Nu se utilizeazd (pe parcursul intregii perioade sau in anumite perioade ale gestatiei), intrucat produce
avortul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu administrati produsul medicinal veterinar in asociere cu medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene, intrucat acestea inhiba sinteza prostaglandinei endogene.
Activitatea altor agenti oxitocici poate fi crescutd dupd administrarea cloprostenolului.

3.9  Cai de administrare si doze

Numai pentru utilizare intramusculara.

Administrati 2 ml de produs medicinal veterinar/animal, echivalent cu 150 pg de d-
cloprostenol/animal:

Sincronizarea estrului: administrati produsul medicinal veterinar de doua ori, la un interval de 11 zile
intre cele doud doze. Prin urmare, continuati cu doua inseminari artificiale la intervale de 72 si 96 de
ore de la a doua injectie.

Inducerea estrului (si la vaci cu manifestari reduse sau silentioase de calduri): administrati produsul
medicinal veterinar dupd ce s-a stabilit prezenta unui corp luteal (a 6-a - a 18-a zi a ciclului); cildurile
apar de obicei in decurs de 48-60 de ore. Prin urmare, continuati cu inseminarea in decurs de 72-96 de
ore dupa injectare. Daca estrul nu este evident, administrarea produsului medicinal veterinar trebuie
repetatd la 11 zile dupd prima injectie.

Inducerea parturifiei dupd 270 de zile de gestatie: administrati produsul medicinal veterinar dupi
270 de zile de gestatie. De obicei, fitarea are loc in decurs de 30-60 de ore de la tratament.

Disfunctie ovariand (corp luteal persistent, chist luteal): cand s-a determinat prezenta corpului luteal,
administrati produsul medicinal veterinar, apoi continuati cu inseminarea la primul estru dupi
injectare. Daci estrul nu este evident, efectuati o noua examinare ginecologica si repetati injectia la
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11 zile dupa pfima administrare. Inseminarea trebuie efectuatd intotdeauna intre 72-96 de ore dupa
injectare.

- Endometriti/piometritc: administrati 1 doza de produs medicinal veterinar. Daci este necesar, repetati
tratamentul dupa 10 zile.

Involutie uterind intdrziatd: administrati produsul medicinal veterinar si, dacd este considerat necesar,
efectuati unul sau doud tratamente succesive la intervale de 24 de ore.

Inducerea avortului in prima jumdtate a perioadei de gestatie (pdnd la 150 de zile de gestajie):
administrati produsul medicinal veterinar in prima jumatate a peiroadei de gestatie.

Expulzarea fitului mumificat: administrati | doza de produs medicinal veterinar. Expulzarea fatului
este observatd in decurs de 3-4 zile de la administrarea produsului medicinal veterinar.

Porci (scroafe):

Administrati 1 ml de produs medicinal veterinar/animal echivalent cu 75 pg de d-cloprostenol/animal.
pe cale intramusculara, nu mai devreme de 114 zile de gestatie. Repetati dupa 6 ore. Alternativ, la
20 de ore dupi doza initial4, se poate administra un stimulant miometric (oxitocin sau carazolol). Dupa
protocolul dublei administrari, aproximativ 70-80% dintre animale vor fata intr-un interval intre 20 si
30 de ore dupd prima administrare.

Cai (iepe):
Inducerea luteolizei la iepe cu un corp luteal functional: administrati 1 ml de produs medicinal
veterinar/animal, echivalent cu 75 pg de d-cloprostenol/animal.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgentd si antidoturi)

Nu s-au raportat reactii adverse la vaci si scroafe la o doza de 10 ori mai mare decét doza terapeutica.
in general, o supradozare mare poate duce la urmitoarele simptome: cresterea pulsului si a ritmului
resplrator bronho-constrictie, temperatura corporala crescuta, cantitati crescute de materii fecale moi si
de urind, salivare si voma. Intrucat nu a fost identificat un antidot specific, in cazul unei supradoze se
recomandi terapia simptomaticd. O supradozd nu va accelera regresia corpului luteal.

La iepe s-au detectat transpiratie moderata si materii fecale moi la administrarea unei doze de 3 ori
mai mari decét doza terapeutica.

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

Administrare de cdtre un medic veterinar sau sub responsabilitatea sa directa.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:Carne si organe: zero zile.

Lapte: zero ore.
Porci: Carne si organe: | zi
Cai: Carne si organe: 2 zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet: QG02AD90

4.2 Farmacodinamie



Produsul medicinal veterinar contine cloprostenol dextrogir (d-cloprostenol), un analog sintetic al
prostaglandinei Fz.. D-cloprostenol este o componenta luteald activa biologic a cloprostenolului.
Produsul medicinal veterinar este aproximativ de 3,5 ori mai puternic decét specialititile similare de
cloprostenol racemic. Din acest motiv, acesta poate fi utilizat la un nivel mai redus proportional al
dozei.

Produsul medicinal veterinar este mai eficient si mai bine tolerat fata de cloprostenolul racemic.
Administrat in faza luteald a ciclului estral, D-cloprostenolul induce o diminuare a numarului de
receptori ai hormonului luteinizant (LH) in ovare, inducénd astfel o regresie functionald si morfologica
a corpului luteal (luteolizd) care duce la o scidere bruscid a nivelurilor de progesteron. Partea
anterioara a glandei pituitare creste eliberarea hormonului de stimulare foliculard (FSH), inducind
astfel maturatia foliculara urmata de semne ale ciclului estral si de ovulatie.

4.3  Farmacocinetica

Dupa administrarea intramusculara a 75 g de d-cloprostenol la scroafe, concentratia maxima de d-
cloprostenol in plasma a fost aproape de 2 ug/l si a aparut intre 30 si 80 de minute dupa injectare. Timpul
de injumétatire plasmaticd prin eliminare T1/2B a fost estimat la 3 ore si 10 min ute.

La vaci, dupd administrarea intramusculard a 150 pg de d-cloprostenol/vaca, cea mai mare concentratie
plasmaticd de d-cloprostenol a fost observata la 90 de minute dupa injectare (aproximativ 1,4 pg/l).
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

In absenta 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 agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc bromobutil si cu capac etans din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de

20 ml.

Cutie din carton cu 5 flacoane

20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MEVET S.A.U.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LLIAAAA}

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 Uniuni
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu un flacon de
20 ml

Cutie din carton cu S flacoane
de 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sincrovall 75 pg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
D-Cloprostenol (sub forma de D-cloprostenol sodic).............. 75 ng

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 mi
5 x 20 mi

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci), porci (scroafe), cai (iepe).

| 5. INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Numai pentru utilizare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porci: Carne si organe: 1 zi.

Cai: Carne si organe: 2 zile.
Lapte: zero ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere a se utiliza pana la...

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

_ ﬁo. 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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MEVET S.A.U.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MIC1

Flacon de 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sincrovall

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

D-Cloprostenol (sodic) 75 pg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pani la...
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Sincrovall 75 pg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cal

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

D-Cloprostenol (sub forma de D-cloprostenol sodic)......... 75 pg
Excipienti:
Cloroeresol. ..ot 1,0 mg

Solutie limpede, incolora
3. Specii tinti

Bovine (vaci), porci (scroafe), cai (iepe).

4, Indicatii de utilizare

Bovine (vaci):

Sincronizarea sau inducerea estrului

Inducerea parturitiei

Disfunctie ovariana (corp luteal persistent, chist luteal)
Endometritd/piometrita

Involutie uterind intirziata

Inducerea avortului in prima jumatate a perioadei de gestatie
Expulzarea fetusilor mumificati

Porci (scroafe):
Inducerea parturitiei.

Cai (iepe):
Inducerea luteolizei la iepe cu un corp luteal functional.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cloprostenol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la femelele gestante dect daca se intentioneazi inducerea parturitiei sau inducerea

avortului.
A nu se administra intravenos.

Nu se utilizeaza la animalele cu probleme cardiovasculare, gastro-intestinale sau respiratorii.
A nu se administra pentru a induce parturitia la scroafe §i vaci suspecte de distocie prin obstructie
mecanica sau dacd se preconizeaza ci vor exista probleme din cauza unei pozitii anormale a fitului.

6. Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Inducerea parturitiei si a avortului poate creste riscul de complicatii, de retentie placentard, moarte
fetald si metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care pot fi asociate proprietatilor farmacologice ale

: prostaglandinelor, trebuie luate masuri pentru a s¢ evita injectarea in zone contaminate ale pielii.
Curatati si dezinfectati temeinic locurile de injectare inainte de administrare.

fn cazul inducerii estrului la vaci: din a doua zi dupa injectare, este necesard o detectare adecvatd a
céldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de ziua 114 a gestatiei poate duce la un risc crescut de purcei
morti la nastere si nevoia de asistentd manuala la fatare.

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

d-Cloprostenol, in mod similar tuturor prostaglandinelor F2a, se poate absorbi prin piele si poate
produce bronhospasm si avort. '

Contactul direct cu pielea sau cu membranele mucoase ale utilizatorului trebuie evitat. Femeile
gravide, femeile aflate in perioada fertild, persoanele cu astm si persoanele cu probleme bronsice sau
orice alt tip de problema respiratorie trebuie sd evite orice contact sau sa utilizeze manusi din plastic
de unic# folosind la administrarea produsului medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie manipulat cu atentie pentru a evita AUTOINJECTAREA
ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Solicitati asistentd medicald in cazul dificultatilor respiratorii cauzate de inhalarea sau inocularea
accidentala.

{n caz de contact accidental cu pielea, spalati-va cu sdpun si cu apd imediat.

Nu méncati, nu beti sau nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza (pe parcursul intregii perioade sau in anumite perioade ale gestatiei), intrucat induce
avortul.

[nteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu administrati produsul medicinal veterinar in asociere cu medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene, intrucét acesta inhibd sinteza prostaglandinei endogene.
Activitatea altor agenti oxitocici poate fi crescutd dupa administrarea cloprostenolulul.

Supradozare:

Nu s-au raportat reactii adverse la vaci si scroafe la o dozi de 10 ori mai mare decét doza terapeutica.
In general, o supradozare mare poate duce la urmitoarele simptome: cresterea pulsului si a ritmului
respirator, bronho-constrictie, temperatura corporala crescutd, cantitati crescute de materii fecale moi si
de urina, salivare i voma. Intrucét nu a fost identificat un antidot specific, in cazul unei supradoze se
recomandi terapia simptomatici. O supradozd nu va accelera regresia corpului luteal.

La iepe s-au detectat transpiratie moderatd si materii fecale moi la administrarea unei doze de 3 ori
mai mari decét doza terapeutica.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Administrare de cétre un medic veterinar sau sub responsabilitatea sa directa.

Incompatibilititi majore:




In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cy |

alte
produse medicinale veterinare. '

7. Evenimente adverse

Porci (scroafe) si cai (iepe):

Freeventd nedeterminata (nu poate fi | - Infectie la locul de aplicare (umflatura si crepitatie)’
estimata din datele disponibile) - Tulburare comportamentali?
' Probabil, din cauza infectiei anaerobe la locul de injectare.
* Modificarile comportamentale observate in urma tratamentului pentru inducerea fatarii sunt similare
cu modificdrile asociate fitédrii naturale si, de reguld, inceteazi in decurs de 1 ori.

Bovine (vaci):

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | - Infectie la locul de aplicare (umflatura si crepitatic)’
estimata din datele disponibile) - Tulburare comportamentali?
- Retentie placentard’.

' Probabil, din cauza infectiei anaerobe la locul de injectare.

? Modificérile comportamentale observate in urma tratamentului pentru inducerea fatarii sunt similare
cu modificdrile asociate fatdrii naturale si, de reguld, inceteazi in decurs de 1 ori.

* Cand este utilizat pentru inducerea parturitiei si in functie de durata tratamentului aferent datei de
conceptie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacad observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
[farmacovigilenta@ansvsa.ro si ichmv@ichn.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Numai pentru utilizare intramusculara.

Bovine (vaci):
Administrati 2 ml de produs medicinal veterinar/animal, echivalent cu 150 pg de d-
cloprostenol/animal:

Sincronizarea estrului: administrati produsul medicinal veterinar de doui ori, la un interval de 11 zile
intre cele doud doze. Prin urmare, continuati cu doud insemindri artificiale la intervale de 72 si 96 de
ore de la a doua injectie.

Inducerea estrului (si la vaci cu manifestari reduse sau silentioase de cilduri): administrati produsul
medicinal veterinar dupd ce s-a stabilit prezenta unui corp luteal (a 6-a - a 18-a zi a ciclului); caldurile
apar de obicei Tn decurs de 48-60 de ore. Prin urmare, continuati cu inseminarea in decurs de 72 -96 de
orc dupd injectare. Daca estrul nu este evident, administrarea produsului medicinal veterinar trebuie
repetatd la 11 zile dupd prima injectie.

[nducerea parturitiei dupd 270 de zile de gestatie: administrati produsul medicinal veterinar dupi
270 de zile de gestatie. De obicei, fatarea are loc in decurs de 30-60 de ore de la tratament.
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Disfunctie evariana (corp luteal persistent, chist luteal): cAnd s-a determinat prezenta corpului luteal,
administrati- produsul medicinal veterinar, apoi continuati cu inseminarea la primul estru dupa
injectare. Daci ciclul estral nu este evident, efectuati un examen ginecologic si repetati injectia la
11 zile dupi prima administrare. Inseminarea trebuie efectuatd intotdeauna intre 72-96 de ore dupd
- injectare.

Endometritd/piometrita: administrati 1 doza de produs medicinal veterinar. Daca este necesar, repetati
tratamentul dupd 10 zile.

Involutie uterind intArziatd: administrati produsul medicinal veterinar si, daca este considerat necesar,
efectuati unul sau doud tratamente succesive la intervale de 24 de ore.

Inducerea avortului in prima jumitate a perioadei de gestatie (pand la 150 de zile de gestatie):
administrati produsul medicinal veterinar in prima jumditate a peiroadei de gestatie.

Expulzarea fatului mumificat: administrati 1 doza de produs medicinal veterinar. Expulzarea fatului a
fost observata in decurs de 3-4 zile de la administrarea produsului.

Porci (scroafe):

Administrati 1 ml de produs medicinal veterinar/animal echivalent cu 75 pg de d-cloprostenol/animal,
pe cale intramusculars, nu mai devreme de 114 zile de gestatie. Repetati dupd 6 ore Alternativ, la
20 de ore dupi doza initiald, se poate administra un stimulant miometric (oxitocind sau carazolol). Dupa
protocolul dublei administriri, aproximativ 70-80% dintre animale vor naste intr-un interval intre 20 si
30 de ore dupd prima administrare.

Cai (iepe):
Inducerea luteolizei la iepe cu un corp luteal functional: administrati 1 ml de produs medicinal
veterinar/animal, echivalent cu 75 pg de d-cloprostenol/animal.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Prostaglandinele pot cauza reactii adverse severe.

10. Perioade de asteptare

Bovine:  Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Poreci: Carne si organe: 1 zi.

Cai: Carne si organe: 2 zile.
Lapte: zero ore.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul In cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zia lunii respective.

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



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

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitafi 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 elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de
20 ml.

Cutie din carton cu 5 flacoane
de 20 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/IAAAA}

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

16. Date de contact

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

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, parcela 409-410
25191 Lleida

Spania

Tel.: 973210269

regulatorymevet@mevet.es



