ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synchromate 0.25mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:
Cloprostenol ........... 0.25 mg
(echivalent cu Cloprostenol sodic 0.263 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci informatia este
esentiald pentru o administrare corecti a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a al-
tor constituenti

Clorocrezol 1.0 mg

Acid citric monohidrat -

Etanol (96 la suta) -

Clorura de sodiu -

Citrat de sodiu -

Apai pentru preparate injectabile -

Solutie limpede, incolori.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Bovine (Vaci):

- Subestru sau estru sters

- Tratamentul chisturilor luteale.

- Inducerea si sincronizarea estrului

- Intreruperea gestatiei pani in ziua 150 de gestatie

- Expulzarea fatului mumificat

- Inducerea fatarii dupa 270 de zile de gestatie

- Tratament adjuvant in endometrita cronica si piometru.

Porci (Scroafe):

- Inducerea fatérilor sau sincronizarea fatarilor din ziua 114 de gestatie (ultima zi de nsamantare



socotitd ca prima zi de gestatie).
Cai (Iepe):

- Inducerea luteolizei.

- Tratamentul diestrului persistent.

- Tratamentul pseudo-gestatiei.

- Tratamentul anestrului de lactatie.

- Inducerea ciclului estral.

- Inducerea travaliului dupa 320 de zile de gestatie.

3.3 Contraindicatii

- A nu se administra animalelor gestante la care nu se doreste inducerea avortului sau a fatarii.

- A nu se administra in caz de afectiuni spastice ale aparatului respirator §i tractului gastrointestinal,
si boli cardiovasculare.

- A nu se utiliza pentru a induce avortul in caz de distocie datoratd obstructiei mecanice sau
pozitiondrii anormale a féatului.

- A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau excipienti.

- A nu se administra intravenos.

3.4 Atentioniri speciale

Evitati inducerea fitirii prea devreme la scroafele multipare si primipare.
Inducerea travaliului cu doud zile inainte de durata medie a gestatiei poate duce la o crestere a
purceilor nascuti morti.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

e Inducerea parturitiei si a avortului pot creste riscul de complicatii, retentie a placentei, moarte fetald
si metrita.

e Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care pot avea legatura cu proprietitile farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie avut grijé a se evita injectarea prin zonele contaminate ale pielii. Curdtati
si dezinfectati temeinic locurile de injectare inainte de administrare.

o 1In cazul inducerii estrului la vaci: din a 2-a zi dupa injectare este necesard detectarea adecvata a
caldurii.

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

e Prostaglandinele de tip F2a, cum este cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele §i pot provoca
bronhospasm sau avort spontan. ‘

e La manipularea produsului trebuie avut grija a se evita auto-injectarea sau contactul cu pielea, in
special de citre femeile insdrcinate, femeile aflate la vérsta fertild, astmaticii si persoanele cu
probleme bronhice sau respiratorii.

e Purtati manusi impermeabile de unic folosintd atunci cand administrati produsul medicinal vete
rinar.



e Contactul direct cu pielea sau ochii poate provoca iritatii si reactii alergice.

* Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la cloprostenol sau clorocrezol trebuie si evite contactul

cu produsul medicinal veterinar.

* Scurgerea accidentala pe piele sau in ochi trebuie spalatd imediat cu multa api.

e fIncazde auto-injectare sau varsare pe piele accidental, solicitati imediat sfatul medicului, in special
pentru ca pot apérea dificultati de respiratie si aritati-i acestuia prospectul sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Vaci

Comune

(1 pana la 10 animale /
100 animale tratate):

Retentie placentara sau retentia membranei fetale:

(frecvente la animale induse prea devreme, de obicei cu
mai mult de 10 zile inainte de data calculata a fatarii.
Inducerea fitdrii trebuie si aibad loc cit mai aproape
posibil de data estimata a fatarii, care este calculati pe
baza datei actuale de conceptie.)

Rare

(1 péna la 10 animale /
10.000 animale tratate):

Infectia la locul de injectare:

(asociat cu proliferarea clostridiilor la locul de inoculare.
Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe sunt
inflamatia si crepitatia la locul injectirii. Sunt necesare
precautii aseptice adecvate pentru a evita acest efect
advers.)

Reactiile de tip anafilactic pot fi observate in rare ocazii

pentru o perioadi tranzitorie in decurs de 15 minute dupa
injectare, care de obicei dispar intr-o ora.

Foarte rare
(<1 animal / 10.000 de

animale tratate, inclusiv
rapoarte izolate):

Neliniste (observati in decurs de 15 minute dupa
injectare si de obicei dispare dupa o ori.)
(Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15
minute dupd injectare, care de obicei dispar intr-o ora)

Scroafe:




Comune

(1 pana la 10 animale /
100 animale tratate):

Retentie placentara sau retentia membranei fetale:

(frecvente la animale induse prea devreme, de obicei cu
mai mult de 10 zile inainte de data calculatd a fatarii.
Inducerea fatirii trebuie s aibd loc cdt mai aproape
posibil de data estimati a fatdrii, care este calculata pe
baza datei actuale de conceptie)

Rare

(1 pani la 10 animale /
10.000 animale tratate):

Infectia la locul de injectare:

(asociat cu proliferarea clostridiilor la locul de inoculare.
Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe sunt in-
flamatia si crepitatia la locul injectdrii. Sunt necesare
precautii aseptice adecvate pentru a evita acest efect ad-
vers)

Reactiile de tip anafilactic pot fi observate in rare ocazii

pentru o perioada tranzitorie in decurs de 15 minute dupa
injectare, care de obicei dispar intr-o ora.

Foarte rare
(<1 animal / 10.000 de

animale tratate, inclusiv
rapoarte izolate):

Urinare frecventda
Miscari intestinale crescute

Tulburare de comportament NOS (modificiri de com-
portament similare cu cele care apar inainte de fatare,
care pot dura o ord)

(Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15 mi-
nute dupi injectare, care de obicei dispar intr-o ord)

Iepe:

Comune

(1 péna la 10 animale /
100 animale tratate):

Retentie placentara sau retentia membranei fetale:

(frecvente la animale induse prea devreme, de obicei cu
mai mult de 10 zile inainte de data calculatd a fatdrii.
Inducerea fatirii trebuie si aiba loc cat mai aproape
posibil de data estimata a fatérii, care este calculata pe
baza datei actuale de conceptie)

Rare

(1 p4na la 10 animale /
10.000 animale tratate):

Infectia la locul de injectare:

(asociat cu proliferarea clostridiilor la locul de inocu-
lare. Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe
sunt inflamatia si crepitatia la locul injectérii. Sunt
necesare precautii aseptice adecvate pentru a evita acest
efect advers)

Reactiile de tip anafilactic pot fi observate in rare ocazii
pentru o perioada tranzitorie in decurs de 15 minute dupa
injectare, care de obicei dispar in decurs de o ord.




Foarte rare - Transpiratie rece
(<1 animal / 10.000 de - Colica

animale tratate, inclusiv - Prostratie

rapoarte izolate): - (Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15 mi-

nute dupd injectare, care de obicei dispar intr-o ord.)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinti prin intermediul unui
medic veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului sau local, fie
autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, ultima
sectiune a prospectului pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se administreaza animalelor gestante decat daci obiectivul este intreruperea gestatiei.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea simultand a oxitocinei si a cloprostenolului creste intensitatea si frecventa contractiilor
uterine. La animalele tratate cu progestogen, este de asteptat un rispuns scizut la progestogen.

A nu se administra impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece
acestea inhiba sinteza endogena de prostaglandine.

3.9 Cii de administrare si doze

Cale de administrare: injectie intramuscular profunda.
Pentru a reduce riscul de infectie anaerobd, curatati si dezinfectati bine locul de injectare inainte de
aplicare.

Bovine (Vaci):

0,5 mg Cloprostenol/animal corespunzand la 2,0 ml produs/animal.

Subestru sau cdlduri ascunse/ inducerea estrului: administrati medicamentul dup determinarea
prezentei corpului luteal. Céldurile se observa in general in 2-5 zile dupa tratament. Inseminare la
72-96 ore.

Intreruperea gestatiei : Administrarea trebuie efectuati intre prima sdptdmana si ziua 150 de gestatie.
Avortul are loc dupa 4-5 zile.

Endometrita sau piometru : administrati o singura dozi de medicament. Daca este necesar, repetati
tratamentul 10-14 zile mai tarziu.

Porci (Scroafe):

0,175 mg Cloprostenol/animal corespunzénd la 0,7 ml produs/animal in dozi unica.

Inducerea travaliului trebuie efectuatd cu 24-48 de ore Inainte de data estimati a acestuia pentru a
reduce riscul de mortalitate la purcei. Fatarea are loc de obicei la 19-29 de ore de la administrare.

Cai (Iepe):




.

- Ponei: dozi unici de 0,5-1,0 ml (echivalent cu 125-250 mcg cloprostenol) per animal.
- Pursénge, vanitori si cai grei: dozi unicéd de 1-2 ml (echivalent cu 250-500 meg cloprostenol) per

animal.

Pentru flacoane de 10 si 20 ml:
Dopurile de cauciuc ale flaconului pot fi perforate in siguranta de pani la 10 ori cu un ac de calibrul

16.

Pentru flacoanele de 50 ml si 100 ml:

Dopurile de cauciuc ale flaconului pot fi perforate in siguranta de pana la 10 ori cu un ac de calibrul
16”. Altfel, seringile automate, sau un ac de tragere adecvat, trebuie utilizat pentru a evita
perforarea excesiva a inchiderii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare pot aparea urmatoarele semne clinice:

Cresterea pulsului si a frecventei respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului,
cresterea defecatiei si urinarii, salivatie, greatd si varsaturi.

La bovine doza de 200 de ori mai mare de cloprostenol sodic a provocat doar curafare usoara si
tranzitorie. La juninci nu au fost observate efecte adverse dupa doua administrari intramusculare, la
11 zile, de R-cloprostenol (sub forma de sare de sodiu) in doza recomandati (150 pg) sau la o doza
de zece ori mai mare (1500 ug).

La scroafe nu au fost raportate efecte adverse ale R-cloprostenolului (ca sare de sodiu) dupa
administrarea intramusculara unic la doza recomandati (75 pg), la doza de cinci ori (225 pg) sau la
doza de zece ori mai mare (750 pug) .

La cai pot fi observate semne clinice tranzitorii cum ar fi transpiratie, sciderea temperaturii rectale,
tahicardie, respiratie rapida, incoordonare a miscrii, colici, neliniste si depresie, care dispar in scurt
timp dupa administrarea dozei.

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 citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vaci):
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero zile

Porci (scroafe):
Carne si organe: 2 zile

Cai (iepe):
Carne si organe: 28 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QG02AD90



4.2 Farmacodinamie

Cloprostenolul este un analog sintetic al prostaglandinelor inrudit structural cu prostaglandina
F 20 (PGF 2a). Ca agent luteolitic puternic, determini regresia functionala si morfologica a corpului
luteal si oprirea activitatii sale secretoare (Iuteoliza), urmati de revenirea la estru si ovulatia normala.
Stimuleaza muschii netezi ai uterului provocand contractia si produce un efect relaxant asupra colului
uterin. Prin urmare determind inducerea cildurii la femelele cu ciclu estral normal sau cu corpul
Iuteal persistent, elimindnd efectul mecanismului de feedback negativ al progesteronului, iar in
gestatie induce travaliul sau avortul. Efectul siu spasmogen asupra muschilor netezi provoaca si
efecte secundare precum: bronhoconstrictie, cresterea tensiunii arteriale si stimularea motilititii
muschilor netezi intestinali si urinari la unele specii.

4.3 Farmacocinetici

Studiile cinetice atit la speciile domestice ct si la speciile de laborator, indica faptul c¢a compusul
este absorbit rapid de la locul injectirii, este metabolizat urmat de excretie in proportie aproximativ
egald in urind i fecale. Calea majora de metabolizare la toate speciile pare sa fie B-oxidarea la acizii
tetranor sau dinor ai cloprostenolului. Valorile maxime ale radioactivititii in sange au fost observate
in decurs de 1 ord de la 0 doza parenterala si au scazut cu un t¥ cuprins intre 1 - 3 ore, in functie de
specie.

La porci, dupa o singurd administrare intramusculari de 14C-cloprostenol (acid sub forma de sare de
sodiu) la o doza de 200 pg, cel mai mare nivel de radioactivitate in plasma (0,70 + 0,14 pg/l) a fost
masurat la 1 ord dupd administrare. La 24 de ore dupa administrare, nivelurile au fost aproape de
0,04 ug/l. Cincizeci la sutd din doza administrata a fost recuperata fie prin urina, fie prin fecale.
Principalii metaboliti urinari au fost: compusul de bazi (aproximativ 10-14 %), metabolitul acidului
tetranor (aproximativ 37 %) si compusii polari (26-32 %). Dupa administrarea intramusculara a 75
ug de R-cloprostenol la scroafe, concentratia maxima de R-cloprostenol in plasmi a fost aproape de
2 pg/l si a apérut intre 30 si 80 de minute dupa injectare. Timpul de injumatitire al eliminarii T1/2p
a fost estimat la 3 h 10 min.

La vacile de lapte, dupd o singura injectie intramusculard de 500 pg de acid liber 14C-cloprostenol
(activitate specificd 122 uCi/mg acid liber), cel mai ridicat nivel plasmatic (0,43 + 0,043 g echi-
valent acid liber/1) a fost atins in 30 de minute dupa dozare. Concentratiile au fost mai mici de 0,01
pg echivalenti de acid liber/l la 24 de ore dupa administrare. T1/2 a fost de 3 ore. Recuperarea 14C
in urind (52,5 + 4,8 %) a fost realizata in 16 ore. Cloprostenolul a fost metabolizat pe scara largi la
vacd prin B-oxidare pentru a da acidul tetranor al cloprostenolului, izolat ca 8-lactoni si ca conjugati
de glucuronid (44 %). Compusul de bazi reprezinti 18 % din radioactivitatea excretat.

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

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Contine flacoane de 10, 20 ml, 50 ml si 100 ml

Flacoane de 20 ml: Flacoane din sticld transparent de tip I cu dop din cauciuc bromobutil tip I Ph.Eur
si capsa din aluminiu

Flacoane de 10 ml: Flacoane din sticla transparenta de tip I cu dop din cauciuc bromobutil elastomeric
laminat tip I Ph.Eur si capsa din aluminiu

Flacoane de 50 ml: Flacoane din sticla transparent de tip I cu dop din cauciuc bromobutil tip I Ph.Eur
si capsa din aluminiu

Flacoane de 100 ml: Flacoane din sticla transparenta de tip I cu dop din cauciuc bromobutil tip I
Ph.Eur si capsa din aluminiu

Cutie de carton care contine 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton care contine 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton care contine 12 flacoane de 10 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care contine 5 flacoane de 20 ml
Cutie de carton care contine 12 flacoane de 20 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 100 ml

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. Utilizati
scheme de preluare pentru eliminarea oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
derivate din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sisteme nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar in cauza.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220170
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 19/10/2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



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.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



&Uéfﬁﬁ%\,f

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
*Cutie de carton cu flacoane de 10 ml, 20 ml, 50 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synchromate 0.25mg/ml, Solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Cloprostenol 0.25 mg
(echivalent cu Cloprostenol sodic 0.263 mg)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 X 10 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, porci si cai

5. INDICATII

l6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine, porci si cai: utilizare intramusculara

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Bovine (vaci):

Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero zile

Poreci (scroafe):

Carne si organe: 2 zile
Cai (iepe):

Carne si organe: 28 zile



8. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}

Dupa deschidere a se utiliza in 28 zile.
Utilizati pana la

[9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumini

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Ll 1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

112. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited

114. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
220170
l15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PARTICULARITATI CE APAR PE AMBALAJUL IMEDIAT

Flacon (100 ml)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synchromate 0.25mg/ml, solutie injectabila

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Cloprostenol 0.25 mg
(echivalent cu Cloprostenol sodic 0.263 mg)

| 3. SPECII TINTA

{

Bovine, porci si cai

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, porci si cai: utilizare intramusculara

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine (vaci):

Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero zile

Porci (scroafe):

Carne si organe: 2 zile
Cai (iepe):

Carne si organe: 28 zile

3 DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}

Utilizati pana la

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited



9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

[Flacon (10 ml, 20ml si 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synchromate

o

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Cloprostenol 0.25 mg
(echivalent cu Cloprostenol sodic 0.263 mg)

3. NUMARUL SERIEI
Lot {numar}
l4. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}

Dupa deschidere utilizati in 28 zile.
Utilizati pana la
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B. PROSPECTUL



) PROSPECTUL:
i Denumirea produsului medicinal veterinar

Synchromate 0.25mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si cai

E% Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Cloprostenol 0.25 mg

(echivalent cu Cloprostenol sodic 0.263 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si al al Compozitia cantitativi, dacii informatia este
itia calitativa a excipie i - . L. <
pozh premt ’ esentiald pentru o administrare corecta a

tor constituenti . . . .
’ produsului medicinal veterinar

Clorocrezol 1.0 mg

Acid citric monohidrat -
Etanol (96 la suta) -

Cloruri de sodiu

Citrat de sodiu -

Api pentru preparate injectabile -

Solutie limpede, incolora.

Specii tinta

Bovine, porci si cai

4 Indicatii de utilizare
Bovine (Vaci):

- Subestru sau estru sters

- Tratamentul chisturilor luteale.

- Inducerea si sincronizarea estrului

- Intreruperea gestatiei pani in ziua 150 de gestatie
- Expulzarea fitului mumificat



- Inducerea fatarii dupa 270 de zile de gestatie
- Tratament adjuvant in endometrita cronica si piometru.

Porci(Scroafe):

- Inducerea fatarilor sau sincronizarea fatarilor din ziua 114 de gestatie (ultima zi de insimantare
socotitd ca prima zi de gestatie).

Cai (Iepe):

- Inducerea luteolizei.

- Tratamentul diestrului persistent.

- Tratamentul pseudogestatiei.

- Tratamentul anestrului de lactatie.

- Inducerea ciclului estral.

- Inducerea travaliului dupa 320 de zile de gestatie.

B2

Contraindicatii

- A un se administra animalelor gestante la care nu se doreste inducerea avortului sau a fatirii.

- A nu se administra in caz de afectiuni spastice ale aparatului respirator si tractului gastrointestinal,
si boli cardiovasculare.

- A nu se utiliza pentru a induce avortul in caz de distocie datorati obstructiei mecanice sau
pozitiondrii anormale a fitului.

- A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau excipienti.

- A nu se administra intravenos.

6. Atentionari speciale

Evitati inducerea fatarii prea devreme la scroafele multipare si primipare.
Inducerea travaliului cu dous zile inainte de durata medie a gestatiei poate duce la o crestere a mortii
purceilor.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
¢ Inducerea parturitiei si a avortului pot creste riscul de complicatii, retentie a placentei, moarte
fetala si metrita.

¢ Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care ar putea avea legatura cu proprietitile
farmacologice ale prostaglandinelor trebuie avut griji a se evita injectarea prin zonele
contaminate ale pielii. Curdtati si dezinfectati temeinic locurile de injectare inainte de
administrare.

e Tn cazul inducerii estrului la vaci: din a 2-a zi dupa injectare, este necesari detectarea adecvati a
cildurii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar fa

animale:
*  Prostaglandinele de tip F2a, cum ar fi cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan.



¢ Lamanipularea produsului trebuie avut grija a s evita auto-injectarea sau contactul cu pielea,
in special de cétre femeile Insarcinate, femeile aflate la varsta fertild, astmaticii si persoanele cu
probleme bronhice sau respiratorii.

e  Purtati manusi impermeabile de unica folosintd atunci cand administrati produsul medicinal
veterinar.

e Contactul direct cu pielea sau ochii poate provoca iritatii si reactii alergice.

e Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la cloprostenol sau clorocrezol trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

e Scurgerea accidentald pe piele sau in ochi trebuie spilatd imediat cu multa apa.

e In caz de auto-injectare sau virsare accidentala pe piele, solicitati imediat sfatul medicului, in
special pentru ci pot aparea dificultati de respiratie si ariitati-i acestuia prospectul sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie
Nu se administreaza animalelor gestante decét dacé obiectivul este intreruperea gestatiei.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Utilizarea simultani a oxitocinei si a cloprostenolului creste intensitatea si frecventa contractiilor

uterine.

La animalele tratate cu un progestogen, este de asteptat un rdspuns scazut la progestogen.
A nu se administra impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece

acestea inhiba sinteza endogena de prostaglandine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

In caz de supradozare pot apdrea urmétoarele semne clinice:

Cresterea pulsului si a frecventei respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului,
cresterea defecatiei si urinarii, salivatie, greatd si varsaturi.

La bovine doza de 200 de ori mai mare de cloprostenol sodic a provocat doar curétare usoard si
tranzitorie. La juninci nu au fost observate efecte adverse dupa doud administriri intramusculare, la
11 zile, de R-cloprostenol (sub forma de sare de sodiu) in doza recomandati (150 pg) sau la o doza
de zece ori mai mare (1500 pg).

La scroafe nu au fost raportate efecte adverse ale R-cloprostenolului (ca sare de sodiu) dupi
administrarea intramusculara unici la doza recomandata (75 pg), la doza de cinci ori (225 ng) sau la
doza de zece ori mai mare (750 pg) .

La cai pot fi observate semne clinice tranzitorii, cum ar fi transpiratie, sciderea temperaturii rectale,
tahicardie, respiratie rapida, incoordonare a miscarii, colici, neliniste i depresie, care dispar in scurt
timp dupa administrarea dozei.
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in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Vaci:

Comune - Retentie placentara sau retentia membranei fetale:

(1 pé4na la 10 animale / (frecvente la animale induse prea devreme, de obicei cu

100 animale tratate): mai mult de 10 zile inainte de data calculati a fatarii.
Inducerea fatarii trebuie si aibi loc cit mai aproape
posibil de data estimatd a fatirii, care este calculati pe
baza datei actuale de conceptie)

Rare - Infectia la locul de injectare:

L ) / (asociat cu proliferarea clostridiilor 1a locul de inoculare.

(1 pana 13_10 animale Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe sunt in-

10.000 animale tratate): flamatia si crepitatia la locul injectirii. Sunt necesare
precautii aseptice adecvate pentru a evita acest efect ad-
vers)

- Reactiile de tip anafilactic pot fi observate in rare ocazii
pentru o perioadd tranzitorie in decurs de 15 minute dupa
injectare, care de obicei dispar intr-o ora.

Foarte rare - Neliniste (observati in decurs de 15 minute dupi injec-

(<1 animal / 10.000 de tare si de obicei dispare dupa o ori)

animale tratate, inclusiv (Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15

rapoarte izolate): minute dupa injectare, care de obicei dispar intr-o ora)
Scroafe:

Comune

(1 pana la 10 animale /
100 animale tratate):

Retentie placentara sau retentia membranei fetale:

(frecvente la animale induse prea devreme, de obicei cu
mai mult de 10 zile inainte de data calculatd a fatirii.
Inducerea fitdrii trebuie si aibd loc cit mai aproape
posibil de data estimatd a fatarii, care este calculati pe
baza datei actuale de conceptie)




Rare

(1 pana la 10 animale /
10.000 animale tratate):

Infectia la locul de injectare:

(asociat cu proliferarea clostridiilor la Jocul de inoculare.
Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe sunt in-
flamatia si crepitatia la locul injectdrii. Sunt necesare
precautii aseptice adecvate pentru a evita acest efect ad-
vers)

Reactiile de tip anafilactic pot fi observate in rare ocazii

pentru o perioada tranzitorie in decurs de 15 minute dupa

injectare, care de obicei dispar intr-o ora.

Foarte rare
(<1 animal / 10.000 de

animale tratate, inclusiv
rapoarte izolate):

Urinare frecventa
Misciri intestinale crescute
Tulburare de comportament NOS (modificdri de com-

portament similare cu cele care apar fnainte de fatare,
care pot dura o ord)

(Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15 mi-
nute dupi injectare, care de obicei dispar intr-o ord)

Iepe:

Comune

(1 pana la 10 animale /
100 animale tratate):

Retentie placentara sau retentia membranei fetale:

(frecvente la animale induse prea devreme, de obicei cu
mai mult de 10 zile inainte de data calculatd a fatarii.
Inducerea fitirii trebuie si aibd loc cdt mai aproape
posibil de data estimate a fatarii, care este calculatd pe
baza datei actuale de conceptie)

Rare

(1 pana la 10 animale /
10.000 animale tratate):

Infectia la locul de injectare:

(asociat cu proliferarea clostridiilor la locul de inocu-
lare. Reactiile locale tipice datorate infectiei anaerobe
sunt inflamatia si crepitatia la locul injectarii. Sunt
necesare precautii aseptice adecvate pentru a evita acest
efect advers)

Reactiile de tip anafilactic pot fi observate in rare ocazil
pentru o perioada tranzitorie in decurs de 15 minute dupd
injectare, care de obicei dispar in decurs de o ora.

Foarte rare
(<1 animal / 10.000 de

animale fratate, inclusiv
rapoarte izolate):

Transpiratie rece
Colica
Prostratie

(Semnele de mai sus pot fi observate in decurs de 15 mi-
nute dupa injectare, care de obicei dispar intr-o ord)




Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigﬁrangei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati in mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare

(farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro)

8 Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Cale de administrare: injectie intramusculari profunda.

Bovine (Vaci): 0,5 mg Cloprostenol/animal corespunzand la 2,0 m! produs/animal

Subestru sau calduri ascunse/ inducerea estrului: administrati medicamentul dupa determinarea
prezentei corpului luteal. Cildura se observi in general in 2-5 zile dupd tratament. Inseminare la 72-
96 ore.

Intreruperea gestatiei : Administrarea trebuie efectuati intre prima sdptdmana si ziua 150 de gestatie.
Avortul are loc dupa 4-5 zile.

Endometritd sau piometru : administrati o singurd dozi de medicament. Daci este necesar, repetati
tratamentul 10-14 zile mai tarziu.

Poreci (Scroafe): 0,175 mg Cloprostenol/animal corespunzand la 0,7 m] produs/animal in dozi unica.
Inducerea travaliului trebuie efectuatd cu 24-48 de ore inainte de data estimati a acestuia pentru a
reduce riscul de mortalitate la purcei. Fatarea are loc de obicei la 19-29 de ore de la administrare.

Cai (Iepe):

Ponei: doza unica de 0,5-1,0 ml (echivalent cu 125-250 meg cloprostenol) per animal.

Pursinge, vinitori si cai grei: dozi unicd de 1-2 ml (echivalent cu 250-500 mcg cloprostenol) per
animal.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru a reduce riscul de infectie anaeroba, curatati si dezinfectati bine locul de injectare inainte de
aplicare.

Pentru flacoanele de 10 ml si 20 ml:

Dopurile de cauciuc ale flaconului pot fi perforate in siguranta de pana la 10 ori cu un ac de calibrul
16.

Pentru flacoanele de 50 ml si 100 ml:

Dopurile de cauciuc ale flaconului pot fi perforate in siguranti de pani la 10 ori cu un ac de calibrul
16”. Altfel, seringile automate, sau un ac de tragere adecvat, trebuie utilizat pentru a evita perforarea
excesivi a inchiderii.

f@ Perioade de asteptare

Bovine (vaci):
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero zile
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Porci (scroafe):
Carne si organe: 2 zile

Cai (iepe):
Carne si organe: 28 zile

@ Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data de expirare inscrisd pe etichetd dupad Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.

Utilizati scheme de preluare pentru eliminarea oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor derivate din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sisteme nationale de
colectare aplicabile produsului medicinal veterinar in cauza.

Aceste masuri ar trebui si contribuie la protejarea mediului.

Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu mai sunt
necesare.

;ﬁwﬁ Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

220170

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton care contine 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton care contine 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton care contine 12 flacoane de 10 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton care contine 5 flacoane de 20 ml

Cutie de carton care contine 12 flacoane de 20 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 100 ml

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



Data ultimei revizuiri a prospectului

feriechd

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele.

16. Date de contact
Detinatorul autorizatiei de comercializare

Alivira Animal Health Limited
16 Glenoaks Close, Glenconner,
Clonmel, Co Tipperary

Irlanda. E91T8Y6.

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Pentru flacoane de 10ml si 20ml, 50 ml si 100 ml:

Bremer Pharma GmbH
Werkstrasse 42
34414 Warburg, Germania

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. Omegavet Impex S.R.L

Bucuresti, strada Vasile LUCACIU,
Nr.82-84, Partner, Sector3. Bucuresti 030969.
Telefon: 0759 152 152

e-mail: office@omegavet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Alte informatii



