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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETEGLAN 0,075 mg/ml Solutie injectabild pentru vaci, scroafe si iepe. A

SEITN
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA BN
Fiecare ml contine:
Substanta activa
d-Cloprostenol .......cccooovvvocieciiieiceieeeeee 0,075 mg
ca d-Cloprostenol sare sodica.................c.......... 0,079 mg
Excipienti:
Comporzitia calitativii a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativi, daci aceasts
constituenti informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Acid citric
Clorocrezol 1,0 mg
Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila apoasa, limpede si incolora.

3. INFORMATIH CLINICE

3.1 Specii tinta

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Vaci

Sincronizarea sau inducerea estrului;

Inducerea parturitiei dupa ziua 270 de gestatie;

Tratamentul disfunctiei ovariene (corp luteal persistent, chisturi luteale);

Tratamentul endometritei clinice cu prezenta unui corp luteal functional si piometru;

Inducerea avortului panid in ziua 150 de gestatie;

Expulzarea fetusilor mumificati;

Involutie uterind intarziata,

Terapie pentru tratamentul chisturilor ovariene (9-14 zile de la administrarea initiald de GnRH -
sau analogi)

Secroafe
s Inducerea parturitiei dupd ziua 114 de gestatie.

Iepe
e Inducerea luteolizei la iepele cu corp luteal functional
3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale gestante decat atunci cand se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiei.



A nu se utiliza la animale cu disfunctii spastice ale tractului gastrointestinal si/sau ale sistemului
respirator. T

A nu se utiliza la vaci sauscroafe care pot avea o parturitie distocica din cauza pozitiei anormale a
fatului, obstructie mecanica, etc.

A nu se utiliza la animale ce suferd de boli cardiovasculare sau respiratoril.

A.nu s¢ utiliza pe cale intrﬁVéhoasa.

A nu se utiliza in caz de hipéfsensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciiile

Raspunsul vacilor la protocoalele de sincronizare nu este omogen nici intre cirezi, nici 1n cadrul
aceleeasi cirezi, si poate varia In functie de starea fiziologica a animalului in momentul tratamentului
(sensibilitate si stare functionald a corpului luteal, varst, stare fizica, intervalul de timp de la fatare,
ete.).

3.5 Precautii speciale pentra utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

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

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care ar putea fi legate de proprietatile farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie avut grija pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale pielii. Locurile
de injectare trebuie curiitate si dezinfectate anterior administrarii.

in cazul inducerii estrului la vaci: din ziua 2 dupa injectare, este necesara o depistare adecvata a
caldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de ziua 114 de gestatie poate conduce la cresterea riscului de
fatare de purcei morti si nevoia de asistentd manuala la fatare.

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

Prostaglandinele de tip F2a pot fi absorbite prin piele si pot provoca bronhospasm sau avort spontan.
Trebuie si aveti grija la manipularea produsului, pentru a evita autoinjectarea sau contactul cu pielea.
Femeile insircinate, femeile de varsta fertild, astmaticii si persoanele cu afectiuni bronsice sau alte
probleme respiratorii trebuie sa evite contactul cu produsul sau sd poarte manusi impermeabile de
unicd folosintd in timpul administrérii acestuia.

Eventualele cantititi virsate accidental pe piele trebuie spélate imediat cu apd si sdpun.

in caz de autoinjectare accidentala sau dificultati de respiratie ca urmare a inhalarii sau injectdrii
accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si aritati-i medicului prospectul sau eticheta produsului.
Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Vaci

Frecventa nedeterminata Infectii anaerobe la locul injectarii (inflamatia si crepitatia)’
Retentie placentara’

! Pot apdrea frecvent infectii anaerobe dacd la locul injectdrii pdtrund bacterii anaerobe. Acest lucru se
intdmpléi mai ales in cazul injectiilor intramusculare i cu precddere la vaci.

2 Jn functie de momentul tratamentului referitor la data conceptiei, rata de retentie placentara poate fi
crescutd atunci cdnd se utilizeazd pentru inducerea parturifiel.

Specii tintd: Scroafe

[ Frecventa nedeterminata | Infectii anaerobe la locul injectdrii (inflamatia si crepitatia)’ J




Retentie placentara’ h
Modificiri de comportament? =

! Pot apdrea frecvent infectii anaerobe dacd la locul injectarii patrund bacterii anaerobe Acest lucru se
intdmpld mai ales in cazul injectiilor intramusculare §i cu precddere la vaci. S

2 In functie de momentul tratamentului referitor la data conceptiei, rata de retentie placenz‘ara p@ate fi
crescutd atunci cdnd se utilizeazd pentru inducerea parturifiei. :
’ Modificdri de comportament observate dupd tratamentul pentru inducerea fitdrii, care sunt szmtlare cu' t@;

acele modificdri asociate fitdrii naturale si, de reguld, se opresc in cel mult o ord.

HINTe

Specii tinta: Iepe

Frecventa nedeterminata Infectii anaerobe la locul injectarii (inflamatia si crepitatia)’
Retentie placentara’

Transpiratia®*

Cresterea frecventei respiratorii*

Cresterea frecventei cardiace®

Disconfort abdominal®, diaree*’

Depresie’

! Pot apdrea frecvent infectii anaerobe dacd la locul injectdrii patrund bacterii anaerobe. Acest lucru se
mtampla mai ales in cazul injectiilor intramusculare si cu precddere la vaci.

2 [n functie de momentul tratamentului referitor la data conceptiei, rata de retentie placentara poate fi
crescutd atunci cdand se utilizeazd pentru inducerea parturitiei.

3 Apare la 20 de minute de la tratament.

! Cand se administreazd doze exceptional de mari si sunt de obicei usoare §i tranzitorii.

3 Usoara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpui gestatie, lactatie sau a ouatului

A nu se administra la animale gestante decét atunci cand se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se va administra tratamentul impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, intrucat
acestea inhibd sinteza prostaglandinelor endogene.
Activitatea altor agenti oxitocici poate fi marita dupa administrarea de cloprostenol.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru utilizare intramusculara.
Vaci: 2 ml de produs / animal (echivalent cu 150 pg d-Cloprostenol/animal)

Inducerea estrului (de asemenea la vacile care manifesta cilduri slabe sau linistite): a se administra
produsul dupa determinarea prezentei unui corp luteal functional (Intre ziua a 6 a si ziua a 18 a ciclului).
Cildurile apar de regula in termen de 48-60 de ore. A se proceda la inseminare in 72-96 de ore de la
tratament. Dacd nu existd semne de estru, tratamentul poate fi repetat la 11 zile de la prima injectare.

Inducerea parturitiei: produsul se administreaza dupa a 270-a zi de gestatie. Parturitia are loc de regula
in termen de 30-60 de ore de la tratament.

Sincronizarea estrului: a se administra produsul de doua ori (intr-un interval de 11 zile). A se proceda
la inseminare la 72 si la 96 de ore de la a doua injectare.



Disfunctii ovariene: a se administra produsul dupa stabilirea prezentei corpului luteal. Apoi s¢ va
proceda la inseminare la primul estru dupa injectare. Daca estrul nu apare, efectuati o noud examinare
ginecologic si repetati injectia la 11 zile de la prima administrare. Inseminarea se va efectua intotdeauna
la 72-96 de ore de la injectare.

A y . . « . -
Tratamentul endometritei clinice cu prezenta unui corp luteal functional, piometru. administrati o doza
de produs. Dac este necesar, repetati tratamentul dupa 10 zile.

, Fetus mumificat: a se éldfhinistra o dozi de produs. Expulzia fitului apare la 3-4 zile de la administrarea
produsului. ’

Inducerea avortului: a se administra o doza de produs in prima jumatate a perioadei de gestatie.

Involutie uterind intdrziatd: a se administra o doza de produs i, daca este necesar, a se efectua unul sau
doua tratamente suplimentare (in interval de 24 de ore).

Terapie pentru tratamentul chisturilor ovariene (9-14 zile de la administrarea initiald de GnRH sau
analogi): a se administra produsul la 9-14 zile de la constatarea raspunsului pozitiv la tratamentul cu
GnRH sau analogi.

Scroafe: 1 ml de produs / animal (echivalent cu 75 pg d-Cloprostenol/animal)
Iepe: 1 ml de produs / animal (echivalent cu 75 pg d-Cloprostenol/animal)

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de maxim 10 ori. Pe de altd parte, pentru
flacoanele de 20 m! trebuie utilizat echipament cu seringd automata sau un ac cu aspiratie corespunzator,
pentru a impiedica perforarea excesiva a sistemului de inchidere.

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

Nu au fost raportate reactii adverse la o doza de 10 ori mai mare decat doza terapeutica. In general, o
supradoza considerabilda poate provoca urmitoarele simptome: cresterea pulsului si a frecventei
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corporale, cresterea cantitatii de materii fecale moi
si urind, salivatie si voma. Tntrucat nu a fost identificat un antidot specific, se recomandd terapia
simptomatici in cazul administrarii unei supradoze.

La iepe s-a detectat transpiratia moderata si materii fecale moi cand s-a administrat produsul in doze de
3 ori mai mari decét doza terapeutica.

3.11  Restrictii speciaie de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restriciii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Pericade 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



4. INFORMATII FARMACOLOGICE L3y
41  Codul ATCvet: QG02AD90 PR

Vi)
4.2 Farmacodinamie R

e cinlig

Produsul contine cloprostenol dextrogir, un analog sintetic al prostaglandinei F2a. D-cloprostenol,
enantiomerul dextrogir, constituie componenta activa biologic a moleculei racemice de cloprostenol si
conduce la o marire a activitatii de aproximativ 3,58 ori.

Administrat in faza luteald a ciclului de estru, d-cloprostenolul provoaca reducerea semnificativa a
receptorilor luteinici (LLH) din ovar, inducand regresia corpului luteal (luteoliza) si o scadere brusca a
nivelurilor de progesteron. Eliberarea crescuti a hormonului foliculostimulant (FSH) induce maturarea
foliculara, urmati de semne de estru si ovulatie.

4.3 Farmacocineticd

Dupa administrarea intramusculard a 75 pg de d-cloprostenol la scroafe, concentratia maxima de
d-cloprostenol in plasma a fost de 2 pg/l si s-a produs intre 30 si 80 de minute de la injectare. Timpul
de Tnjumatatire de eliminare T1/2 3 a fost estimat la 3 ore si 10 minute.

Dupa administrarea intramusculara de 150 pg de d-cloprostenol / vaca, concentratia plasmaticd maxima
de d-cloprostenol a fost constatatd la 90 de minute de la injectare (aproximativ 1,4 ng/l). Timpul de
injumatitire de eliminare a fost estimat la 1 ora si 37 de minute.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

in lipsa 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumini.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld de culoarea chihlimbarului, de tip I, de 10 sau 20 ml, cu dopuri din cauciuc

clorobutilic acoperite cu Teflon si sigilii din aluminiu, cu capace de plastic flip-off de culoare albastra
ambalate individual intr-o cutie de carton.

>

Cutie de carton cu flacon de 1 x 10 ml sau 1 x 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.



Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de apa, deoarece cloprostenol poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aphcablle produsului medlcmal vetermar respectiv.

6.  NUMELE DETH\;&%RUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

220033

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
21/06/2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUL 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 (https:/medicines.health.curopa. eu/veterinary)







INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton individuald pentru un flacon de 10 ml sau 20 ml

FI J DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETEGLAN 0,075 mg/ml Solutie injectabil

ﬁ, DECLARARYA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

d- COPTOSEENOL ...cevecviiiiieie e 0,075 mg
ca d-Cloprostenol sare SOdiCa .....cooovereeniimininiiennen, 0,079 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 mi

4. SPECHITINTA

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

5.  INDICATI

6.  CAIDE ADMINISTRARE

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 §i organe: 2 zile
lapte: zero ore

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {luna/an}



Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile. e
N
[2. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C. e R

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

LIO. 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 indeména copiilor.

[ﬁ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220033

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR

Eticheta pentru un flacon de 10 ml sau 20 ml

rl. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETEGLAN 0,075 mg/ml Solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
d- Cloprostenol: 0,075 mg

[3.  SPECHTINTA

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

4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

E. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: carne si organe: zero zile
o lapte: zero ore

Porci: carne si organe: 1 zi

Cai: carne i organe: 2 zile
' 0 lapte: zero ore

[6.  DATA EXPIRARII

Exp. {luna/an}
Dupi deschidere, a se utiliza utiliza in interval de 28 zile.

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.



8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

VETEGLAN 0,075 mg/ml Solutie injectabild pentru vaci, scroafe si iepe.

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanti activa

d- Cloprostenol ......ooueeerrireeecieneenninmeieeene e
ca d-Cloprostenol sare sodicd ......ccevveeereerererennene.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

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

Acid citric

Clorocrezol

1,0 mg

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie apoasa, limpede si incolora.

3. Specii tinta

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

4. Indicatii de utilizare

Vaci
e Sincronizarea sau inducerea estrului;

Expulzarea fetusilor mumificati;
e Involutie uterind intarziatd;

Inducerea parturitiei dupé ziua 270 de gestatie.

Tratamentul disfunctiei ovariene (corp luteal persistent, chisturi luteale);
Tratamentul endometritei clinice cu prezenta unui corp luteal functional si piometru;
Inducerea avortului pand in ziua 150 de gestatie;

e Terapie pentru tratamentul chisturilor ovariene (9-14 zile de la administrarea initiala de GnRH

sau analogi)

Scroafe

o Inducerea parturitiei dupd ziua 114 de gestatie.

Iepe

» Inducerea luteolizei la iepele cu corp luteal functional




(;j :“ . .. . ~
A @%E: ut@i@ animale gestante decét atunci cand se doreste inducerea parturitiel sau intreruperea
gestatiei. © 3

A nu se uti
respirator, /|
A nu se utf¥a la vaci sau scroafe care pot avea o parturitie distocicd din cauza pozitiei anormale a
fatului, obStructie mecanica, etc.

A nu se utiliza la animale ce sufera de boli cardiovasculare sau respiratorii.

A nu se utiliza pe cale intravenoasa.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Rispunsul vacilor la protocoalele de sincronizare nu este omogen nici intre cirezi, nici in cadrul
aceleeasi cirezi, si poate varia in functie de starea fiziologica a animalului in momentul tratamentului
(sensibilitate si stare functionald a corpului luteal, vArsta, stare fizica, intervalul de timp de la fatare,
etc.).

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

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

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care ar putea fi legate de proprietatile farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie avut grija pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale pielii. Locurile
de injectare trebuie curatate si dezinfectate anterior administrarii.

In cazul inducerii estrului la vaci: din ziua 2 dupa injectare, este necesari o despistare adecvati a
caldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe nainte de ziua 114 de gestatie poate conduce la cresterea riscului de
fatare de purcei morti si nevoia de asistentd manuald la fatare.

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

Prostaglandinele de tip F2a pot fi absorbite prin piele si pot provoca bronhospasm sau avort spontan.
Trebuie s aveti grija la manipularea produsului, pentru a evita autoinjectarea sau contactul cu pielea.
Femeile insércinate, femeile de varsta fertild, astmaticii si persoanele cu afectiuni bronsice sau alte
probleme respiratorii trebuie s evite contactul cu produsul sau si poarte minusi impermeabile de
unicd folosintd in timpul administrarii acestuia.

Eventualele cantitati vérsate accidental pe piele trebuie spalate imediat cu apa si sapun.

In caz de autoinjectare accidentald sau dificultéti de respiratie ca urmare a inhaldrii sau injectérii
accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i medicului prospectul sau eticheta produsului.
Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Gestatie si lactatie:
A nu se administra la animale gestante decét atunci cand se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se va administra tratamentul impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, intrucét
acestea inhibd sinteza prostaglandinelor endogene.

Activitatea altor agenti oxitocici poate fi méritd dupd administrarea de cloprostenol.

Supradozare:
Nu au fost raportate reactii adverse la o doza de 10 ori mai mare decéit doza terapeutica. In general, o

supradozi considerabild poate provoca urmitoarele simptome: cresterea pulsului si a frecventei
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corporale, cresterea cantitatii de materii fecale



2
moi si urind, salivatie si voma. Intrucat nu a fost identificat un antidot specific, se recomanda"felrapla
simptomatica in cazul administrarii unei supradoze. -~
La iepe s-a detectat transpiratia moderata si materii fecale moi cand s-a administrat produsul in
de 3 ori mai mari decét doza terapeutica.

Incompatibilitati majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: Vaci

Frecventa nedeterminata Infectii anaerobe la locul injectdrii (inflamatia si crepitatia)!
Retentie placentard?

! Pot apdrea frecvent infectii anaerobe dacd la locul injectdrii pdtrund bacterii anaerobe. Acest lucru se
intdmpld mai ales in cazul injectiilor intramusculare §i cu precddere la vaci.

2 fu functie de momentul tratamentului referitor la data conceptiei, rata de retentie placentara poate fi
crescutd atunci cdnd se utilizeazd pentru inducerea parturitiei.

Specii tintd: Scroafe

Frecventa nedeterminata Infectii anaerobe la locul injectdrii (inflamatia si crepitatia)’
Retentie placentara’

Modificiri de comportament®

! Pot apdrea frecvent infectii anaerobe dacd la locul injectdrii pdtrund bacterii anaerobe. Acest lucru se
intdmpld mai ales in cazul injectiilor intramusculare si cu precddere la vaci.

2 fn functie de momentul tratamentului referitor la data conceptiei, rata de retentie placentara poate fi
crescutd atunci cdnd se utilizeazd pentru inducerea parturitiei.

3 Modificdri de comportament, observate dupd tratamentul pentru inducerea fltdrii, care sunt similare cu
acele modificdri asociate fatdrii naturale i, de reguld, se opresc in cel mult o ord.

Specii tinta: lepe

Frecventa nedeterminata Infectii anaerobe la locul injectdrii (inflamatia si crepitatia)!
Retentie placentara?

Transpiratia®*

Cresterea frecventei respiratorii*

Cresterea frecventei cardiace*

Disconfort abdominal®, diaree*’

Depresie*

! Pot apdrea frecvent infectii anaerobe dacd la locul injectdrii pdtrund bacterii anaerobe. Acest lucru se
intdmpld mai ales in cazul injectiilor intramusculare §i cu precddere la vaci.

2 [n functie de momentul tratamentului referitor la data conceptiei, rata de retentie placentara poate fi
crescutd atunci cand se utilizeazd pentru inducerea parturitiei.

3 Apare la 20 de minute de la tratament.

*Cdnd se administreazd doze exceptional de mari si sunt de obicei usoare si tranzitorii.

3 Usoara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al acestuia folosind datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare{farmacovilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.




9. Recomandari privind administrarea corecta

Vaci:

Inducerea estrului (de asemenea la vacile care manifesta cilduri slabe sau linistite): a se administra
produsul dupa determinarea prezentei unui corp luteal functional (intre ziua a 6 a si ziua a 18 a ciclului).
Cildurile apar de reguli in termen de 48-60 de ore. A se proceda la inseminare in 72-96 de ore de la
tratament. Dacd nu existd semne de estru, tratamentul poate fi repetat la 11 zile de la prima injectare.

Inducerea parturitiei: produsul se administreaza dupd a 270-a zi de gestatie.
Parturitia are loc de reguld in termen de 30-60 de ore de la tratament.

Sincronizarea estrului: a se administra produsul de doud ori (intr-un interval de 11 zile). a se proceda la
inseminare la 72 si la 96 de ore de la a doua injectare.

Disfunctii ovariene: a se administra produsul dupa stabilirea prezentei corpului luteal. Apoi se va
proceda la inseminare la primul estru dupd injectare. Daci estrul nu apare, efectuati o noud examinare
ginecologicd si repetati injectia la 11 zile de la prima administrare. Inseminarea se va efectua intotdeauna
la 72-96 de ore de 1a injectare.

Tratamentul endometritei clinice in prezenta unui corp luteal functional, piometru: administrati o dozi
de produs. Dacd este necesar, repetati tratamentul dupa 10 zile.

Fetus mumificat: a se administra o doza de produs. Expulzia fatului apare la 3-4 zile de la administrarea
produsului.

Inducerea avortului: a se administra o dozi de produs in prima jumitate a perioadei de gestatie.

Involutie uterind intdrziatd: a se administra o dozd de produs si, daci este necesar, a se efectua unul sau
doud tratamente suplimentare (in interval de 24 de ore).

Terapie pentru tratamentul chisturilor ovariene (9-14 zile de la administrarea initiald de GnRH sau

analogi): a se administra produsul la 9-14 zile de la constatarea raspunsului pozitiv la tratamentul cu
GnRH sau analogi.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de maxim 10 ori, Pe de alti parte, pentru
flacoanele de 20 ml trebuie utilizat echipament cu seringd automata sau un ac cu aspiraie corespunzator,
pentru a Tmpiedica perforarea excesiva a sistemului de inchidere.

10. Perioade de asteptare

Bovine: carne si organe: zero zile
lapte: zero ore

Porci: carne si organe: 1 zi



Cai:  came si organe: 2 zile
lapte: zero ore

11. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina. N
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece cloprostenol poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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 méasuri ar trebui sa contribuie Ia protectia mediului.

Solicitati 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

220033

Flacoane de sticld de culoarea chihlimbarului, de tip I, de 10 sau 20 ml, cu dopuri din cauciuc
clorobutilic acoperite cu Teflon si sigilii din aluminiu, cu capace de plastic flip-off de culoare albastra,
ambalate individual intr-o cutie de carton.

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml sau 1 flacon de 20 ml

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

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

05/2024



16. Date de contact

v
Detinétog%utorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei::

'\
LABORATORIOS CALIER, S.A.

08520 SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. DOPHARMA VET S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda
307200 Timis

Romaénia

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma.ro

17. Alte informatii

Produsul contine cloprostenol dextrogir, un analog sintetic al prostaglandinei F2a. D-cloprostenol,
enantiomerul dextrogir, constituie componenta activa biologic a moleculei racemice de cloprostenol si
conduce la o marire a activititii de aproximativ 3,58 ori.

Administrat in faza luteala a ciclului de estru, d-cloprostenolul provoaci reducerea semnificativa a
yeceptorilor luteinici (LH) din ovar, inducand regresia corpului luteal (luteoliza) si o scadere brusca a
nivelurilor de progesteron. Eliberarea crescuta a hormonului foliculostimulant (FSH) induce maturarea
foliculard, urmati de semne de estru si ovulatie.

Dupé administrarea intramusculard a 75 g de d-cloprostenol la scroafe, concentratia maxima de
d-cloprostenol in plasma a fost de 2 ug/l si s-a produs intre 30 si 80 de minute de la injectare.

Timpul de injumatatire de eliminare T1/2 B a fost estimat la 3 ore si 10 minute.

Dupa administrarea intramusculara de 150 pg de d-cloprostenol / vaca, concentratia plasmatica maxima
de d-cloprostenol a fost constatatd la 90 de minute de la injectare (aproximativ 1,4 pg/l). Timpul de
injumatatire de eliminare a fost estimat la 1 ora si 37 de minute.








