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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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VETEGLAN 0,075 mg/ml Solutie injectabild pentru vaci, scroafe si iepe. . Lo
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

Fiecare ml contine:
Substants activa

d-Cloprostenol ........ccoceevvvereriiecoierireieceeeeeeee 0,075 mg
d-cloprostenol sub forma de sare sodici ............ 0,079 mg
Excipienti:

CloroCrezol .......coovuevenieieeiciceee e 1,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie apoasa transparenta si incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine (vaci), porcine (scroafe) si cabaline (iepe).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint3

Vaci

e  Sincronizarea sau inducerea estrului;

¢ Inducerea parturitiei dupa a 270-a zi de gestatie;

¢ Tratamentul disfunctiei ovariene (corpului luteal persistent, chisturi luteale);
Tratamentul endometritei clinice in prezenta unui corp luteal functional si piometritei; ;

e Inducerea avortului pand in a 150-a zi de gestatie;
¢ Expulzare fetus mumificat;
o Involutie uterind intarziata,
o Terapie asociatd tratamentului chisturilor ovariene (9-14 zile de la administrarea initiala de
GnRH sau analog)
Scroafe

e Inducerea parturitiei dupa ziua 114 de gestatie.
Iepe
¢ Inducerea luteolizei la iepele cu corp luteal functional
4.3 Contraindicatii:
A nu se utiliza la animale gestante decét 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.



A nu se utiliza la scroafe care pot avea o parturitie distocic din cauza pozitiei anormale a fatului, a
obstructiei mecanice etc.

_ A nu se utiliza la animale ce sufer de afectiuni cardiovasculare sau respiratorii.

A nu se utiliza intravenos.

A nu se utiliza in ?/ﬁde hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

B
4.4 __ -AteRtiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Raspunsul vacilor la protocoalele de sincronizare nu este omogen nici intre cirezi, nici in cadrul aceleiasi
cirezi si poate varia foarte mult in functie de starea fiziologicd a animalului la momentul tratamentului
(sensibilitate si stare functionala a corpului Juteal, varsta, conditie fizicd, perioada de la fatare, etc.).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Inducerea parturitiei si avortului pot creste riscul de complicatii, de retentie placentard, moarte fetala 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 pielii.
Locurile de injectare trebuie curitate si dezinfectate anterior administrarii.

in cazul inducerii estrului la vaci: din ziua a 2-a dupa injectare, este necesara o depistare adecvaté a
céldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de a 114-a zi de gestatie poate conduce la cresterea riscului de
nastere a unor purcei morti si a nevoii de asistentd manuala in momentul fatarii.

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

Prostaglandinele de tip F2 o 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 de varsta fertild, astmaticii si persoanele cu afectiuni bronhiale sau alte probleme respiratorii
trebuie sa evite contactul cu produsul sau si poarte manusi impermeabile de unica folosintd In timpul
administrarii acestuia.

Eventualele cantititi virsate accidental pe piele trebuie spalate imediat cu apa si sdpun.

in caz de autoinjectare accidentald, mergeti imediat la medic si arétai-i medicului eticheta produsului.
in cazul in care, in urma inhaldrii sau a injectarii accidentale, aveti dificultati in a respira, mergeti imediat
la medic si aratati-i medicului prospectul sau eticheta produsului.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipuldrii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apirea frecvent infectii anaerobe daci pe la locul injectdrii patrund bacterii anaerobe. Acest lucru se
intdmpla mai ales in cazul injectiilor intramusculare si cu precédere la vaci. Inflamarea si crépaturile la
locul injectarii sunt reactii locale tipice datorate infectiei anaerobe. Atunci cind se utilizeaza pentru
inducerea parturitiei si in functie de momentul tratamentului in raport cu data conceptiei, poate creste
rata de retentie placentard.

Modificarile comportamentale la scroafe, observate dupd tratamentul pentru inducerea fatarii, sunt
similare modificdrilor asociate fatarii naturale si, de reguld, se opresc in cel mult o ord.

Reactiile adverse la cai, incluzand transpiratia (care apare la 20 de minute de la tratament), frecventd
respiratorie si cardiacd mdrita, semne de disconfort abdominal, diaree apoasd si depresie, pot aparea
cand se administreazi doze extrem de mari. Cu toate acestea, reactiile adverse sunt, in general, ugoare
si tranzitorii.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate, va rugam informati medicul
veterinar.




Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie: “ L ‘n!'\
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adver F
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)  \, - - o

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale that: te)’/ -
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) TR
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportiri izolate) *= T

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

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

4.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doar pentru utilizare intramusculari.
Vaci: 2 ml de produs / animal (echivalent a 150 pg d-Cloprostenol/animal)

Inducerea estrului (si la vacile care manifestd calduri slabe sau latente): A se administra produsul dupa
determinarea prezentei unui corp luteal functional (intre ziua a 6 a si ziua a 18 a ciclului). Caldurile
apar de reguld in termen de 48-60 de ore. A se proceda la inseminare in 72-96 de ore de la tratament.
Daca nu exista semne de estru, tratamentul poate fi repetat la 11 zile de la prima injectare.

Inducerea parturitiei: produsul se administreazi 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 se va
proceda la inseminare la primul estru de dupi injectare. Dac estrul nu apare, efectuati o nous examinare
ginecologica si repetati injectia la 11 zile de la prima administrare. Inseminarea se va efectua intotdeauna
la 72-96 de ore de la injectare.

Tratamentul endometritei clinice in prezenfa unui corp luteal functional 1 piometritei: administrati o
dozd de produs. Daci este necesar, repetati tratamentul dupa 10 zile.

Fetus mumificar: A se administra o doza 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.

Involufie uterind intdrziatd: a se administra o doza de produs si, daci este necesar, a se efectua inci unul
sau doud tratamente (In interval de 24 de ore).

Terapie asociatd tratamentului chisturilor ovariene (9-14 zile de la administrarea inifiald de GnRH sau
analog): a se administra produsul la 9-14 zile de la constatarea raspunsului pozitiv la tratamentul cu
GnRH sau analog .

Scroafe: 1 ml de produs / animal (echivalent a 75 pg d-cloprostenol/animal)



Yepe: 1 ml de produs / animal (echivalent a 75 pg d-Cloprostenol/animal)

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

o
410 Sﬁﬁradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost raportate reactii adverse la o dozd de 10 ori mai mare decét doza terapeuticé. In general, o
supradoza considerabild poate provoca urmatoarele simptome: cresterea pulsului si a frecventei
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corporale, cresterea cantitatii de materii fecale si
urind accidentale, salivare si voma. Intrucat nu a fost identificat un antidot specific, se recomanda terapia
simptomaticd in cazul administrarii unei supradoze. O supradoza nu va accelera regresia corpului luteal.
La iepe s-a detectat transpiratia moderatd si materii fecale moi cand s-a administrat produsul in doze de
3 ori mai mari decit doza terapeutica.

4.11 Timpi de asteptare:

Bovine: carne si organe: zero zile
lapte: zero ore
Porcine: carne si organe: 1 zi

Cabaline:  carne si organe: 2 zile
lapte: zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeuticd: alte produse ginecologice, prostaglandine
Cod veterinar ATC: QG02AD90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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 provoacad reducerea semnificativd a
receptorului futeinic (LH) din ovar, inducand regresia corpului luteal (luteoliza) si o scidere
considerabild a nivelurilor de progesteron. Eliberarea crescutd a hormonului foliculostimulant (FSH)
induce maturizarea foliculard, urmati de semne de estru prin ovulatie.

5,2.  Particularititi farmacocinetice

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

Dupé administrarea intramusculard de 150 pg de d-cloprostenol / vacd, concentratia plasmaticd maxima
de d-cloprostenol a fost constatatd la 90 de minute de la injectare (aproximativ 1,4 ug/l). Timpul de
injumatatire de eliminare a fost estimat la 1 ord si 37 de minute.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.
6.1 Lista excipientilor
Clorocrezol

Acid citric
Hidroxid de sodiu
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu treﬁqi",e» amestecat cu alte N
produse medicinale veterinare. AN ot
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6.3 Perioada de valabilitate: T L o

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
Pastrati flaconul in ambalajul secundar pentru a-I proteja de lumina.

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de culoarea chihlimbarului, de tip I, de 10 sau 20 ml, cu garnituri de cauciuc clorobutil
teflonat si capse din aluminiu, cu capace de plastic de culoare albastra, ambalate individual intr-o cutie
de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (BARCELONA).
SPANIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170135

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.06.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
ianuarie 2021



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
(CUTIE DE CARTON)

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

/

VETEGLA:N 0,075 mg/ml Solutie injectabild pentru vaci, scroafe si iepe

d-cloprostenol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

d- ClOPFOStENOL ...t 0,075 mg
d-Cloprostenol sub forma de sare SOdICa .......cocooivieren 0,079 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

5. SPECIITINTA

Bovine (vaci), porcine (scroafe) si cabaline (iepe).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doar pentru utilizare intramusculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Porcine: carne si organe: 1 zi

Cabaline: carne si organe: 2 zile

lapte: zero ore
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Precautii speciale pentru fiecare specie tinta: N

Réspunsul vacilor la protocoalele de sincronizare nu este omogen nici intre cirezi,kici in cadrul acelelasi
cirezi si poate varia foarte mult in functie de starea fiziologica a animalului la mom\éﬁtul‘tratamentu‘lgi
(sensibilitate si stare functionald a corpului luteal, varsta, conditie fizica, perioada de la fitare etc.).

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Inducerea parturitiei si avortului pot creste riscul de complicatii, de retentie placentars, moarte fetali si
metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care pot fi asociate propriettilor farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie luate masuri pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale pielii.
Locurile de injectare trebuie curitate si dezinfectate anterior administririi.

in cazul inducerii estrului la vaci: din ziua a 2-a dupi injectare, este necesard o despistare adecvati a
céldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de a 114-a zi de gestatie poate conduce la cresterea riscului de
nastere a unor purcei morti si a nevoii de asistentd manuald in momentul fatirii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale;

Prostaglandinele de tip F2a pot fi absorbite prin piele $i pot provoca bronhospasm sau avort spontan.
Trebuie sa aveti grija la manipularea produsului, pentru a evita autoinjectarea sau contactul cu pielea.
Femeile de varsta fertild, astmaticii si persoanele cu afectiuni bronhiale sau alte probleme respiratorii
trebuie s& evite contactul cu produsul sau si poarte manusi impermeabile de unica folosinta in timpul
administririi acestuia.

Eventualele cantitati varsate accidental pe piele trebuie spdlate imediat cu api si sdpun.

in caz de autoinjectare accidentala, mergeti imediat la medic si ardtati-i medicului eticheta produsului.
In cazul in care, in urma inhalarii sau a injectdrii accidentale, aveti dificultiti in a respira, mergeti imediat
la medic si aratati-i medicului prospectul sau eticheta produsului.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipulrii produsului.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupi deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —’

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
Pastrati flaconul in ambalajul secundar pentru a- proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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




Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 iINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona) SPANIA

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
170135
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




PRIN ETICHETA ADEZIVA DE PE FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
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VETEGLAN 0,075 mg/ml Solutie injectabili pentru vaci, scroafe si iepe

d-cloprostenol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA/SUBSTANTE ACTIVA(E)

0,075 mg/ml

B’. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Doar pentru utilizare intramusculara.

LS. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Porcine: carne §i organe: 1 zi

Cabaline: carne si organe: 2 zile
lapte: zero ore

| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile.

lﬁ. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU: AR
VETEGLAN HEEE
0,075 mg/ml Solutie injectabili e
d-cloprostenol S
Pentru vaci, scroafe si iepe \ Lo
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1. NUMELE S$1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ;

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU -

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

d-Cloprostenol

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

Fiecare ml contine:
Substanti activi

d= CLOPIOSTENOL ...t e 0,075 mg
d-cloprostenol sub forma de sare SOACH ..........o.eeeerveeeerrerooroooo 0,079 mg
Excipienti:

CLOTOCIEZON ..o 1,0 mg

Solutie injectabili
Solutie apoasa transparentd si incolor.

4. INDICATIE/INDICATII

Vaci
¢ Sincronizarea sau inducerea estrului;
Inducerea parturitiei dupa a 270-a zi de gestatie.
Tratamentul disfunctiei ovariene (corpului luteal persistent, chisturi luteale);
Tratamentul endometritei clinice in prezenta unui corp luteal functional si piometritei;;
Inducerea avortului pana in a 150-a zi de gestatie;
Expulzare fetus mumificat;
Involutie uterind intarziata;
Terapie asociatd tratamentului chisturilor ovariene (9-14 zile de la administrarea initiald de
GnRH sau analog)

Scroafe
* Inducerea parturitiei dupa ziua 114 de gestatie.



Iepe’?)l
. % Inducerea luteolizei la iepele cu corp luteal functional

S, CONTR?JNDICATII

L. * s
A‘na-sé1itiliza la animale gestante decAt atunci cénd se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiel.
A nu se utiliza la animale cu disfunctii spastice ale tractului gastrointestinal sau ale sistemului respirator.
A nu se utiliza la scroafe care pot avea o parturitie distocicd din cauza pozitiei anormale a fatului, a
obstructiei mecanice etc.
A nu se utiliza la animale ce suferd de afectiuni cardiovasculare sau respiratorii.
A nu se utiliza intravenos.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.

6. REACTII ADVERSE

Pot apdrea frecvent infectii anaerobe daca pe la locul injectdrii patrund bacterii anaerobe. Acest lucru se
intdmpld mai ales in cazul injectiilor intramusculare si cu precadere la vaci. Inflamarea si crapéturile la
locul injectarii sunt reactii locale tipice datorate infectiei anaerobe. Atunci cand se utilizeaza pentru
inducerea parturitiei si in functie de momentul tratamentului in raport cu data conceptiei, poate creste
rata de retentie placentara.

Modificarile comportamentale la scroafe, observate dupd tratamentul pentru inducerea fatarii, sunt
similare modificarilor asociate fatdrii naturale si, de reguld, se opresc in cel mult o ora.

Reactiile adverse la cai, incluzand transpiratia (care apare la 20 de minute de la tratament), frecventa
respiratorie §i cardiacd mdrita, semne de disconfort abdominal, diaree apoasd si depresie, pot aparea
cand se administreazi doze extrem de mari. Cu toate acestea, reactiile adverse sunt, in general, ugoare
si tranzitorii.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect v rugam si informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportari izolate)

7. SPECII TINTA
Bovine (vaci), porcine (scroafe) si cabaline (iepe).
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I

MOD DE ADMINISTRARE

Doar pentru utilizare intramusculara.
Vaei: 2 m! de produs / animal (echivalent a 150 pg d- cloprostenol /animal)

Inducerea estrului (si la vacile care manifesta calduri slabe sau latente): A se administra produsul dupa
determinarea prezentei unui corp luteal functional (intre ziua a 6 a si ziua a 18 a ciclului). Céldurile
apar de regula In termen de 48-60 de ore. A se proceda la inseminare in 72-96 de ore de la tratament.
Daci 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. oo R
Sincronizarea estrului: a se administra produsul de doua ori (intr-un interval de 11 zi &)A ,Se proceda
la inseminare la 72 si la 96 de ore de la a doua injectare. Tl o

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

Tratamentul endometritei clinice in prezenta unui corp luteal Junctional §i piometritei: administrati o
dozi de produs. Daca este necesar, repetati tratamentul dupa 10 zile.

Fetus mumificat: A se administra 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 dozi de produs si, dac este necesar, a se efectua inca unul
sau doud tratamente (in interval de 24 de ore).

Terapie asociatd tratamentului chisturilor ovariene (9-14 zile de la administrarea initiald de GnRH sau
analog).: a se administra produsul la 9-14 zile de la constatarea rdspunsului pozitiv la tratamentul cu
GnRH sau analog .

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

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

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurant de maxim 10 de ori. Pe de alta parte, pentru
flacoanele de 20 ml trebuie utilizat echipament cu seringa automata sau un ac cu aspiratie corespunzitor,

pentru a impiedica perforarea excesivi a sistemului de inchidere.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMPI DE ASTEPTARE

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

Porcine: carne si organe: 1 zi

Cabaline: carne si organe: 2 zile

lapte: zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25°C.

Pastrati flaconul in ambalajul secundar pentru a-1 proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutie si pe flacon.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E)



s

&g:g\i?i' éciale pentru fiecare specie tinta:

Réspunsfli vacilor la protocoalele de sincronizare nu este omogen nici intre cirezi, nici in cadrul aceleiasi
, cirezi §i poate varia foarte mult in funcie de starea fiziologica a animalului la momentul tratamentului
(Sensibilitate «_§_i‘sfare functionald a corpului luteal, vérsta, conditie fizicd, perioada de la fatare etc.).

~ .
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Precautii s| ecis K entru utilizare la animale:
Inducerea parturitiei si avortului pot creste riscul de complicatii, de retentie placentard, moarte fetald si
metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care pot fi asociate proprietitilor farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie luate mésuri pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale pielii.
Locurile de injectare trebuie curitate si dezinfectate anterior administrarii.

in cazul inducerii estrului la vaci: din ziua a 2-a dupd injectare, este necesard o despistare adecvatd a

caldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de a 114-a zi de gestatie poate conduce la cresterea riscului de
nastere a unor purcei morti si a nevoii de asistentd manuali in momentul fatarii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar ia
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 de varstd fertils, astmaticii si persoanele cu afectiuni bronhiale sau alte probleme respiratorii
trebuie si evite contactul cu produsul sau s poarte manusi impermeabile de unica folosinta in timpul
administrarii acestuia.

Eventualele cantitdti virsate accidental pe piele trebuie spalate imediat cu apa si sapun.

in caz de autoinjectare accidentald, mergeti imediat la medic si arétati-i medicului eticheta produsului.
in cazul in care, in urma inhaldrii sau a injectarii accidentale, aveti dificultati in a respira, mergeti imediat
la medic si aratati-i medicului prospectul sau eticheta produsului.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Gestatie si lactatie

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Activitatea altor agenti oxitocici poate fi marita dupa administrarea de cloprostenol.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)

Nu au fost raportate reactii adverse la o doza de 10 ori mai mare decét doza terapeutica. In general, o
supradozd considerabild poate provoca urmitoarcle simptome: cresterea pulsului si a frecventei
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corporale, cresterea cantititii de materii fecale si
urind accidentale, salivare si voma. Intrucét nu a fost identificat un antidot specific, s recomanda terapia
simptomatic in cazul administririi unei supradoze. O supradoza nu va accelera regresia corpului luteal.
La iepe s-a detectat transpiratia moderatd si materii fecale moi cénd s-a administrat produsul in doze de
3 ori mai mari decit doza terapeutica.

Incompatibilitati

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




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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Ianuarie 2021

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului : 10 ml si 20 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



