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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

KA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
5 mg /ml solutie injectabila pentru bovine,cabaline, porcine

N1 FHTIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
i .1111Y‘p1;g@§contine:

Substanta activa

Cloprostenol sodic ................... 0,25 mg/ml

Excipienti
Fenol........ 1 mg/ml
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila limpede incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine, cabaline si porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
In subestrus sau calduri linistite, corp galben persistent, chist ovarian, endometrita cronica, piometrita,
eliminarea fatului mumifiat sau macerat, intreruperea unei gestatii nedorite si in biotehnica

reproductiei, la bovine, cabaline si porcine.

4.3. Contraindicatii
Nu se vor trata animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.. Nu se va

administra Roflavol animalelor cu afectiuni circulatorii, respiratorii sau digestive acute sau
subcutanate.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

ROFLAVOL se administreaza numai intramuscular de regula pe latura gatului, in muschii anconati
sau in muschii fesei.

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

Utilizatorul trebuie sa evite contactul direct cu pielea sau mucoasele.Prostaglandinele de tipul Fq pot

fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort spontan.Atunci cand manevrati produsul
trebuie sa evitati auto-injectarea sau contactul cu pielea. Femeile insarcinate ,femeile la varsta
fertilitatii,persoanele astmatice sau persoanele cu alte boli ale tractului respirator trebuie sa fie foarte
precaute atunci cand lucreaza cu cloprostenol.In timpul administrarii de Roflavol persoana trebuie sa {
poarte manusi de protectie. Daca substanta se scurge in mod accidental pe piele , spalati imediat zona -
cu apa si sapun.

In caz de auto-injectare accidentala, cereti imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta
produsului.




4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Rareori stare de agitatie, sau eruptii cutanate.

4.7. Utilizare Tn perioada de gestatie si lactatie i
Nu se va administra animalelor gestante (exceptand cazurile in care se doreste realizarea avcﬁimﬁ“f}“. DY

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine Actlunea ROFLAVOL-ului se manifesta numai in conditiile existentei corpului galben
functional si anume:

- corp galben progestativ, intre 5-16 zile ale ciclului sexual;

- corp galben gestativ intre 5 si 150 zile $i dupd a 260-a zi de gestatie;

- corp galben persistent.

Procedura de tratament este in functie de boala si anume:

1. Subestrus sau calduri linistite. Animalele din aceasta categorie au de obicei ciclul ovarian normal,
dar manifestarile externe ale estrului sunt foarte slabe, tranzitorii sau absente. Dupd diagnosticarea
prezentei corpului galben, aceste animale se injecteaza cu 2 ml ROFLAVOL, se urmareste aparitia
caldurilor si se practica insamantarea artificiala sau monta naturala.

Animalele care n-au manifestat calduri se examineaza ginecologic in ziua a 4-a dupi administrare si la
cele care se constata semne interne de calduri, se face insamantarea artificiala sau se monteaza.
Animalele care n-au intrat in calduri pana in a 11-a zi, se injecteaza din nou cu 2 ml ROFLAVOL si se
insamanteaza artificial, sau se monteaza dupa 72-96 de ore.

Intr-o alta varianta de tratament care nu necesita detectarea caldurilor, se practica doua administrari
succesive la interval de 11 zile cu cate 2 ml preparat $i apoi se recurge Ja monta sau se face
insamantarea artificiala la termen fix, si anume, la 72-96 ore dupi cea de a doua injectie, fara a tine
cont de semnele clinice de calduri.

2. Corp galben persistent. La vacile si junincile cu anoestrie de lunga durata la care s-a diagnosticat
prin examen ginecologic prezenta unui corp galben persistent, se administreaza intramuscular 2 ml
Roflavol, se urmareste aparitia caldurilor i se aplica insamantarea artificiala sau monta.

3. Chist ovarian. Chistii ovarieni luteali, cu pereti grosi, vor fi lizati chiar de la inceput prin
administrarea intramuscular a 2 ml Roflavol. Cei foliculari si cei luteinizati dar cu pereti subtiri, vor fi
mai intai luteinizati cu un produs pe baza de gonadoreline sau cu gonadotropine corionice, iar dupa 10-
14 zile lizati cu o doza de 2 ml de ROFLAVOL. Dupa aparitia caldurilor se practica insamntarea
artificiala sau monta.

4. Endometrita cronica, piometrita. Se administreaza intramuscular 2 ml Roflavol si dupa 24 de ore au
loc eliminari mucopurulente care dureaza 2-3 zile. Dupd 11 zile de la prima injectie se administreazi
din nou 2 ml Roflavol i se urmaresta aparitia caldurilor. Daca mucusul de calduri este clar, curat, fara
flocoane de puroi, se practica insamantarea artificiala sau monta.

5. Eliminarea fatului mumifiat sau macerat. La vacile §i junincile la care fatul este mumifiat sau
macerat, se administreaza intramuscular 2 ml ROFLAVOL. Dupa 54-72 de ore are loc eliminarea
spontana a fatului. De regula, acesta este retinut in vagin §i este necesara o interventie manuala pentru
al extrage.

6. Intreruperea unei gestatii nedorite. La junincile prea tinere montate accidental la pasune sau la cel
imperecheate gresit, se administreaza intramuscular 2 ml Roflavol intre a 10-a si a 150-a zi de gestatie.
Avortonul este eliminat spontan (in general in invelitori) la 2-7 zile de la administrare.
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7.1n blotehmca reproductiei:
a) Siné onmpea caldurilor la vaci si vitele. In cazurile in care se cunoaste stadiul ciclului ovarian

’ s111910111 arezli strului la vaci se realizeaza prin administrarea intramuscular a 2 ml ROFLAVOL intre
\ﬁie 5716 8J¢ ciclului, dupd care se executa insamantarea artificiala sau monta, la manifestarea clinica
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//m f’(;ggldwn "L«{e cunoaste stadiul ciclului estral se administreaza intramuscular cate 2 ml Roflavol la
interval de 11 zile, apoi se practica insamantarea artificiala sau monta la 72 si 96 ore de la a doua
injectie (adica in zilele a 14-a si a 15-a de la prima injectie), fara depistarea semnelor clinice ale
caldurilor (la termen fix);
b) Scurtarea duratei gestatiei. Cu maxim 10 zile inainte de data prezumptiva a fatdrii se administreaza
intramuscular 2 ml Roflavol. Fatarea se declanseaza dupa 36 ore. Acest tratament se recomanda mai
ales in cazuri speciale: femele cu bazin stramt, primipare imperecheate cu tauri ce dau vitei
supraponderali etc.
¢) Provocarea parturitiei. in gestatiile prelungite in special la primigeste, in reticulitele traumatice si
diverse accidente, dupd a 267-a zi de gestatie se administreaza intramuscular 2 ml ROFLAVOL pentru
salvarea fatului. Parturitia se declanseaza dupd 36 de ore de la injectare. Se inregistreaza adesea

retentie placentara.

Cabaline Produsul este activ numai in caz de corp galben functional si se recomanda a fi utilizat in
sezonul de reproductie pentru tratarea cazurilor de anestrie.

Se administreazd intramuscular 1 ml ROFLAVOL la iepele cu corp galben functional. Caldurile apar,
de regula, dupa 3-6 zile de la tratament.

Porcine Pentru sincronizarea parturitiei se administreaza o doza de 0,7 ml ROFLAVOL dupd a 113-a
z1 de gestatie (ziua 1 se considera ultima cand scroafa a fost montata). Parturitia se produce la marea
majoritate a scroafelor (>99%) in urmatoarele 48 de ore, gruparea maxima inregistrandu-se dupa 24-
o]

36 ore.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd telapla simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11. Timp de asteptare
Bovine, cabaline, porcine.
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: PROSTAGLANDINE
Codul ATC VET: QG02AD90

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Cloprostenolul este un analog sintetic al prostaglandinei F2a cu efect luteolitic specific foarte
puternic.Injectat in faza luteala a ciclului oestral ele determina regresia morfologica si functionala a
corpului galben (luteoliza), urmata de reaparitia oestrului si ovulatiei normale.Concentratia de
progesteron incepe sa scada la mai putin de 2 ore dupa injectare.Astfel ca femelele sensibile la
cloprostenol reintra in perioada de estru la 2-5 zile dupa tratament si ovuleaza.Efectul cloprostenolului
asupra sistemului musculaturii netede este similar cu cel al Prostaglandinei F2o.
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5.2. Particularitati farmacocinetice L

Dupé administrarea intramusculara, cloprostenolul este rapid absorbit si nivelul: mamm al, C@ncenn ajiei
este atins in aproximativ 15 minute dupi injectare. Concentratia cloprostenolului in Sange Lifdé?e sa
scada apoi In mod constant, cu un timp de Injumatitire de aproximativ 56 minute. TRg
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Fenol, citrat de sodiu, acid citric, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu si apa pentru preparate

injectabile.

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

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 anij.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:

20 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld tip IT x 2 ml prevazute cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu .

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lIfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
29.03.2002

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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:1 INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
/j PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

ne de sticld tip II x 2 ml prevazute cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu
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“| 1" DENPMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Roflavol, 0,25 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
Cloprostenol sodic

D' CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
Cloprostenol sodic 0,25 mg/ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘
2 ml

l 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE —‘
Se administreaza intramuscular

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Bovine, cabaline, porcine
Carne si organe: 0 zile

Lapte : 0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI |
Serie /Lot

| 7. DATA EXPIRARII J

EXPluna../an..............
Dupa desigilare/deschidere: se va utiliza pana la 20 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |
Numai pentru vz veterinar.




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 10 flacoane x 2 m|
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1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Roflavol, 0,25 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine. cabaline si porcine.
Cloprostenol sodic. ' ’

@ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI1 A ALTOR SUBSTANTE

Substanti activa

Cloprostenol sodic ..................... 0,25 mé/ml
Excipienti

fenol ... 1 mg/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 10 flacoane.

| 5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine.

| 6. INDICATII

|

In subestrus sau calduri linistite, corp galben persistent, chist ovarian, endometrita cronica,
piometrita, eliminarea fatului mumifiat sau macerat, intreruperea unei gestatii nedorite si in

biotehnica reproductiei, la bovine, cabaline si porcine.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul.

’ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, porcine.
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 zile.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ...................
Dupa desigilare/deschidere: se va utiliza pana la 20 zile

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra [a temperaturd mai mare de 25 °C,
A se pastra in ambalajul original.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

01 L,Qé pLQis medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
T co%& itate cu cerintele locale.
& ”1 rn\j 1’,\"\“

137 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH PRIVIND
ELIBERAREA S1 UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roméania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, [Ifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17.NUMARUL LOTULUI

Serie/ lot.




PROSPECT

1. NUMEI:E SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZ ALAREANS] .
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE AR )Y
~S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac(@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROFLAVOL, 0,25 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine.
Cloprostenol sodic.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE
Substanti activa
Cloprostenol sodic................ 0,25 mg/ml

Excipienti
Fenol......1 mg/ml

4. INDICATII

In subestrus sau calduri linistite, corp galben persistent, chist ovarian, endometrita cronica,
piometrita, eliminarea fatului mumifiat sau macerat, intreruperea unei gestatii nedorite si in
biotehnica reproductiei, la bovine, cabaline si porcine.

3. CONTRAINDICATII
Nu se vor trata animalele cu hipersensibiltate la substanta activa si la excipienti. Nu se va administra
Roflavol animalelor cu afectiuni circulatorii, respiratorii sau digestive acute sau subcutanate.

6. REACTII ADVERSE
Rareori stare de agitatie, sau eruptii cutanate.

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline si porcine.

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

Bovine Acfiunea ROFLAVOL-ului se manifesta numai in conditiile existentei corpului galben
functional si anume:

- corp galben progestativ, intre 5-16 zile ale ciclului sexual;

- corp galben gestativ intre 5 si 150 zile si dupa a 260-a zi de gestatie;

- corp galben persistent.

Procedura de tratament este in functie de boala si anume:

1. Subestrus sau calduri linistite. Animalele din aceasta categorie au de obicei ciclul ovarian normal,
dar manifestarile externe ale estrului sunt foarte slabe, tranzitorii sau absente. Dupd diagnosticarea
prezentei corpului galben, aceste animale se injecteaza cu 2 ml ROFLAVOL, se urmareste aparitia
caldurilor si se practica insamantarea artificiala sau monta naturala.

Animalele care n-au manifestat calduri se examineaza ginecologic in ziua a 4-a dupd administrare si
la cele care se constata semne interne de calduri, se face insamantarea artificiala sau se monteaza.
Animalele care n-au intrat in calduri pana in a 11-a zi, se injecteaza din nou cu 2 ml ROFLAVOL si
se insamanteaza artificial, sau se monteaza dupa 72-96 de ore.




Intr-0 alta varianta de tratament care nu necesita detectarea caldurilor, se practica doua administrari
succesive la interval de 11 zile cu cate 2 ml preparat si apoi se recurge la monta sau se face
insan;antérea artificiala la termen fix, si anume, la 72-96 ore dupa cea de a doua injectie, fara a tine
cont-de sémnele clinice de calduri.

2. Co"rﬁ gaiben persistent. La vacile si junincile cu anoestrie de lunga durata la care s-a diagnosticat
prin examen ginecologic prezenta unui corp galben persistent, se administreaza intramuscular 2 ml
Roflavol, se urmareste aparitia caldurilor si se aplica insamantarea artificiala sau monta.

3. Chist ovarian. Chistii ovarieni luteali, cu pereti grosi, vor fi lizati chiar de la inceput prin
administrarea intramuscular a 2 ml Roflavol. Cei foliculari i cei luteinizati dar cu pereti subtiri, vor
fi mai intai luteinizati cu un produs pe baza de gonadoreline sau cu gonadotropine corionice, iar dupa
10-14 zile lizati cu o doza de 2 ml ROFLAVOL. Dupa aparitia caldurilor se practica insamntarea
artificiala sau monta.

4. Endometrita cronica, piometrita. Se administreazd intramuscular 2 ml Roflavol si dupa 24 de ore
au loc eliminari mucopurulente care dureaza 2-3 zile. Dupd 11 zile de la prima injectie se
administreazé din nou 2 ml Roflavol i se urmaresta aparitia caldurilor. Daca mucusul de calduri este
clar, curat, fara flocoane de puroi, se practica insamantarea artificiala sau monta.

5. Eliminarea fatului mumifiat sau macerat. La vacile si junincile la care fatul este mumifiat sau
macerat, se administreazd intramuscular 2 ml ROFLAVOL. Dupi 54-72 de ore are loc eliminarea
spontana a fatului. De regula, acesta este retinut in vagin si este necesara o interventie manuala
pentru al extrage.

6. Intreruperea unei gestatii nedorite. La junincile prea tinere montate accidental la pasune sau la cel
imperecheate gresit, se administreazd intramuscular 2 ml Roflavol intre a 10-a si a 150-a zi de
gestatie. Avortonul este eliminat spontan (in general in invelitori) la 2-7 zile de la administrare.

7. in biotehnica reproductiei:

a) Sincronizarea caldurilor la vaci si vitele. in cazurile in care se cunoaste stadiul ciclului ovarian
sincronizarea estrului la vaci se realizeaza prin administrarea intramuscular a 2 ml ROFLAVOL intre
zilele 5-16 ale ciclului, dupa care se executa insamantarea artificiala sau monta, la manifestarea
clinica a caldurilor.

Cand nu se cunoaste stadiul ciclului estral se administreaza intramuscular cate 2 ml Roflavol la
interval de 11 zile, apoi se practica insamantarea artificiala sau monta la 72 si 96 ore de la a doua
injectie (adica In zilele a 14-a i a 15-a de la prima injectie), fara depistarea semnelor clinice ale
caldurilor (la termen fix);

b) Scurtarea duratei gestatiei. Cu maxim 10 zile inainte de data prezumptiva a fatarii se administreaza
intramuscular 2 ml Roflavol. Fatarea se declanseaza dupa 36 ore. Acest tratament se recomanda mai
ales in cazuri speciale: femele cu bazin stramt, primipare imperecheate cu tauri ce dau vitei
supraponderali etc.

c) Provocarea parturitiei. in gestatiile prelungite in special la primigeste, in reticulitele traumatice Si
diverse accidente, dupd a 267-a zi de gestatie se administreaza intramuscular 2 ml ROFLAVOL

~ pentru salvarea fatului. Parturitia se declanseaza dupa 36 de ore de la injectare. Se inregistreaza
adesea retentie placentara.

Cabaline Produsul este activ numai in caz de corp galben functional si se recomanda a fi utilizat in
sezonul de reproductie pentru tratarea cazurilor de anestrie.

Se administreaza intramuscular 1 ml ROFLAVOL la iepele cu corp gatben functional. Caldurile apar,
de regula, dupa 3-6 zile de la tratament.

Porcine Pentru sincronizarea parturitiei se administreazi o doza de 0,7 ml ROFLAVOL dupid a 113-a
zi de gestatie (ziua 1 se considera ultima cand scroafa a fost montata). Parturitia se produce la marea
majoritate a scroafelor (>99%) in urmatoarele 48 de ore, gruparea maxima inregistrandu-se dupa 24-
ol

36 ore.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
ROFLAVOL se administreazd numai intramuscular de regula pe latura gatului, In musc mfem;;‘pgatl
sau In muschii fesei. - "3 yn
' ‘mw‘\‘
10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, cabaline, porcine.
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C,

A se pastra in ambalajul original

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului: 20
zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precaufii speciale pentru utilizare la animale
ROFLAVOL se administreazd numai intramuscular de regula pe latura gatului, in muschii anconati
sau In muschii fesei.

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

Utilizatorul trebuie sa evite contactul direct cu pielea sau mucoasele.Prostagiandinele de tipul Faq pot
fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort spontan.Atunci cand manevrati produsul
trebuie sa evitati auto-injectarea sau contactul cu pielea. Femeile insarcinate ,femeile la varsta
fertilitatii,persoanele astmatice sau persoanele cu alte boli ale tractului respirator trebuie sa fie foarte
precaute atunci cand lucreaza cu cloprostenol.In timpul administrarii de Roflavol persoana trebuie sa
poarte manusi de protectie. Daca substanta se scurge in mod accidental pe piele , spalati imediat zona
cu apa si sapun.

In caz de auto-injectare accidentala, cereti imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta
produsului.

- Utilizare in perioada de gestatie si lactatie : '
Nu se va administra animalelor gestante (exceptand cazurile in care se cImeste realizarea avortului).

Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

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

(US)
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UTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
ARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

i
or de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
ale veterinare.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din sticla tip IT x 2 ml, prevazute cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu.
Cutie colectivd de carton cu 10 flacoane, pentru transport.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [Ifov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10 E-mail: rOMyaci@romyac.ro






