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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

d-Cloprostenol (ca si d-cloprostenol sodic).......cccooeviiiciiininiincnecnn 0,075 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a informatie este esentiali pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Clorocrezol 1 mg

Etanol (96%)

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, incolora, fara particule in suspensie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci) si porci (scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine (vaci)

Indicatii pentru reproductie: sincronizarea sau inducerea estrului. Inducerea parturitiei.

Indicatii terapeutice: disfunctii ovariene (corp luteal persistent, chist luteal), Intreruperea gestatiei

incluzAnd mumificarea fatului, endometritd/piometru, involutie uterina intarziata.

Porci (scroafe)
Indicatii pentru reproductie: Inducerea parturitiei.

3.3 Contraindicatii
Consultati sectiunea 3.7

Nu se utilizeazi in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu boli respiratorii spastice sau gastrointestinale.



3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Ca si in cazul administrarii parenterale a oricdrei substante, trebuie respectate regulile antiseptice de
baza. Locul de injectare trebuie curatat si dezinfectat temeinic pentru a reduce riscul de infectie cu

bacterii anaerobe.
Porci: utilizati doar daci aveti date precise legate de inseminare. Administrati in ziua 113 a gestatiet,
cel mai devreme. Administrarea mai timpurie a produsului medicinal veterinar poate pune in pericol

viabilitatea si greutatea purceilor.

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

d-Cloprostenolul, ca toate prostaglandinele Fa, poate fi absorbit prin piele si poate duce la spasm
bronsic si avort.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea sau membranele mucoase ale utilizatorului. Femeile insarcinate,
femeile de varsta fertild, persoanele astmatice §i cu probleme bronhice sau orice alt tip de problema
respiratorie trebuie si evite orice contact sau sd utilizeze manusi de plastic de unica folosinta la
administrarea produsului medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie si fie manipulat cu grija pentru a evita AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA.

in caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Solicitati asistentd medicald imediat in caz de orice dificultate respiratorie cauzata de inhalarea sau
inocularea accidentala.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun.

Nu mAncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci

Foarte rare Reactie la locul de aplicare’
(<1 animal / 10 000 de animale Unmflarea locului de injectare!
tratate, inclusiv raportarile izolate): Gangrena gazoasi la locul de injectare’

I Reactiile locale tipice cauzate de infectia anaeroba se aplic in special vacilor.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeaza (pe parcursul intregii perioade de gestatie sau in anumite perioade ale acesteia), decat
daca doriti si induceti parturitia sau Intreruperea terapeutica a gestatiel.
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3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu utilizati la animale care sunt sub tratament cu antiinflamatoare nesteroidiene, pentru ci sinteza,
prostaglandinelor endogene este inhibata. "
Activitatea altor agenti oxitocinici poate fi crescutd dupa administrarea de cloprostenol.

3.9 Cii de administrare si doze
Doar pentru utilizare intramusculara:

Bovine (vaci): Doza recomandata este de 0,150 mg d-cloprostenol/animal, echivalentul a 2 ml/animal.
- Inducerea estrului (de asemenea, la vaci cu calduri slabe sau linistite): Dupa determinarea prezentei
corpului luteal (ziua 6-18 a ciclului), administrati produsul medicinal veterinar. Céldurile sunt in general
observate in 48-60 de ore. Inseminati la 72-96 de ore dupd acest tratament. Daci caldurile nu sunt
observate, repetati dupa 11 zile.
- Inducerea parturitiei: Administrati produsul medicinal veterinar dupa ziua 270 de gestatie. Parturiia
trebuie sa apara la 30-60 de ore dupa tratament.
- Sincronizarea estrului: Administrati produsul medicinal veterinar de doud ori (la interval de 11 zile).
Inseminati artificial la 72 si 96 de ore dupa cea de-a doua injectare.
Pe baza rezultatelor studiilor clinice si a literaturii stiintifice, d-cloprostenolul poate fi utilizat in asociere
cu GnRH, cu sau fard progesteron, in protocoalele de sincronizare a ovulatiei (protocoalele Ovsynch).
Decizia privind protocolul care trebuie utilizat trebuie luatd de medicul veterinar responsabil, in functie
de obiectivele tratamentului si de turma si animalele care urmeazi si fie tratate. Au fost evaluate
urmatoarele protocoale si pot fi utilizate:
La vacile ciclice:

- Ziua 0: injectati GnRH (sau analog).

- Ziua 7: injectati d-cloprostenol (2 ml de produs medicinal veterinar).

- Ziua 9: injectati GnRH (sau analog).

- Inseminare artificiala 16-24 de ore mai tarziu.
Alternativ, la vacile si junincile ciclice si neciclice:

- Ziua 0: introduceti dispozitivul intravaginal de eliberare a progesteronului si injectati GnRH

(sau analog).

- Ziua 7: indepartati dispozitivul intravaginal si injectati d-cloprostenol (2 ml de produs medicinal
veterinar).

- Ziua 9: injectati GnRH (sau analog).

- Inseminare artificiala 16-24 de ore mai tarziu.
- Disfunctie ovarianid: Dupa determinarea prezentei corpului luteal, administrati produsul medicinal
veterinar si inseminati la primele calduri dupa tratament. Dac cildurile nu sunt observate, se va efectua
din nou o examinare ginecologica si repetati injectarea la 11 zile dupé primul tratament. Inseminati la
72-96 de ore dupa tratament.
- Endometriti sau piometru: Administrati 1 doza de produs medicinal veterinar. Repetafi tratamentul
10-11 zile mai tarziu, daci este necesar.
- Intreruperea gestatiei: Administrati produsul medicinal veterinar in timpul primei jumatiti de
gestatie.
- Mumificarea fatului: Administrati 1 doza de produs medicinal veterinar. Fatul va fi eliminat dupa 3
sau 4 zile.
- Involutie uterini intarziati: Administrati 1 dozi de produs medicinal veterinar si, daci este cazul,
repetati tratamentul o datd sau de doud ori, la interval de 24 de ore.

Porci (scroafe): Doza recomandati este de 0,075 mg d-cloprostenol/animal, echivalentul a 1 ml/animal.
- Inducerea parturitiei: Administrati produsul medicinal veterinar dupd ziua 112 de gestatie. Repetati
dupi 6 ore. Alternativ, la 20 de ore dupa doza inifiala de d-cloprostenol, se poate administra un stimulent
al miometrului (oxitocina sau carazolol). Dacad este respectat protocolul dublei administrdri, in
aproximativ 70% dintre cazuri parturitia apare la 20-30 ore dupd primul tratament.



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

In studiile de sigurantd, nu au fost raportate reactii adverse la doze de 10 ori doza terapeutic.
Din moment ce nu a fost identificat niciun antidot specific, in caz de supradozare este recomandatd

terapia simptomatica.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Vaci: Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.
Scroafe:  Carne si organe: 1 zi.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG02AD90.

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar are in compozitie cloprostenol dextrogir (d-Cloprostenol), un analog
sintetic al prostaglandinei Faq.

d-Cloprostenol este componentul luteolitic activ biologic al cloprostenolului si duce la cresterea
activititii cu aproximativ 3,5 ori.

In timpul fazei luteinizante a ciclului estral, d-cloprostenolul induce o regresie rapida a corpului luteal
si o descrestere a nivelurilor de progesteron. Eliberarea la nivel ridicat a hormonului de stimulare
foliculara (FSH) permite maturizarea unui nou folicul, urmata de estru si ovulatie.

4.3 Farmacocinetica

Studiile farmacocinetice demonstreaza o absorbtie rapida a d-cloprostenolului. Nivelul de varfal
concentratiei in sange este atins la citeva minute dupd administrarea intramusculara, iar distribuirea
rapidi citre ovare §i uter, organele in care acesta se gaseste in concentratie maxima, este atinsa la 10-
20 minute dupé administrare.

Dupa administrarea intramusculard a 150 micrograme de d-cloprostenol la vaci, nivelul plasmatic de
varf (Cmax) de 1,4 micrograme/1 este atins dupa aproximativ 90 minute, in timp ce perioada de
injumitagire (t,;) este de 1 ord si 37 minute.

La scroafe, un Crax de aproximativ 2 micrograme/I este observat intre 30 §i 80 minute dupd
administrarea a 75 micrograme de d-cloprostenol, cu o perioada de injumatétire de 3 ore si 10 minute.

5.  INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi 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: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolord de tip II cu dop din cauciuc bromobutil de tip I si capac de aluminiu.
Dimensiunea ambalajului:

1 flacon din sticld x 20 ml Intr-o cutie din carton.
5 flacoane din sticld x 20 ml intr-o cutie din carton.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210105
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.05.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}
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.europa.eu/veterinary).




ANEXA 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1 flacon x 20 ml
Cutig din carton cu 5 flacoane x 20 mi

o
AT
7

“ [78 ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LUTEOSYL 0,075 mg/ml soluie injectabila.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

d-Cloprostenol (ca si d-Cloprostenol sodic) 0,075 mg

|73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
5x20ml

4. SPECII TINTA

Bovine (vaci) si porci (scroafe).

(5. INDICATIE (INDICATIT)

[6.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Vaci: Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.
Scroafe:  Carne si organe: | zi.

(8. DATA EXPIRARII

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



9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10. 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”

L

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

l 14,  NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

210105

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI

FLACON DE 20 ML

]

(8. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solutie injectabila.

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
d-Cloprostenol (ca si d-Cloprostenol sodic) 0,075 mg

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII

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

1. * Denumirea produsului medicinal veterinar

LUi;EOSYL 0,075 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci.
"2 | Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

d-Cloprostenol (ca si d-cloprostenol SOdIC).........ouwviieiiinicninenens 0,075 mg
Excipienti:
CLOTOCIEZON v oaveeeee s et e eetee e beesreasb et esacesansabs s e da e et e e b s e bt 1 mg

Soluie injectabild limpede, incolora, fara particule in suspensie.

3.  Specii tinta

Bovine (vaci) si porci (scroafe).

4.  Indicatii de utilizare

Bovine (vaci)

Indicatii pentru reproductie: sincronizarea sau inducerea estrului. Inducerea parturitiei.

Indicatii terapeutice: disfunctii ovariene (corp luteal persistent, chist luteal), intreruperea gestatiei,
incluzand mumificarea fitului, endometritd/piometru, involutie uterina intarziata.

Porci (scroafe)

Indicatii pentru reproductie: Inducerea parturiiei.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza (pe parcursul intregii perioade de gestatie sau in anumite perioade ale acesteia), decat
daca doriti s induceti parturitia sau intreruperea terapeutica a gestatiei. Nu se utilizeaza in caz de

hipersensibilitate la substanga activa sau la oricare dintre excipienti. Nu se utilizeaza la animale cu boli
respiratorii spastice sau gastrointestinale.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Ca si in cazul administrarii parenterale a oricirei substante, trebuie respectate regulile antiseptice de
baza. Locul de injectare trebuie curétat si dezinfectat temeinic pentru a reduce riscul de infectie cu
bacterii anaerobe.



Porci: utilizati doar daca aveti date precise legate de inseminare. Administrati in ziua 113 a gestatiei, cel
mai devreme. Administrarea mai timpurie a produsului medicinal veterinar poate pune in pericol
viabilitatea si greutatea purceilor.

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

d-Cloprostenolul, ca toate prostaglandinele Fy,, poate fi absorbit prin piele si poate duce la spasm
bronsic si avort.

Trebuie evitat contactul direct cu pielea sau membranele mucoase ale utilizatorului. Femeile
insércinate, femeile de varsta fertild, persoanele astmatice si cu probleme bronhice sau orice alt tip de
problema respiratorie trebuie sd evite orice contact sau sd utilizeze méanusi de plastic de unica folosinta
la administrarea produsului medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie manipulat cu grija pentru a evita AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA.

[n caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Solicitati asistentd medicald imediat in caz de orice dificultate respiratorie cauzata de inhalarea sau
inocularea accidentala.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu api si sapun.

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

Gestatie:

Nu se utilizeaza (pe parcursul intregii pericade de gestatie sau in anumite perioade ale acesteia), decat
daca doriti sa induceti parturitia sau intreruperea terapeuticd a gestatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati la animale care sunt sub tratament cu antiinflamatoare nesteroidiene, pentru ci sinteza
prostaglandinelor endogene este inhibata.

Activitatea altor agenti oxitocinici poate f1 crescuta dupd administrarea de cloprostenol.

Supradozare:
In studiile de sigurantd nu au fost raportate reactii adverse la doze de 10 ori doza terapeutic.

Din moment ce nu a fost identificat niciun antidot specific, in caz de supradozare este recomandati
terapia simptomatica.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie s fie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine si porci

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

Reactie la locul de aplicare'
Umflarea locului de injectare!
Gangrend gazoasi la locul de injectare!

! Reactiile locale tipice cauzate de infectia anaeroba se aplica in special vacilor.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospgct, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intai .medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de

1 comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele
de éontact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Acest produs medicinal veterinar este doar pentru utilizare intramusculara:

Bovine (vaci): Doza recomandata este de 0,150 mg d-cloprostenol/animal, echivalentul a 2 ml/animal.
- Inducerea estrului (de asemenea, la vaci cu calduri slabe sau linistite): Administrati produsul
medicinal veterinar dupa determinarea prezentei corpului luteal (ziua 6-18 a ciclului). Caldurile sunt in
general observate in 48-60 de ore. Inseminai la 72-96 de ore dupi tratamentul anterior.
Daci caldurile nu sunt observate, repetati dupd 11 zile.
- Inducerea parturitiei: Administrai produsul medicinal veterinar dupi ziua 270 de gestatie.
Parturitia trebuie s aparé la 30-60 de ore dupd tratament.
- Sincronizarea estrului: Administrati produsul medicinal veterinar de doud ori (la interval de 11
zile). Inseminati artificial la 72 si 96 de ore dupd cea de-a doua injectare.
Pe baza rezultatelor studiilor clinice si a literaturii stiintifice, d-cloprostenolul poate f1 utilizat in
asociere cu GnRH, cu sau fard progesteron, in protocoalele de sincronizare a ovulatiei (protocoalele
Ovsynch). Decizia privind protocolul care trebuie utilizat trebuie luati de medicul veterinar
responsabil, in functie de obiectivele tratamentului si de turma si animalele care urmeaza sa fie tratate.
Au fost evaluate urmitoarele protocoale si pot fi utilizate:
La vacile ciclice:

- Ziua 0: injectati GnRH (sau analog).

- Ziua 7: injectati d-cloprostenol (2 m! de produs medicinal veterinar).

- Ziua 9: injectati GnRH (sau analog).

- Inseminare artificiald 16-24 de ore mai térziu.
Alternativ, la vacile si junincile ciclice si neciclice:

- Ziua 0: introduceti dispozitivul intravaginal de eliberare a progesteronului si injectati GnRH

(sau analog).

- Ziua 7: indepartati dispozitivul intravaginal si injectati d-cloprostenol (2 m! de produs
medicinal veterinar).

- Ziua 9: injectati GnRH (sau analog).

- Inseminare artificiald 16-24 de ore mai tarziu.
- Disfunctie ovariani: Dupi determinarea prezentei corpului luteal, administrati produsul medicinal
veterinar si inseminati la primele calduri dupa tratament. Daca caldurile nu sunt observate, se va
efectua din nou o examinare ginecologica si repetati injectarea la 11 zile dupa primul tratament.
Inseminati la 72-96 de ore dupa tratament.
- Endometriti sau piometru: Administrati 1 doza de produs medicinal veterinar. Repetati tratamentul
10-11 zile mai tarziu, dacd este necesar.
- Intreruperea gestatiei: Administrati produsul medicinal veterinar in timpul primei jumatiti de
gestatie.
- Mumificarea fitului: Administrati 1 doza de produs medicinal veterinar. Fatul va fi eliminat dupa 3
sau 4 zile.
- Involutie uterini intrziati: Administrafi 1 dozé de produs medicinal veterinar si, daca este cazul,
repetati tratamentul o data sau de doud ori, la interval de 24 de ore.

Porci (scroafe): Doza recomandata este de 0,075 mg d-cloprostenol/animal, echivalentul a 1
ml/animal.



- Inducerea parturitiei: Administrati produsul medicinal veterinar dupi ziua 112 de gestatie. Repetati
dupi 6 ore. Alternativ, la 20 de ore dupa doza initiala de d-cloprostenol, se poate administra un
stimulent al miometrului (oxitocina sau carazolol). Daca este respectat protocolul dublei administrari,
in aproximativ 70% dintre cazuri parturitia apare la 20-30 ore dupa primul tratament. ot

9. Recomandari privind administrarea corecta
Ca si 1n cazul administrarii parenterale a oricdrei substante, trebuie respectate regulile antiseptice de

bazd. Locul de injectare trebuie curitat si dezinfectat temeinic pentru a reduce riscul de infectie cu
bacterii anaerobe.

10. Perioade de asteptare

Vaci:

Carne si organe: 1 zi.
Lapte: Zero ore.
Scroafe:

Carne si organe: 1 zi.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.
A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la 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
210105

Dimensiuni ambalaj:
1 flacon din sticld x 20 ml intr-o cutie din carton.




5 flacoane din sticld x 20 ml intr-o cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
. 15. Data ultimei revizuiri a prospectului
({LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https://medicmes.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Leon

Spania

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

DEAVET SRL

Str.Miraslau, nr. 32, Brasov, Romania
Tel: +40722347218

E-mail: toni@deavet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest predus medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






