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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - i (
\

o

Genestran 75 micrograme/ml solufie injectabild pentru bovine, cabaline §i porcine \%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa: micrograme
R(+) — cloprostenol (sub forma de R(+) — cloprostenol sodic) 75
Excipienti:

1000

Clorocrezol (conservant)

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, clara si inodora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Bovine:
- inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatiei la femelele cu ciclu estral, daca se

administreaza in timpul diestrului
- sincronizarea estrului (in 2-5 zile) in grupurile de femele cu estru tratate simultan

- tratamentul subestrului si tulburarilor uterine legate de corpus luteum functional sau persistent

(endometrite, piometru)
- tratamentul chisturilor ovariene luteale
- inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie;

- expulzarea fetusilor mumifiafi,
- inducerea parturitiei (in ultimele 2 saptaméni de gestatie)

Cabaline:
- inducerea luteolizei la iepe cu corp luteal functional

Porcine:
- inducerea si sincronizarea fatarilor (de obicei in 24 - 36 de ore), incepand din ziua a 113-a de gestatie

(ziua 1 de gestatie este ultima zi de inseminare naturald sau artificiala).

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la animale cu tulburari spastice ale aparatului gastrointestinal sau respirator.
Nu se administreazi la animalele gestante, daci nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.

Nu se administreaza intravenos.

4.4 Atentionari speciale pentru ficeare specie tinta

Nu exista.
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare
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Precaitii speciale pentru utilizare Ia animale
-3
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Pentru reducerea riscului de infectii cu germeni anaerobi, care poate fi legat de proprietatile
farmacologice ale prostaglandinelor, trebuie evitata injectarea zonelor contaminate ale pielii. Locul

injectiei se va curita si dezinfecta inainte de administrare.
Se va evita contaminarea in timpul utilizirii. Dacd se observa impuritdti sau decolorarea solutiei,

produsul va fi eliminat.

Porcine:
Se va utiliza doar cand se cunoaste cu exactitate data insemindrii. Se va administra in ziua a | 13 de

gestatie, cel mai devreme. Daca produsul se administreaza mai devreme, viabilitatea si greutatea

purceilor pot fi puse in pericol.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale

Acest produs trebuie manipulat cu atentie pentru a evita auto-injectarea accidentald si contactul cu pielea
sau cu mucoasele utilizatorului. Prostaglandinele de tip F2a se pot absorbi prin piele i pot provoca
bronhospasm si pierderea sarcinii. Femeile insdrcinate, femeile aflate la varsta fertila, astmaticii i
persoanele care suferd de alte boli ale sistemului respirator sunt sfatuite sa manevreze cloprostenol cu
precautie. Aceste persoane trebuie si poarte minusi in timpul administrarii produsului. in cazul
contaminirii pielii, aceasta va fi curatata imediat cu apa si sdpun. In caz de autoinjectare, se va solicita
imediat consult medical si se va prezenta medicului prospectul sau eticheta produsului. Daca inhalarea
sau injectarea accidentald se soldeazi cu dificultdti respiratorii, este indicatd administrarea pe cale
inhalatorie a unui bronhodilatator cu actiune rapida, precum izoprenalina sau salbutamolul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apirea infectii anaerobe daca sunt introduse bacterii anaerobe la nivelul tesutului prin injectarea

intramusculara.

Bovine:
Dupi inducerea parturitiei cu acest produs, se poate observa o crestere a incidentei retentiei placentare.

Cabaline:
Dupi injectarea produsului , temporar poate apdrea o ugoara transpiratie si diaree.

Porcine:
Nu au fost raportate reactii adverse.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:
Nu se administreaza la animalele gestante, daci nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.

Lactatie:
Poate fi folosit pe durata lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Utilizarea concomitenta a oxitocinei si cloprostenolului sporeste efectele asupra uterulul.
4.4 Cantiat de adminisoratsi caten de administrare

Se administreaza doar intramuscular.



Bovine:

2,0 ml (150 pg). _
Inducerea estrului: doua zile de la administrare, este recomandati observarea cu atentie a estrului.

Sincronizarea estrului: animalele vor fi tratate de doua ori la interval de 11 zile.

Cabaline:
0,3-0,5ml(22,5-37,5 pg)
Se va administra in doza unica.

Porcine:
0,7-1,0 ml (52,575 pg)
Se va administra in doza unica.

Dopul nu trebuie sa fie perforat de mai mult de 70 de ori.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu exista antidot specific pentru R(+) — cloprostenol. La bovine si porcine nu au fost inregistrate cazuri
de supradozare. O supradozd de R(+) — cloprostenol la cabaline poate duce la o diaree trecitoare,
transpiratie crescuta in jurul gatului si o scadere usoara a temperaturii corpului.

4,11 Timp de asteptare .

Bovine si cabaline
Carne si organe: | zi
Lapte: 0 ore

Porcine
Carne gi organe: | zi

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antagonisti ai prostaglandinei F2a
Codul veterinar ATC: QG02AD90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Genestran contine substanta activa R(+)- cloprostenol, componenta biologic — activa a prostaglandinei
sintetice cloprostenol, care actioneaza similar PGF2a care apare in mod natural endogen. Pentru ci
Genestran contine doar componenta biologic activa R(+)-cloprostenol, sunt suficiente doze scazute
pentru a produce efect luteolitic si/sau efect stimulator asupra miometrului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cloprostenolul este reabsorbit rapid. Asa cum s-a demonstrat la bovine, concentratiile plasmatice maxime
(Cmax) sunt atinse intr-o ora si scad cu un t1/2 de 40 — 80 de minute. Eliminarea se face prin urin si

fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 I.ista excipientilor

Clorecresel

Acid citric monohidrat
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ulun)



1 /'7,4
/ -
LG e

'ieéarate injectabile

[

62— I;n Erp\ atibilitati
(‘\\
fn* abSénia studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

Apd pen;

’313A
/) ao
/UF

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Se va pastra flaconul in ambalajul exterior, ferit de lumina.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon de sticla incolora de tip I continand 20 ml sau 50 ml de solutie injectabila cu dop de cauciuc

clorobutil si capac de aluminiu.

Prezentiri
Cutie de carton cu | flacon de 20 ml sau de 50 ml

Cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

120133
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

09.04.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2017
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie 1 x 20 ml, 1 x'50 mI;5'x:20 ml

7
e

\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Genestran 75 micrograme/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
R(+) — Cloprostenol

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

75 micrograme R(+) — cloprostenol (sub forma de R(+) - cloprostenol sodic) si 1 mg clorocresol ca si
conservant

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI }

20 mi
50 ml
5$x20ml

5. SPECIHI TINTA ] |

Bovine, cabaline si porcine

6. INDICATIE (INDICATII) |

7. __MOD SI CALE DE ADMINISTRARE _ l

Administrare intramusculari
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine si cabaline
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 0 ore

Porcine
Carne si organe: 1 zi

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Atentionare pentru operator: contactul cu mucoasele si autoinjectarea sunt periculoase.

[10.  DATA EXPIRARII - 1

EXP {lund/an}




Dupa desigilare, se va utiliza pand la .../ .../ ...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Se va pastra flaconul in ambalajul exterior, ferit de lumina.

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

Eliminarea deseurilor se va face in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Detinator al autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Distribuitor:
SC Bistri-Vet SRI.
Str. Libertdtii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasdud, 420155-Romania

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

170205
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Serie:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT;\TILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
+Eticheti flacon 20 ml, 50 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Genestran 75 ng/ml solutie injectabila pentru bovine. cabaline si porcine
R(+) — Cloprostenol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Compozitie:

Fiecare m! contine:

75 micrograme R(+) — cloprostenol (sub forma de R(+) — cloprostenol sodic) si 1 mg clorocrezol ca si
conservant

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE j

Bovine si cabaline
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 0 ore

Porcine
Carne si organe: | zi

6. NUMARUL SERIEI i

Serie:

7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa desigilare se va utiliza pani la......
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

E MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinari.

Distribuitor:
SC Bistri-Vet SRL
Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud, 420155-Romania
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PROSPECT

Genestran 75 micrograme/ml solugie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERHLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinator al autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriet:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdosensell

Germania

sau

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Genestran 75 micrograme/ml solutie injectabild pentru bovine. cabaline si porcine
R(+) — Cloprostenol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTY)

Fiecare ml contine:

Substanta activa: micrograme
R{+) — cloprosteno! (sub forma de R(+) — cloprostenol sodic) 75
Excipienti:

Clorocrezol (conservant) 1000

Este o solutie clara si inodora.
4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

- inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatici la femelele cu ciclu estral, daca se
administreaza in timpul diestrului

- sincronizarea estrului (in 2-5 zile) in grupurile de femele cu estru tratate simultan

- tratamentul subestrului si tulburarilor uterine legate de corpus luteum functional sau persistent
(endometrite, piometru)

- tratamentul chisturilor ovariene luteale

- inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie:

- expulzarea fetusilor mumifiafi,

- inducerea parturitiei (in ultimele 2 saptamani de gestatie)

Cabaline:



- inducerea luteolizei la iepe cu un corp luteal functional

Porcine: o '
- inducerea si sincronizarea fatarilor (de obicei in 24 — 36 de ore), incepand din ziua a 113-a de gestatie
e

(ziua | de gestatie este ultima zi de inseminare naturala sau artificiala).
5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale cu tulburari spastice ale aparatului gastrointestinal sau respirator.
Nu se administreaza la animalele gestante. dacd nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.
Nu se administreaza intravenos.

6. REACTII ADVERSE

Pot aparea infectii anaerobe daca sunt introduse bacterii anaerobe la nivelul tesutului prin injectarea
intramusculara.

Bovine:
Dupa inducerea parturitiei cu acest produs, se poate observa o crestere a incidentei retentiei placentare.

Cabaline:
Dupainjectarca produsului. poate apdrea temporar o usoara transpiratie si diaree.

Porcine:
Nu au fost raportate efecte adverse.

Daci observati orice reactie adversa. chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Se administreaza doar intramuscular.,

Bovine:

2,0 ml (150 pg).

Inducerea estrului: doua zile de la administrare, este recomandata observarea cu atentie a estrului.
Sincronizarea estrului: animalele vor fi tratate de doud ori in interval de 11 zile.

Cabaline:

0.3 -0,5ml(22,5-37.5 ng)
Se va administra in dozi unica.

Porcine:
0.7-1.0ml (52,5 - 75 ng)
Se va administra in dozi unica.

Dopul nu trebuie s fie perforat de mai mult de 70 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA




Pentru reducerea riscului de infectii cu germeni anaerobi, care poate fi legat de proprietatile

. . - . - .. . . ges ’
farmacologice ale prostaglandinelor, trebuie evitatd injectarea zonelor contaminate ale pielii. Locul
injectiei se va curata si dezinfecta inainte de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine si cabaline
Carne si organe: | zi
Lapte: 0 ore

Porcine
Carne si organe: | zi

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este marcata pe cutie si flacon
dupa “EXP”. Data expirarii se refera la utima zi a luni mentionate. A nu se lasa la vederea si indemana
copiilor. A se pastra in ambalajul exterior, ferit de lumina. Se va evita contaminarea in timpul utilizarii.
Daca se observa impuritati sau decolorarea solutiei, produsul va fi eliminat.

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

Dupa prima deschidere a flaconului, utilizdnd produsul pe durata valabilitdtii specificate in acest
prospect, se va calcula data la care orice produs ramas trebuie eliminat. Aceasta data trebuie mentionata
pe etichetd, in spatiul special desemnat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Porcine: Se va utiliza doar cand se cunoaste cu exactitate data insemindrii. Se va administra in ziva a

113 de gestatie, cel mai devreme. Daca produsul se administreaza mai devreme, viabilitatea si greutatea
purceilor pot fi puse in pericol.

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

Acest produs trebuie manipulat cu atentie pentru a evita auto-injectarea accidentala si contactul cu pielea
sau cu mucoasele utilizatorului. Prostaglandinele de tip F2a se pot absorbi prin piele si pot provoca
bronhospasm si pierderea sarcinii. Femeile insdrcinate, femeile aflate la varstd fertila, astmaticii si
persoanele care sufera de alte boli ale sistemului respirator sunt sfatuite si manevreze cloprostenol cu
precautic. Aceste persoane trebuie si poarte manusi in timpul administrdrii produsului. in cazul
contamindrii pielii, aceasta va fi curatatd imediat cu apa si sdpun. in caz de autoinjectare. se va solicita
imediat consult medical si se va prezenta medicului prospectul sau eticheta produsului. Daca inhalarea
sau injectarea accidentald se soldeaza cu dificultati respiratorii, este indicatd administrarea pe cale
inhalatorie a unui bronhodilatator cu actiune rapida. precum izoprenalina sau salbutamolul.

Lactatie:
Poate fi folosit pe durata lactatiei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):
Nu existd antidot specific pentru R(+) —~ cloprostenol. La bovine si porcine nu au fost inregistrate cazuri

de supradozare. O supradoza de R(+) — cloprostenol la cabaline poate duce la o diaree trecétoare,
transpiratie crescutd in jurul gitului si o scadere usoara a temperaturii corpului.

Incompatibilitati:

10
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in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. /

Interactiuni cu alte prodas¢’medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd a oxitocinei si cloprostenolului sporeste efectele asupra uterului.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2019
15. ALTE INFORMATII

Genestran contine substanta activa R(+)- cloprostenol. componenta biologic — activa a prostaglandinei
sintetice cloprostenol, care actioneaza similar PGF2a care apare in mod natural endogen. Pentru ¢
Genestran contine doar componenta biologic activd R(+)-cloprostenol, sunt suficiente doze scizute
pentru a produce efect luteolitic si/sau efect stimulator asupra miometrului.

Prezentare: 1 flacon x 20 ml, 1 x SO ml sau 5 flacoane x 20 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatici de comercializare:

SC Bistri-Vet SRL, Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita. Bistrifa-Nasaud, 420155-Romania






