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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERTNAR

Estrumate 250 micrograme/m] solutie injectabild

2,
Fiecare ml contine:
Substantz activi:

Cloprostencl 250 micrograme
(echivalent cu cloprostenol sodic 263 micrograme)

Excipienti:

COMPOZITIA CATITATIVA SI CANTITATIVA
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Comporzitia calitativi & excipientilor si a altor
constituent

Compezitia eantitativi, dacd aceasts
imformatie este esentiald pemtra
administrarea corectsi a produsului medicinal

veterinar

Alcool benzilic

20,00 mg

Acid citric

Citrat de sodiu

Clorura de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord, practic lipsitd de particule.

3. INFORMATII CLINICE,

3.1 Specii tintd

Bovine (vaci si vitele), capre (femels), cal (iepe), migari (femele), porei (scroafe si scrofife).

3.2

Bovine (vaci si vitelc)

Indicatii de utilizare pentru ficcare specie finta

- Inducerea i sincronizarea estrului la vaci si vitele cu un cor p luteal functional.
- Inducersa estrulm ca un suport in gestionarea subestinlui (,,ca duri linjstite™).
- Tratamentul endometritei clinice si subclinice In prezenta unui corp lutea) functional.

- Tratamentul chistilor luteali ovarieni.
- Inducerea fatdrii dupd ziva 270 de gestatie,

- Inducerea avortului pand in ziva 150 de gestatie.

Capre (femele):

- Inducerea i sincronizarea estrului la femele cu un corp luteal functional In timpu! sezonului de

reproducere,

Cai (iepe):

- Inducerea §i sincronizarea estrului la Lepele cu un corp luteal functional.
- fntrer uperea precoce a gestatiei ntre ziua 5 gi ziva 120 de gestatie.

Migari (femele):

- Inducerea estrului la femele cu un corp luteal functional.
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Porci (scroafe i scrofi lei)\\‘\;
- Inducerea fatarii cljiﬁ

a sau dovi zile Tnainte de data estimatd a parturitiei,

3.3 Cmutn'aﬁp

Nu se utilizass la animalele gestante la care nu se intentioneazii inducerea avortului sau a fatdrii.

Nu se administreazi pentru a induce fatarea la animalele cu suspiciune de distocie din canza obstructie
mecanice sau a pozifiei, prezentdrii si/sau posturii anormale a fatului.

Nu se utilizeazd la animale cu functie cardiovasculard compromisa, bronhospasm sau dismotilitate
gastrointestinald,

Mu se utilizeaza Sn cazari de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atfentiongri speciale

Fixistd o perioadd refractard de citeva zile dupd ovulatic (de exemplu, patru pAng la cinei zile la bovine
si cai), cand femelele sunt insensibile la efectul luteolitic al prostaglandinelor.

Pentru intreruperea gestatiel la bovine, cele mai bune rezultate se obtin tnainte de ziua 100 de gestatie,
Rezultatele sunt mai putin sigure ntre ziva 100 gi 150 de gestatie.

Rispunsul scroafelor si al scrofijelor la inducerea fitirii poate fi influentat de starea fiziologich si de
timpul tratamentului, Marea majoritate a anim aleior, 95%, vor ncepe Fatarea in 36 de ore de la tratament.
Se poate agtepta ca majoritatea animalelor sa rispundd in perioada de 24+/- 5 ore de la injectare, cu
exceptia cazurilor n care fatarea spontand este iminenta.

3.5 Precauntii speciale pertru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea fn siguiantd ia speciile {infd:

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care apar datoritd vasoconstrictiei la locul de injectare,
injectérife in zonele de piele contaminate (umede sau murdare) frebuie evitate. Curitati s dezinfectai
temeinic locurile de injectare fnainte de administrare,

A nu se administra infravenos.

Toate animalele trebuis si beneficieze de o supraveghere adecvatd dupd tratament,

Inducerea fatarii san a avottului poate provoca distocie, fatare de fat mort sifsau metritd. Incidenta
retentiei placentare poate fi crescutd in functie de timpul relativ al tratamentului faji de data concepiiel.
Inducerea prematurd a fatérii va reduce greutatea purcelui ia fatare i va creste numdrul de purce] fatati
morti si de purcei fatafi neviabili gi prematuri. Este esential ca durata medie a gestatiei sé fie calculatd
pe fiecare fermi din tnregistrirvile anterioare §i si nu se anticipeze termenul de gestatie cu mai mult de
doud zile.

Injectarea in tesutul adipos poate duce la absorbtia incompletd a produsului medicinal veterinar.
Cloprostenolul poate provoca efecte logate de aclivitatea Prostaglandinei F2a la nivelul mugchilor
netezi, cum ar fi cregterea frecventel urinare si a defeckrit.

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

Prostaglandinele de tip F2a, cum ar fi cloprostenoful, pot fi absorbite prin picle si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan. Trebuie avut arija cAnd manipulafi produsul medicinal veterinar pentru
a evita anto-injectarea sau contactul ¢y pielea.

Femeile nsircinate, femeile aflate la varsta fortild, astmaticii gi persoanele cu alte boil ale tractului
respirator trebuie s svite contactul atunci cAnd manipuleazi acest produs medicinal veterinar. La
mauipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectic consténd
din minusi impermeabile.

Scurgerea accidentald pe picle trebuie spilatd imediat cu apd si sépun. In caz de auto-injectare
accidentald sau scurgere pe piele, solicitati imediat sfaty! medicului, in special pentru cd pot apérea
dificultiti de respiratie, $i ardtafi medicului prospectul sau eticheta.




Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Peis )
hipersensibilitate cunoseutd la alcool benzilic trebuie si evite contactul cu prodysi
veterinar. 3

Spélati-va méiile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul. ‘

3.6 [Evenimente adverse

Bovine (vaci si vitele):

Rare Indectie la locul de injectare!

(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie?;

{<1 animal / 10 000 de animale Frecvents respiratorie crescuti’;

tratate, inclusiv raportirile izolate): T L
Frecven(d cardiacd crescuti?;

Durere abdominal#, Diarec®;

Incoordonare?;

Decubit’;

Retentie placentard*, Metritd®, Distocie*, Fatare de fit
mort;

‘Neliniste, Urinare frecventd®;

' Poate ap#rea dacd bacteriile anaerobe intra la locul de injectare, In special dup# injectarea intramusculard, sise
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizati
fa primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii,
* Necesiti asistend medicala imediatd, Poate pune viata In pericol.

* Cloprostenolu poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2¢ la nivelul muschilor netezi.

* Poate fi cauzati de inducerea fatarii sau a avortului. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentului
fald de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuti,

5Tn caz de aparitie, aceste efecte sunt observate in decurs de 15 minute dupd injectare i dispar de obicei dupi o
OrH.

Capre (femele):

Rare Infeciie la locul de injectare!

(I pandi la 10 animale / 10 000 de
animale tratate);

Foarte rare Anafilaxie®,

(<1 animal / 10 600 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

'Poate apiirea dack bacteriile anaerobe intrd la focul de injectare, in special dup injectarca intramusculars, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde i special speciile clostridiene, ar trebui utilizati
la primul semn de infectie, Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor fectii.
? Necesitd asistentd medicali imediatd, Poate pune viata tn pericol.




Cai (iepe): )

iy
Mai pufin frecventes |

(1 péniila 10 de aui-
animale tratate):” /

Estru anormall;

Rare

(1 pan# la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Infectic la locul de injectare?;

Foarte rate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Anafifaxie®;

Erecvenli respiratorie erescutit;
Frecventi cardiaci crescutd’;
Transpiratie crescutdh’;

Durere abdominala?, Colica®, Diaree*’,

[neoordonare!, Tremor muscular?;

Decubit!, Temperatura corpuiui scazutd’;

Retentie placentar’, Metritd’, Distocie’, Fatare de fit

mort’;

Neliniste, Urinare frecventd*?;

I Foliculi hemoragici {anovulatori) §i ovulatii multiple sunt raportate in literaturd pentru caii tratati cu
cloprostenol.

2 poate apirea dack bacteriile anaercbe infri la Jocul de injectare, In special dupd injectarea intramuscular, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile closiridiene, at trebud utilizatd
Ja primul semn de infectie. Trebuic utilizate cu grija tehnici aseplice peatru a reduce posibilitatea acester infecii.
3 Necesitd asistentd medicald imediaté. Poate pune viafa in pericel.

4 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2q la nivelul mugchilor netezi.

5 Rejese a fi tranzitoriu si se rezolvi fard niciun tratament.

& Usoard.

7 Poate fi cauzati de Itreruperea gestatiel, in functie de data tratamentului fatd de data conceptiel, incidenta
retentiei placentare poate fi crescutd.

$7n caz de aparitie, aceste efecte sunt observate fn decurs de |5 minute dupd injectare i dispar de obicei dupl o
ord.

Migari (femele).
Rare Tnfectie la locul de injectare'

(1 péni la 10 animate / 10 000 de
animale {ratate):

Anafilaxie’;

Frecventd respiratorie crescutd’;
Fracvenia cardiaci crescuti;
Transpiratie crescutd®?;

Durere abdominali®, Colica®, Diaree™’;
Incoordonare?, Tremor muscular®;

Decubit?, Temperatura corporald scizuts®, Anorexie;
Retentie placentard®, Metrita’, Distocie®, Fiitare de fat

mort’;

Neliniste, Urinare frecventd®”’;

" Poate apirea dacd bacteriile anaerobe itz la locul de injectare, In special dup# injectarea intramusculari, §i se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiy, care cuprinde in special speciile clostridiene, at trebui utilizatd
ta primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infectii.
2 Necesitd asisten{d medicald imediat#, Poate pune viaa T pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2e la nivelul mugchilor netezl,

i Reiese a fi tranzitoriu si se rezolvil fird niciun tratament.

5 Usoard,

6 poate fi cauzatd de inducerea fatavii san a avortului. Ca parte a inducerii fatarii, in functie de data tratamentuiui
fata de data conceptiei, incidenfa retengiei placentare poate fi crescuta.

7 {n caz de aparitie, aceste efecte sunt observate Tn decwrs de 15 minute dup# injectare si dispar de obicei dupii o
ord.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate).




Porci (scroafe si scrofite):

Rare Infectie la locul de injectare!
(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):
Foarte rare Anafilaxie?;
i . Frecvenfd respiratorie crescuti?;
(<1 annpal / I.O 000 de qnnnale Frecventa cardiaca crescuti®:
tratate, inclusiv raportérile izolate): Durere abdominali®, Diaree’s;
Incoordonare?;
Decubit?;
Retentie placentara®, Metritd®, Distocie?, Fatare de fat
mort?;
Nelinigte, Urinare frecventa®>;

! Poate apiirea daci bacteriile anaerobe intrd la toen! de injectare, fn special dupi injectarea intramusculary, si se
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui utilizats
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibilitatea acestor infecti.
* Necesitd asistenti medicald imediats. Poate pune viafa fn pericol,

* Cloprestenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F20: la nivelu) muschilor netezi,

* Poate fi cauzatd de inducerea fatarii, Ca parte a inducerii fatdrii, in functie de date tratamentulu fai# de daia
conceptiel, incidenta retentiei placentare poate fi crescutd.

51n caz de aparitie, aceste efecte sunt observate iz decurs de 15 minute dup# njectare §i dispar de obice dupi o
or#.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Perinite monitorizarea continui a sigurantei
produsuiui medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint# prin medicul veterinar, fic
defindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gestafie, lactaticl san a onatului

(Gestatie
A nu se utiliza la animalele gestante 1a care nu este intentionatd inducerea avortuluj sau a fatirii,

Lactatie:
Produsul poate fi utilizat In pericada lactatiei.

Fertilitate:

Cloprostenolul are o matja mare de siguran{i si nu afecteazi negativ fertilitatea la bovine, Nu au fost
rapottate efecte nocive la descendentii rezultati din inseminare sau imperechere Tn urma tratamentuloi
cu acest produs medicinal veterinar pentru produgii de conceptie obtinuti dupi tratament.

3.8 Imteractiunea en alte produse medicinale sl alte forine de internctivne

Utilizarea concomifents a oxitocinei si cloprostenolului creste efectele asupra vlerului.

Ulilizarea concomitenti de progestogeni scade efectul cloprostenoiului,

A nu se administra cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece acestea inhibs
sinteza endogena de prostaglandine.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculard.

Bovine (vaci gi vitele):

O dozi este egald cu S00 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 2 ml produs medicinal
veterinar,




Inducerea si sincroniz
Se administreazi o (Q *
administratd dupi |

fea estrului:
i per animal. Céand nu se observa simptome de estru, 0 & doua dozi poate fi

itei clinice si subclinice Tn prezenta unut corp luteal functional:
oz& per animal. Dacd este necesar, repetalj tratamentul mai tarziu la 10-14 zile,

Tratamentul endo;
Se administreazi d
Tratamentul chistilor luteali ovarieni:

Se adminisireazi o singurd dozd per animal.

Inducerea fatérii
Se administreaza o singurd dozd per animal, nu mai devreme de 10 zile tnainte de data estimati a fAtaril.

Tnducerea avortului pnd in ziva 150 de gestatie:
Se administreazi o singurd doza per animal, intre a 5-a §i a 150-a zi de gestatie.

Capre (femele);

O dozi este egalii cu 100 — 125 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,4 — 0,5 ml
produs medicinal veterinar,

Inducerea estrului:
Se administreazi o dozd per animal.

Sincronizarea estrului:
Qe adminisireazi a dova doza per animal la 10 — 12 zile dupa prima doza.

Cai_(iepe):

Ponei si cai cu sreutatea corporald mai micd de 500 kg:

O dozi este egald cu 125 — 250 micrograme cloprostenol per animal, corespunzatoare i 0,5~ 1 ml
produs medicinal veterinar.

Cai cu greutatea corporald mai mare de 500 kgt

O doz# este egali cu 250 — 500 micrograme cloprosteno] per animal, corespunzatoare cu 1 -2 mlprodus
medicinal veterinar.

Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreazi o singurd dozi per animal.

fntreruperea gestatiel timpurii tntre ziva 5 si ziua 120
e administreazi o singuri dozi per animal, nu mai devreme de 5 zile dupd ovulatie.

Migari (femele):

O dozd este egald cu 125 - 250 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,5 -1 mi
produs medicinal veterinar, in functie de greutatea si dimensiunea cotporala.

Pentru a reduce reactiile adverse tafemelele de staturd mic#, ar putea fi necesard. o doz# mai micd, redusi
pand la 37,5 micrograme cioprostenol per animal, corespunzatoate o 0,15 m! produs medicinal
veterinat.

Doza care trebuie aplicatd, in general trebuje sa fie cat mai mici posibil datoritd riscului de evenimente
adverse (vezi sect. 3.6).

Inducerea estrului:
Se administreazi o singurd doza per animal.

Porci (scroafe si scrofite):
O dozi este egald cu 175 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,7 ml produs

medicinal veletinar,




4‘!‘ !
Inducerea fatirii: ] f/
e administreazd o singuril dozi per aiimal, cu una sau doui zile ainte de data estl‘wﬂ,’w,
: ) N Ml
s1 avertismentele de {a sect. 3.5). : Q\ )

A se administra pe cale intramusculara profunda cu un ac de cel putin 4 cm lunginie.’y

o . . e . . LN Sy
Dopul poate fi perforat in sigurantd de pand la 10 ori. Cand tratati grupuri de animale fnix stgura gy
utilizafi un ac de extragere care a fost piasat fn dopul faconului pentru a evita Infeparea excesivi a -

dopului. Acul de extragere trebuie indepértat dupi tratament.

o)
;_U-f
<
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3.18 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgents si antidoturt)

Bovine: La supradoze de 5x pini 1a 10x, cel mai frecvent efect secundar este cresterea temperaturii
rectale. Totusi, acest lucru este de obicei trecitor $i nu afecteazi negativ animalul. La unele animale pot
{1 observate, de asemenes, salivatie limitati sau diaree tranzitorie,

Cai: Cle mai frecvente efecte secundare cbservale sunt transpiratia si scliderea temperaturii rectale.
Totusi, acestea sunt de obicei trecitoare $i nu afecteardi negativ animalul, Alte posibile reactii sunt
creglerea frecventel cardiace, cresterea frecventel respiratorii, disconfort abdominal, incoordonare
locomotorie gi decubit. Daci acestea apat, este posibil sd apard Tn decurs de 15 minute de la injectare si
s dispara in decurs de | ord. De obicei, iepele continui si manance Tn acest timp.

Porci: In general, o supradoza poate duce la urmitoarele simptome: cresterea frecventei cardiace si
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului, cresterea cantititii de fecale si uring,
salivafie, greatd si voma. In cazuri mai grave poate apirea diaree tranzitorie.

Nu existd antidoturi disponibile, tratamentu] trebuie si fie simptomatic, presupundnd ci prostaglandina
F2o influenteazi celulele musculare netede.

3.11 Restrictii speciale de wtilizare s1 conditii speciale de utilizare, inclusiv vestrieti privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentel

Nu este cazul,

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: | zi,
Lapte; Zelo ore.

Capre, cai, migari:
Carne si organe: 2 zile,
Lapte: 24 ore.

Porei:
Carne si organe: ! zi.
4. INFORMATH FARMACOLOGICT

4.1  Codul ATCvet:
QGO2ADS0

42  Farmacodinamie
Cloprostenolul sodic, un analog {racemic) al prostaglandinei F2g (PGFay), este un agent luteolitic foarte

puternic. Determind regresia functionali si morfologicd a corpului luteal (luteolizd), urmati de revenirea
la estru g1 ovulatia normali.



n plus, acest grup dé\gﬁubstange are un efect contracti) asupra muschilor netezi (uter, tract gastro-
intestinal, tract 1'espi1'é{7§ ﬂ"é_.siS'tem vascular).

Produsul medicinal vet ! pal nu prezintd activitate androgenicd, estrogenicd sau antiprogesteronicd, iar
efectul siu asupra gest;%/fi{ji se datoreazd proprietitii sale luteolitice.

Spre deosebire de altifgiillogi de prostaglandine, cloprostenolul nu are activitate de tromboxan Az si nu

7,

e A
provoaca agregare p‘l/f.;%t,z;? etard.

Studiile de metabolism, utilizand 15-C-cloprostenol, au fost efectuate la porci si bovine (prin
administrare IM) pentru a determina nivelurile de reziduuri.

Studiile cinetice indica faptu! ci compusuf este absorbit rapid de la locul de injectare, este metabolizat,
apoi excretat Tn proportii aproximativ egale uring si fecale. La bovine, mai pufin de [% din doza
administrat este eliminati prin lapte. Calea principatd de metabolism pare a £i B-oxidarea pina la acizi
tetranor sau dinor ai cloprostenolului.

Valorile maxime ale radioactivititii in singe au fost observate fn dgeurs de 1 ord de la o dozd parenterald
si au scazut cu un t¥ cuprins Tntre 1§13 ore, in functie de specie.

5, INFORMATI FARMACEUTICE

£1 Incompatibilitafi majore

i1 lipsa studiilor de compatibiiitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat ci alte
produse medicinale veterinare.

5§93 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

53 Precantii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul 1n cutia din carton pentru a fi ferit de Tumind.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolozi de tip I, inchise cu dopuri din bromobutil - acoperite cu etilen
tetraflucretilend {ETEL) si mansoane din aluminiu cu capace flip de culoare rosie.

1 flacon x 10 m}
1 flacon x 20 ml

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

5.5 Precauntii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinave pentilizate san a
deseurilor provenite din utilizavea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau degeurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de ap, deoarece cloprostenol poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.,



6. NUMELE DETINATORULYE AUTORIZATIET DE COP/ERLMLHZAW| :

Intervet International B.V,

i
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R
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7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
110197

8.  DATA PRIME! AUTORIZART

Data primef autoriziri: 13.12.2003

9. DATA ULTIMEL REVIZUTRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12,2024
10, " CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaz oy prescriplie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterivar sunt dispenibile In Baza de Date a Unjunii
privind produsele (https://medicines.healtly, europa.eu/veterinary),

10



ANEXA I

ETICHETAREA SIPROSPECTUL
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A, ETICHETAREA
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5 CART TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

R :

1. || ViR MIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR ]
& V:;‘)"'I.‘ l “-r‘!j‘ ‘_\" i .
. Bsffamate a8l micrograme/ml solufie in] ectabild

lUE

> DECLARARTA SUBSTANTELOR ACTIVE |

1 ml solutie confine cloprostenol 250 micrograme (echivalent cu cloprostenol sodic 263 micrograme)

e ——
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL _

Flacon x 10 ml
Flacon x 20'ml

[
4,  SPECTITINTA M/fj

Bovine (vaci si vitele), capre (femele), cai {iepe), magari (femele), porci (scroafe gi serofite).

-

5. INDICATI -

6. CAIDE ADMINISTRARE i;

Utilizare inframusculara.

e

e —

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

]

,_._______?w_.m_u___,_______.«—u__é__.—_—m

Bovine:
Carne gi organe: 1 Zi,
Lapte: Zoro 01,

Capre, cai, migari:
Carne si organe: 2 zile.
Tapte: 24 ore.

Porei:
Carne si organe: 1 z1.

e
8. DATA EXPIRARIL

MM

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile,

s
@. PRECAUTI SPECIALE P]ENTRTILD]EP@ZETARE

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a fi ferit de lumind,
A se feri de Tnghet.

fhe oo Ul




T e——
10. MENTIUNEA , A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DI UTILIZARE? .

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINARY
- R UNA L NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA 51 INDEMANA COPIILOR?

A nu se lisa la vederea §i tndeména copiilor,

13.  NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV,

T L I iy e ———
14, NUMERELE AUT ORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j
110197

M‘M—MM
15. NUMARUL SERIET l
MMW.

Lot {numér}
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MINTUNET G INFORMATIT CARE TREBUIE SA APARA FE AMBALAJELE PRIMARE

WA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR 1

i

b
R T
gy i,y 4%

. ' MNMM o
3. INFORMATII CANTITATIVE PRIVING SUBSTANTELE ACTIVE -

1 ml solutie contine: cloprostenol 250 ng

e
3. NUMARUL SERIEI :j

e —————

Lot {numér}

-
(4. DATAEXPIRARI _f_nﬁww—/rj

Exp. {Il//anaa}

Dupi desigilare, a s¢ utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

'E'@dlusului medicinal veterinar

't ?rég‘ame/nﬂ solutie injectabild

Fiecare ml solutie confine cloprostenol 250 micrograme (echivalent cu cloprostencl sodic 263
micrograme) si alcool benzilic 20,00 mg.

Solutie limpede, incolora, practic lipsitd de particule,

3. Specii tintd

Rovine (vaci si vitele), capre (femele), cai (iepe), magari (femele), porci (scroafe si scrofite).

4,  Indicatii de uiilizare

Bovine {vaci gi vifele):
- Inducerea si sincronizarea estrului la vaci gi vitele cu un corp tuteal functional.
- Inducerea estrului, ca un suport in gestionarea subestrului (,,calduri linistite™).
- Tratamentul endometritei clinice §i subclinice in prezenia waui corp luteal functional.
- Tratamentul chistilor luteali ovarieni.
- Inducerea fatirii dupa ziua 270 de gestatie.
- Inducerea avortului pani in ziva 150 de gestaie.

Capre {femele):
- Inducetea si sincronizarea estrului la femele cu un corp futeal funcfional in timpul sezonului de
reproducere.

Cai (iepe):
- Inducerea si sincronizarea estrului la fepele cu un corp uteal functional.
- fntreruperea precoce a gestatiei intre ziua 5 si zina 120 de gestatie.

Migari (femele):
- Inducerea estrului la femele cu un corp luteal functional.

Porei (scroafe si scrofife):
_ Inducerea fatarii cu una sau doud zile fnainte de data estimati a parturitiel.

5, Contraindicalii

N se utilizeazi ta animalelo gestante la care nu se intentioneaza inducerea avortului sau a fatarii.
Nu se administreazi pentru a induce fitarea la animalele cu suspiciune de distocie (fitare dificild) din
cauza obstructiel mecanice sau a pozitiel, prezentétii gi/san posturii anormale a fatului,

Nu se utilizeaza la animale cu functie cardiovasculari compromisi, bronhospasm sau dismotilitate

gastrointestinald.,
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substana activa sau la oricare dintre excipienti
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6.  Atenfioniri speeiale

b

Existd o perioada refractard de céteva zile dupd ovulatie (de exemplu, patru pani la of
si cal), cAud femelele sunt insensibile la efectul luteolitic al prostaglandinelor. v :
Pentry Intreruperea gestatiei la bovine, ceie mai bune rezultate se ob{in tnainte de ziug 100 degasts

Rezultatele sunt mai putin sigure fntre ziua 100 1 150 de gestatie. \\L ,)
Réspunsul scroafelor si al scrofitelor la inducerea fatarii poate fi influen{at de starea ﬁﬁt\dlﬁgibﬁ."@it dest |
timpul tratamentului, Marea fmajoritate a animalelor, 95%, vor fncepe fatarea n 36 de ore -dé‘\?gtg’fffﬁl1_1’(‘_31‘1?;” A
Se poate astepia ca majoritatea animalelor si raspundd in pericada de 24+/- 5 ore de la injectaie, ¢u

exceptia cazurilor o care fitarea spontani este iminents,

fe.

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranti la speciile tinti:

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe care apar datoritdvasoconstrictiel la locul de injectare,
mjectarile n zoneie de piele contaminate (umede sau murdare) trebuie evitate. Curdfati st dezinfectati
temeinic iocurile de injectare Tnainte de administrare.

A nu se administra intravenos.

Toate animalele trebuie s3 beneficieze de o supraveghere adecvati dupi tratament.

Inducerea fétdrii sau a avortului poate provoca distocie (fitare dificild), fitare de fat mort si/sau metriti
(inflamatia wterului). Incidenta retentiel placentare poate f crescutd in functie de timpul relativ al
fratamentului fafi de data concepfiei.

Inducerea prematuri a fitirii va reduce greutatea purcelui la fatare i va creste numarul de purcei fatafi
motfi §i de purcei fitati neviabili si prematuri. Este csential ca durata medie a gestatiei si fie caloulats
pe fiecare fermi din Inregistririle anterioare si sd nu se anticipeze termenul de gestatie cu mai mult de
doud zile.

Injectarea in tesutul adipos poate duce la absorbtia incompletd a produsulni medicinal veterinar,
Cloprostenclul poate provoca efecte legate de activitatea Prostagiandinei ¥2a la nivelul muschilor
netezi, cum ar fi cregierea fiecventei urinare si a defecirii,

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsui_medicinal veterinar la
animale:

Prostaglandinele de tip ¥2o, cum ar fi cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele §i pot provoca
bronhospasm sau avort spontan, Trebuie avuf griji cAnd manipulati produsul medicinal veterinar penfru
a evita auto-injectarea sau contactul cu pielea.

Femeile fnsircinate, femeile affate la varsta fertild, astmaticii §i persoanele cu alte boli ale fractului
respitator trebuie si evite contactul atunci cand manipuleazd acest produs medicinal veterinar, La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie constnd
din ménugi impermeabile.

Scurgerea accidentald pe piele trebuie spalatd imediat cu apd si sépun. In caz de auto-injectare
accidentald sau scurgere pe piele, solicitati imediat sfatul medicului, in special pentru ¢il pot apirea
dificultiti de respiratie, i ardtati medicului prospectul sau eticheta,

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate, Persoanele oy
hipersensibilitate cunoscuti la aleool benzilic trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar
Spélati-va méinile dups utilizare,

Gestatie
A nu se utiliza la animalele gestante lz care 1y este intentionatd inducerea avortuiui sau a f4tiri;.
Lactatie:

Produsul poate fi utilizat fn perioada lactatiei.
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J ale 5 mare de siguranti si nu afecteazd nepgativ fertilitatea ia bovine. Nu au fost
} 'efmtg‘hgé(:ive la descendentii rezultati din inseminare sau imperechere in urma tratamentului
\\ﬁ,pr'éﬁdg?j fedicinal veterinar pentru produsii de conceptie obtinuti dupi tratament.

.
%

‘,‘?{, o B

Lo, R .. . . .

-11t‘ci’a%§§ﬁl.nea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
URE A

Utilizarea concomitentd a oxitocinei si cloprostenolului creste efectele asupra uteralul.

Utilizarea concomitenti de progestogeni scade efectul cloprostenotului.

A nu se administra cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece acestea inhiba
sinteza endogeni de prostaglandine.

Supradozare:

Ravine: La supradoze de 5x pand la 10x, cel mai frecvent efect seoundar este cregterea temperaturii
rectale. Totusi, acest lucru este de obicei frecitor §i nu afecteazi negativ animalul. La unele animale pot
fi observate, de asemienea, salivatie limitatd sau diaree iranzitotie.

Cai: Cele mai freovente efecte secundare observate sunt transpiratia gi sciderea temperaturii rectale.
Totugi, acestea sunt de obicel trecatoare si nu afecteazd negativ anjmalul. Alte posibile reactii sunt
cresterea frecventel cardiace, cresterca frecventei respiratorii, disconfort abdominal, incoordenare
locomotorie si decubit. Dacé acestea apar, cste posibil i aparii in decurs de 15 minute de la injectare §i
s4 disparé in decurs de 1 oré, De obicei, lepete continud sa mindnce fn acest tmp.

Porei: In general, o supradoza poate duce la wrmitoarele simptome: cresterea frecventei cardiace st
respitatorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului, cresterea cantititii de fecale si wina,
salivatie, greatd si voma. fu cazuri mai grave poate apirea diavee tranzitorie.Nu existd antidoturi
disponibile, tratamentul trebuie si fie stimptomatic, presupunind cd prostaglandina F2o, influenfeazd
celulele musculare netede.

Tncompatibilifati majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

7. Fvenimnente adverse

Bovine (vaci si vitele):
Rare fnfectie ia locul de injectare’

(1 pénid la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarie vare Anafilaxie?;

(<] animal / 10 000 de animale Frecventd respiratorie crescutd’,
tratate, inclusiv raportérile izolate): Frecventi cardiac crescu %,
Durere abdominala®, Diaree®’;
Incoordonare®;

Decubit’;

Retentie placentard!, Metrita’, Distocie’, Fitare de fat
mortt;

Neliniste, Urinare frecventd®;




oulard, g se

el utilizatd
St in{‘éc;ii,
W,

' Poate apérea dacil bacteriile anaerobe mird la locul de injectare, n special dupd injectarea i,nﬁ'aljaf
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, "arf;t’
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posi,lﬁ'ilitatea ddestdr
* Necesiti asistentd medicald imediats, Poate pune viata in pericol. i REE O
¥ Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2¢, la nivelul niugchilghnetsz,

* Poate fi cauzati de inducerea fatarii sau a avortului, Ca parte a mducerii fatarii, tn fanciie de data ﬁ"éi{%@@ﬁﬁl%}%
fatd de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi cresculs. . TR gy
51n caz de aparifie, aceste efecte sunt observate in decurs do 15 minute dupd injectare §i dispar, de obicei dupao;
ord. e T

i

Capre (femele):
Rare

(1 pénz ia 10 animale / 10 000 de
animale {ratate):

Infectie la locul de injectare!

Foarte rare Anafilaxie?;

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

ocul de injectare, Tn special dupd injectarea intramusculary, sise
pecial speclile clostridiene, ar trebui utilizati
posibilitatea acestor infectii,

'Poate apirea dac bacteriile anaerobe intrg Ja 1
poate generaliza. Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde in s
la primul semn de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce
* Necesits asistentd medicald imediati. Poate pune viafa fn pericel.

Cai (iepe):
Mai putin frecvente

(1 pénd la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare

(1 pénd fa 10 animale / 10 000 de
animale tratate);

Estru anormal’;

Infectie la locul de injectare?,

Anafilaxie®;

Frecvent respiratorie crescutd?

Frecventd cardiaca crescuti’;

Transpiratie crescuta®’

Durere abdominala’, Colical, Diaree’;
Incoordonare?, Tremor muscular?;

Decubit!, T emperatura corpului scazuti®;

Retenfie placentard’, Metrita’, Distocie”, Fitare de fit
mort’;

Nelinigte, Urinare frecventa®s;

! Foliculi hemoragici (anovulatori) si ovulagii multiple sunt reportate tn literaturd pentru caii tratati cu
cloprostenol,

Foarte rare

(<l animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

? Poate apiirea daci bacteriile anaerobe intrd Iz locul de inject

are, In special dupd injectarea imframusoulmi, gi se

poate generaliza. Terapia cu
la primul semn de infectie, Trebuie utilizate cu grija tehnici asep

* Necesiti asistentd medic

un antibiotic agresiv, care cuprinde in special

alad imediatd. Poate pune viata i pericol.

speciile clostridiene, ar trebui utilizati

tice pentru a reduce posibilitates acestor infectii.

* Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea
® Reiese a fi tranzitoriu si se rezolva fird niciun tratament.

§ Ugoard,

p
relentisf placentaie poate fi crescuti,

$1n caz de aparifle, acests efecle sunt observate tn decurs de
orf.
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Infectie la locul de injectare’

Anafilaxie?;

Frecventd respiratorie crescuti?;

Frecventi cardiaci crescuti’;

Transpirafie crescutd®;

Durere abdominala®, Colica®, Diaree™’;

Incoordonare’, Tremor muscular?;

Decubit?, Temperaturdcorporald scizutd®, Anorexie;
Retentie placentari®, Metrita®, Distocie®, Fitare de it

11101‘t6;

Nelinigte, Urinate frecventi™’;

! Poate apiirea daci bacteriile anaerobe intrd la locul de injectare, tn special dupi injectarea intramusculari, si se
poate generaliza. Terapia cu vn antibiotic agresiv, care cuprinde in special speciile clostridiene, ar trebui ctilizatd
la primul semin de infectie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentru a reduce posibititatea acestor infectii.
% Necesitd asistentd medicala imediatd. Poate pune viafa 1n pericol.

* Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F20 la nivelul mugchilor netezi,

4 Reiese a fi tranzitoriu si se rezolvii fird niciun tratament.

3 Usoari.

8 Poate ff cauzatd de mducerea fatarii sau a avortulul. Ca parte a inducerii fatarii, I functie de data tratamentului
fad de data concepliei, incidenta retenfiei placentare poate fi crescuti.

7n caz de aparitie, aceste sfecte sunt observate fn decurs de 15 minute dupi injectare si dispar de obicei dupd o
ord.

Porci (scroafe gi scrofite):

Rare Infectie la locul de injectare!

(1 pénd fa 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Anafilaxie?;

Frecventd respiratorie crescuti;

(<! animal/ 10 000 de animale Freoventd cardiaci crescuts’;

tratate, inclusiv raportérile izolate): Durere abdominala®, Diaree™’;

Ineoordonare’;

Decubit®;

Retentie placentard’, Metritd?, Distocie!, Fitare de fat

mort?;

Nelinigte, Urinare frecventi®>;

! Poate apiirea dach bacteriile anaercbe intri la locul de injectare, in special dupi injectarea intramusculard, si se
poale generaliza, Terapia cu un antibiotic agresiv, care cuprinde Tn special speciile closiridiene, ar trebui utilizati
la primul semn de infactie. Trebuie utilizate cu grija tehnici aseptice pentra a reduce posibilitatea acestor infectii,
2 Necesiti agisten(d medicald imediatd. Poate pune viata in pericol,

* Cloprostenolul poate provoca efecte similare cu activitatea Prostaglandinei F2o la nivelul mugchilor netezi,

* Poale fi cauzatd de inducerea fitarii, Ca parte a inducerii FitAvii, n funciie de data tratamentului fatd de data
concepiiel, incidenta retentie! placentare poate i crescuta,

* Tn caz de aparitie, aceste efecte sunt abservate in decurs de 15 minute dupi injectare si dispar de obicei dupi o
oy,

Foarte rare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, pufeti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatoruiui avforizatiel de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistermul nafional de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro,
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de adninistrare si metede de administrare -
Utilizare intramusculaci.
Bovine {vaci si vitele);

O dozi este egald cu 500 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 2 ml pl od us: i 75& i
veterinar,

Mgy w

Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreazd ¢ dozé per animal. Cand nu se observd simptome de estru, o a dova dozii poate fi
administratd dupd 11 zile.

Tratamentul endometritei clinice si subelinice in prezenta unui corp luteal functional:
Se administreazi o dozé per animal, Dacé este necesar, repetati tratamentul mai tarziu ia 10-14 zile,

Tratamentul chistilor luteali ovarieni:
Se administreazd o singurd dozd per animal.

Inducerea fatdrii:
Se administreaza o singurd dozé per animal, nu mai devreme de 10 zile tnainte de data estimati a fitirii,

inducerea avortului pana  ziua 150 de gestatie:
Se administreazi o singurd dozd per animal, Tntre a 5-a si a 150-a zi de gestatie.

Capre (femele
O dozi este egala cu 100 — {25 micrograme cloprosteno! per animal, corespunzatoare cu 0,4 — 0,5 ml

produs medicinal veterinar.

Inducerea estrului;
Se administreazd o dozé per animal,

Sincronizarea estrului:
Se administreazi a doua dozd per animal la 10 — 12 zile dupd prima dozi.

Cai (iepe):

Ponei si cai cu greutatea corporald mai mici de 500 kg,

O dozi este egalé cu 125 — 250 micrograme cloprostenol per animal, corespunzatoare cu 0,5 — | mi
produs medicinal veterinar.

Cai cu o greutate corporaia mai mare de 500 kg:

O dozi este egald cu 250 — 500 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 1 -2 ml produs
medicinal veterinar,

[nducerea si sincronizarea estrului:
Se administreazi o singurd dozé per animal.

intreruperea gestatiel timpurii intre ziva 5 §i ziua 120
Se administreazd o singurd dozé per animal, nu mai devreme de 5 zile dupé ovulatie,

Magari (femele):

O dozi este egald cu 125 - 250 micrograme cloprostenol per animal, corespunzitoare cu 0,5 - | ml
produs medicinal veterinar, in functie de greutatea si dimensiunea corporali.

Pentru a reduce reactiile adverse a femelele de staturd micé, ar putea fi necesari o dozi mai mich, redusi
pénd la 37,5 micrograme cloprostenol per animal, corespunziteare cu 0,15 ml produs medicinal
veterinar,
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Doza care fiebije aplicatd, in general trebuie si fie cat mai mic# posibil datoritd riscului de evenimente

(w’;

PRI

2 T

5 Bgrel (del
N f},?)

ETIRER
4 ¥

) {5 cu 175 micrograme cloprostencl per animal, corespunzatoare cu 0,7 ml predus
g,

iredisiia

Inducerea fatirii:

Se administreazi o singurd doza per animal, cu una sau doua zile inainte de data estimatd a fatdris (vezi
si avertismentele de la sect. 6.).

A se administra pe cale intramusculara profunda cu un ac de cel putin 4 cm langime.

Dopul poate fi perforat in siguranti de pand la 10 ori. Cand tratati grupuri de animale intr-o singurd zi,
utilizati un ac de extragere care a fost plasat fn dopul flaconului pentru a evita inteparea excesiva a
dopului. Acul de extragere trebuie fndopirtat dupa tratament.

§, Recomandiri privind administrarea corectd

1D, Periocade de agteptare

Bovine:
Carne gi organe: 1 zi.
Lapte: ZETO Of'E,

Capre, cal, migari:

Carne si organe: 2 zile.

Lapte: 24 ore.

Porei:

Carne gi organe: | zi.

1i.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lgsa la vederea si indeména copitlor.

A se pasira flaconul in cutia din carton pentru a i ferit de lumini.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcatia pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd 1a ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primat: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate san deseurile menajers.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apa, deoarece cloprostenolul poate

fi periculos pentru pesti i alte organisme acvatice,
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Utilizali sistemele de refurnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseuriloy provenite
dir: acestea, in conformitate cu cerintels locale $i cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste
mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului, '

I
Solicitaii medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare =
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
3. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar cars se elibereazi cu prescriptie,

14,  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110197

Cutie de carfon cu 1 flacon x 10 ml,
Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml,

Este posibii ¢a nu toate dimensiuniie de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectubi
12,2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinarsunt disponibile Tn Baza de Date a Uniunii
privind produsele (bttps://medicines health.europa.en/veterinary).

116 Date de comtact

Detinitorul autorizatiei de comercializare -
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

53831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producétor responsabil pentru eliberares seriei:

Vet Pharma Friesoythe GmbHSedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe

Lower Saxony

Germania

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

Lec. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66 A,

cod 77046, Judet Ilfov, Romania

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantu! local al detindtorului autorizaliei de comercializare.
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