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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COVINAN 100 mg/ml suspensie injectabila pentru caini si pisici.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substan{a activa :

Proligeston - 100 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil - 1,02 mg
Parahidroxibenzoat de propil - 0,12mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila de culoare alba pana la alb inchis

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
La caini si pisici pentru prevenirea i suprimarea estrului.

4.3 Contraindicatii

Desi Covinan poate fi utilizat si in cazul catelelor la primul estru, aceasta administrare nu este
recomandata in mod normal. De asemenea, nu se recomanda in general administrarea produsului
inainte de primul estru al catelei.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu se administreazi cételelor care sunt deja in calduri de trei zile.

Asemenea tuturor celorlafi progestageni hiperplazia endometriald chisticd / piometrul deja
existente pot fi activate de tratamentul cu Covinan, mai ales in cazul cifelelor injectate la finalul
proestrului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cand tratamentul se administreaza in proestru, catelele pot accepta masculul cateva zile dupa
tratament (pentru suprimarea cildurilor). De aceea contactul cu masculii trebuie prevenit, pe cét
posibil, pana cand dispar semnele caldurilor, tumefierea vulvei §i séngerarea. Aceasta se intdmpla,
de obicei, in interval de 5 zile de la administrare. La catele, durata aménarii ciclului dupd
administrarea de Covinan poate sa fie mai scurtd decit se asteaptd, atunci cind femela tratata este
cazatd impreuna cu alte femele.

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

In cazul auto-injectirii accidentale, cereti imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul
produsului.
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Persoanele cu hipersensibilitate activa la substanta activa sau la oricare dintre excipienti vor evita
contactul cu produsul medicinal veterinar.
“Efectul expunerii accidentale la femeile insarcinate sau la femeile cu ciclu sexual normal nu este
cunoscut; din aceasta cauza se recomanda ca femeile insarcinate sa nu administreze acest produs
iar femeile de varsta fertild sa administreze produsul cu precautie.
Trebuie evitat contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului cu pi
abundentd. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

elea, clatiti imediat cu apd din

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Imediat dupa injectare se poate observa o reacfie dureroasa de scurta durata. Ocazional, pot sa
apari reactii locale slabe (subtierea pielii, denivelarea insotita de o decolorare a pielii si cdderea
parului). La animalele cu pielea subtire sau la cele de expozitie se recomanda injectarea Covinan
subcutanat pe partea mediala a pliului iei.

La unele animale tratate cu Covinan se poate observa cresterea temporara a apetitului, letargie si
spor in greutate, dar aceste efecte secundare au o frecventa mult mai redusd decat in cazul
progestagenilor din prima generatie cum ar fi medroxiprogesteron acetat sau megestrol acetat.

Ca in cazul tuturor celorlalti progestageni existd posibilitatea aparitiei complexului hiperplazie
endometriala chistica / piometru ca efect secundar al medicaiei, mai ales atunci produsul este
injectat pentru a suprima caldurile. Testele clinice realizate cu Covinan au demonstrat ci incidenta
afectiunilor uterine, incluzind piometrul, a fost de doar 0.3 %. Incidenta modificarilor uterine a
fost mai ridicatd (1.4%) in cazul animalelor cdrora li s-au administrat anterior progestageni retard
continand medroxiprogesteron acetat.

S-au semnalat céteva cazuri de hipertofie mamara in urma administrarii Covinan la pisici intacte
sau sterilizate, dar proligeston pare si inducd mult mai rar aceastd reactie comparativ cu

progestagenii din prima generatie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau de lactatie

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactafie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va administra produsul cafelelor cu gestaie falsd care au fost tratate anterior cu estrogeni
sau alji progestageni.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata

Se agiti energic inainte de utilizare. Se va utiliza instrumentar steril.

Covinan se administreaza prin injectare subcutanata, avand grija ca produsul sd nu fie injectat
intradermic, intr-o masd de grasime sau intr-un tesut cicatricial. Dupd administrare este
recomandat s se maseze locul injectiei, pentru a asigura dispersarea produsului.

Catele:

Covinan se va administra pe partea mediald a pliului iei. Doza recomandatd este 10-33 mg
substanta activa /kg g.corporala, dupd cum urmeazi:

Greutate corporala (kg) Doza produs(ml)

<5kg 1-1.5

5-10 1.5-2.5

10-20 2.5-3.5

20-30 3.5-45

30-45 4.5-5.5

45-60 5.5-6.0

>60 10 mg/kg RN
Pisici: controlul estrului — 1 ml produs/animal R T
Schema de dozare :

Catele:




Amanarea permanentd a caldurilor: Se recomanda ca injectiile sa fie administrate dupa cum
urmeaza: ‘

Prima injectie - in proestru (vezi suprimarea caldurilor, mai jos),-sau in anestru (vezi
amdnarea temporara a caldurilor, mai jos)

A 2% injectie - la 3 luni dupd prima injectie

A 3% injectie - la 4 luni dupa a 2" injectie

Injectiile urmétoare — la interval de 5 Huni

in cazul catelelor care au fost prezentate cu intérziere la medic se poate administra Covinan pentru
a menine aménarea permanenta a estrului si daca nu au debutat deja caldurile. La terminarea unui
program de amanare permanentd, urmditorul estru va apirea in general la 6-7 luni dupa ultima
injectie. In foarte putine cazuri acest interval poate fi mai scurt de 5 luni, iar la 7% poate fi mai
lung de 12 luni. Foarte putine (<3%) dintre cdfele nu vor mai intra in cilduri, din nou, dupi
incheierea programului de améanare a estrului.

Amdnarea temporard a caldurilor: o singura injectie administrata oricand pe durata anestrului, dar
nu mai tarziu de o lund inainte de momentul in care efectul este necesar. Estrul urmator va aparea
la 6 luni (in medie) dupa injectie. In foarte putine cazuri, intervalul va fi mai scurt de 3 luni, sau
mai lung de 12 luni.

Suprimarea cdldurilor: se va administra o singurd injectie, cat mai curind posibil dupa aparitia
semnelor proestrului. In urma injectiei, sdngerarea, inflamatia vulvei si atragerea masculilor se vor
reduce gradat si vor disparea dupi 5 zile.

Atunci cand se administreaza Covinan pentru suprimarea caldurilor este important sa ne asiguram
ca acea céfea se afla intr-un stadiu timpuriu al proestrului, deoarece injectarea produsului in stadii
mai avansate ale proestrului va face ca eficienta si fie mai redusd, in timp ce riscul aparitiei
piometrului creste.

Pisici

Controlul estrului: Dozarea si schema de tratament sunt similare cu cele recomandate la cafele
pentru aménarea permanentd, aménarea temporard sau suprimarea cildurilor. Pentru améanarea
temporari a cildurilor administrarea se face fie in diestru sau anestru. in urma administririi la
inceputul caldurilor, semnele clinice vor regresa in interval de 1-4 zile. in putine cazuri acest
raspuns nu apare mai devreme de 7 zile.

Deoarece pisicile sunt animale poliestrice sezonier, reaparitia caldurilor dupa tratament este foarte
variabila. Intr-un studiu 11% si 30% din pisici au avut un nou ciclu de calduri in interval de 5 luni
de la administrarea in anestru, respectiv in proestru. Revenirea caldurilor va fi aménatd mai mult,
daca intervine sezonul non-reproducétor (anestru).

Alte informatii: Covinan poate fi utilizat in conditii de siguranta la cétele si pisici de reproductie;
fecunditatea la estrusul urmator intreruperii tratamentului nu va fi afectata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Este putin probabila aparitia unor simptome asociate cu supradozarea si nu se cunoagste un antidot.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Hormoni sexuali si modulatori ai aparatului genital, progestogeni
Codul veterinar ATC: QGO3DA9%0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Proligestonul este un steroid progestagen cu activitate anti-gonadotroficd. Acfioneaza prin feed-
back negativ asupra sistemului hipotalamo-hipofizar, reducand concentrafia LH.

Cand se administreaza la inceputul céldurilor, suprimarea concentratiilor LH determind blocarea
cresterii foliculare si descarcarii de estradiol de cétre foliculii mari, in crestere.Foliculii in crestere
regreseaza prin atrezie si estrul se opreste. '




Cand se administreaza in anestru, determina mentinerea unor concentratii reduse de LH. Aceasta

previne cresterea foliculard, ceea ce determina contraceptia.
Atunci’cand concentrafia de proligeston scade péna la nivel nedetectabil, secretia de LH revine,

asigurand reversibilitatea efectelor supresive si contraceptive.
Proligeston nu are activitate androgenica, prezintd activitate corticosteroida neglijabila si o foarte

slaba activitate estrogenica.

5.2 Particularititi farmacocinetice

In urma injectarii subcutanate, la cgele, concentrafia maxima plasmatica (29 + 12ng / ml) este
atinsd in 3.5 + 2 zile dupa tratament. Declinul concentratiei de proligeston este bifazic. Timpul de
injumatatire al proligestonului in timpul fazei alfa este de aproximativ 9 5 zile, in timp ce faza
ulterioard, beta, dureazi 150 + 75 zile. Acest timp de Injumatatire extins ar putea fi asociat cu
compozitia produsului, care formeaza un depozit la locul injectiei. Proligeston se elimind prin

fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Lecitina

Polisorbat 40

Citrat de sodiu dihidrat

Fosfat diacid de potasiu
Macrogol 3350

Sorbitan palmitat

Apa pentru preparate injectabile

In absenta unor studii de compatibilitate acest produs medicinal medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

~ 6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36

tuni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: A se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se depozita [a temperaturi mai mari de 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu un flacon cu 20 ml din sticl incolord (tip 1) cu dop din cauciuc brombutilic securizat cu o
capsuld de aluminiu.

6.6 | r?cautu speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

01’1c§ proldus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35




s

/

5831 AN Boximeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE CONIERC;ALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.08.2002/07.08.2009

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinari.
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ANEXA HI

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



lNFORMATll CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i

COVINAN, 100 mg/ml suspensie injectabila pentru cdini si pisici.
Proligeston

fZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanti activa :

Proligeston - 100 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil - 1,02 mg
Parahidroxibenzoat de propil - 0,12mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

| 5. SPECII TINTA

Cdini si pisici.

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

La caini si pisici pentru prevenirea si suprimarea estrului

u MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

In cazul auto-injectarii accidentale, cerefi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul

produsului.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupa deschidere se utilizeaza imediat.

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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



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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer .
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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PRIMAR

[ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacon din sticla tip 1 x 20 ml |
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COVINAN, 100 mg/ml suspensie injectabila pentru caini si pisici.
Proligeston '
[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
Proligeston 100 mg/ml
[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
20 ml
[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Administrare subcutanati
| 5 TIMP DE ASTEPTARE j

Nu este cazul

6.NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza imediat.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

S
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PROSPLCT

COVINAN, 100 mg/inl suspensie injectabila pentru cdini si pisici.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COVINAN, 100 mg/ml suspensie injectabila pentru caini si pisici.
Proligeston

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

1 ml produs contine:

Substanta activi :

Proligeston - 100 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil - 1,02 mg
Parahidroxibenzoat de propil - 0,12mg

4. INDICATIE (INDICATII)
La caini si pisici pentru prevenirea si suprimarea estrului.

5. CONTRAINDICATI
Desi Covinan poate fi utilizat si in cazul catelelor la primul estru, aceasta administrare nu este

recomandata in mod normal. De asemenea, nu se recomanda in general, administratea produsului
inainte de primul estru al catelei.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

O reactie dureroasd de scurtd durati poate fi observatd imediat dupa injectie. Ocazional, pot s&
apara reactii locale slabe (subtierea pielii, denivelarea insotitd de o decolorare a pielii si ciderea
parului). La animalele cu pielea subtire sau la cele de expozifie se recomandi injectarea Covinan,
subcutanat pe partea mediala a pliului iei.

La unele animale tratate cu Covinan se poate observa cresterea temporard a apetitului, letargie si
spor in greutate, dar aceste efecte secundare au o frecvenfa mult mai redusd decat in cazul
progestagenilor din prima generatie cum ar fi medroxiprogesteron acetat sau megestrol acetat.

Ca in cazul tuturor celorlalfi progestageni, exista posibilitatea aparitiei complexului hiperplazie
endometriala chistica / piometru ca efect secundar al medicatiei, mai ales atunci produsul este
injectat pentru a suprima caldurile. Testele clinice realizate cu Covinan au demonstrat ci incidenta
afecfiunilor uterine, incluzand piometrul, a fost de doar 0.3 %. Incidenta modificarilor uterine a
fost mai ridicata (1.4%) in cazul animalelor cirora Ii s-au administrat anterior progestageni retard
continénd medroxiprogesteron acetat.

S-au semnalat cateva cazuri de hipertofie mamara in urma administrarii Covinan la pisici intacte
sau sterilizate, dar proligeston pare si inducid mult mai rar aceasti reactie comparativ cu
progestagenii din prima generatie.

Supradozare: Este puin probabild aparitia unor simptome asociate cu supradozarea, §i nu se
cunoaste un antidot,
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7. SPECII TINTA
Céini si pisicl.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE
Administrare subcutanatd.
Catele:
Covinan se va administra pe partea mediala a pliului iei. Doza recomandatd este 10-33 mg
substanta activa /kg g.corporala, dupd cum urmeaza:

Greutate corporald(kg) Doza produs(ml)
<Skg 1-1.5

5-10 1.5-2.5

10-20 2.5-3.5

20-30 3.5-4.5

30-45 4.5-5.5

45-60 5.5-6.0

>60 10 mg/kg

Pisici: controlul estrului — 1 ml produs per animal
Schema de dozaj:

Citele

Amdnarea permanentd a caldurilor: Se recomandd ca injectiile sa fie administrate dupda cum
urmeaza:

Prima injectie - in proestru (vezi suprimarea caldurilor, mai jos), sau in anestru (vezi
aménarea temporard a céldurilor, mai jos)

A 2% injectie - 1a 3 luni dup3 prima injectie

A 3" injectie - la 4 luni dupd a 2*injectie

Injectiile urmitoare - la interval de 5 luni

in cazul catelelor care au fost prezentate cu intarziere la medic, se poate administra Covinan
pentru a mentine aménarea estrului si daca nu au debutat deja caldurile.

La terminarea unui program de amanare permanenta, urmitorul estru va aparea la 6-7 luni dupa
ultima injectie. In foarte putine cazuri acest interval poate fi mai scurt de 5 luni, iar la 7% poate fi
mai lung de 12 luni. Foarte putine (<3%) dintre catele nu vor mai intra in calduri dupd incheierea
programului de aménare a estrului.

Amdénarea temporard a caldurilor: o singurd injectie administrata oricand pe durata anestrului, dar
nu mai tarziu de o lund inainte de momentul in care efectul este necesar. Estrul urmator va aparea
la 6 luni (in medie) dupa injectie. in foarte putine cazuri, intervalul va fi mai scurt de 3 luni, sau
mai lung de 12 luni.

Suprimarea caldurilor: se va administra o singura injectie, cit mai curind posibil dupé aparitia
semnelor proestrului. in urma injectiei, singerarea, inflamatia vulvei si atragerea masculilor se vor
reduce gradat si vor disparea dupd 5 zile.

Atunci cand se administreaza Covinan pentru suprimarea céldurilor, este important sa ne asiguram
ca acea cdfea trebuie sd se afle intr-un stadiu timpuriu al proestrului, deoarece injectarea
produsului in stadii mai avansate ale proestrului va face ca eficienta s fie mai redusa, in timp ce
riscul aparitiei piometrului creste.

Pisici

Controlul estrului: Dozarea si schema de tratament sunt similare cu cele recomandate la catele
pentru amanarea permanenta, aménarea temporard sau suprimarea céldurilor. Pentru amanarea
temporara a caldurilor, administrarea se face fle in diestru sau anestru. inﬂ urma administrarii la
inceputul caldurilor, semnele clinice vor regresa in interval de 1-4 zile. In putine cazuri acest
raspuns nu apare mai devreme de 7 zile.

Deoarece pisicile sunt animale poliestrice sezonier, reaparitia caldurilor dupa tratament este foarte
variabila. Intr-un studiu 11% si 30% din pisici au avut un nou ciclu de calduri in interval de 5 luni
de la administrarea in anestru, respectiv in proestru. Revenirea caldurilor va fi améinata mai muls,
daci intervine sezonul non-reproducétor (anestru).

Alte informatii: Covinan poate fi utilizat in conditii de siguranta la catele si pisici de reproductie;
fecunditatea la estrusul urmator intreruperii tratamentului nu va fi afectata.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Se agita flaconul inainte de utilizare. Se vor utiliza ace si seringi sterile.

Covinan se administreazd prin injectare subcutanata, avand grija ca produsul sa nu fie injectat
intrédermic, intr-o masa de grdsime, sau intr-un tesut cicatrictal. Dupd administrare este
“recomandat sa se maseze locul injectiei, pentru a asigura dispersarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

i1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: A se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu se administreaz catelelor care sunt deja in calduri, de trei zile.

Asemenea tuturor celorlati progestageni hiperplazia endometriald chistica / piometrul deja
existente pot fi activate de tratamentul cu Covinan, mai ales in cazul catelelor injectate la finalul
proestrului.

Precautii speciale pentru utilizare pentru utilizare la animale

Cand tratamentul se administreaza in proestru, pentru suprimarea céldurilor cafelele pot accepta
masculul citeva zile dupd tratament. De aceea contactul cu masculii trebuie prevenit, pe cét
posibil, pana cand dispar semnele caldurilor, tumefierea vulvei §i sangerarea. Aceasta se intdmpla,
de obicei, in interval de 5 zile de la administrare. La cétele, durata aménarii ciclului dupd
administrarea de Covinan poate si fie mai scurtd decat se asteaptd, atunci cand femela tratata este
cazatd impreuna cu alte femele.

Nu se va administra Covinan catelelor cu gestatie falsa care au fost tratate anterior cu estrogeni sau

alti progestageni.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
In cazul auto-injectidrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului si prezentai prospectul

produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate activa la substanta activa sau la oricare dintre excipienti va evita

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Efectul expunerii accidentale la femeile insarcinate sau la femeile cu ciclu sexual normal nu este
cunoscut; din aceastd cauzi se recomanda ca femeile insarcinate sa nu administreze acest produs
iar femeile de vérsta fertila sa administreze produsul cu precautie.

Trebuie evitat contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului cu pielea, clatiti imediat cu apa din
abundenta. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundent.

Utilizare Tn perioada de gestatie sau de lactatie

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va administra produsul catelelor cu gestatie falsd care au fost tratate anterior cu estrogeni
sau alti progestageni.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Este pufin probabila aparitia unor simptome asociate cu supradozarea si nu se cunoaste un antidot.

Incompatibilitati

In absenta unor studii de compatibilitate acest produs medicinal medicinal veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTH 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. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu un flacon cu 20 ml din sticla incolor (tip 1) cu dop din cauciuc brombutilic securizat cu o

capsuld de aluminiu.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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