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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
GESTAVET-PROST, 75 mg/ml, solutie injectabild pentru vaci si
scroafe
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
Un ml contine:
Substanta activa.
d-cloprostenol (sub forma de sare sodica) ..75 mg
Excipienti:
Clorocrezol ........ccoceeiiiiiiiiii 1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie injectabila.

Lichid limpede, aproape incolor.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Specii tinta:

Vaci si scroafe.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Vaci si juninci:

- Sincronizare si inducere a caldurilor.

- Lipsa caldurilor dupa fatare.

- Tratament adjuvant in endometrioza cronica si in piometru.
- Chisti luteici.

- Inducerea avortului.

Scroafe:
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- Inducerea fatarii

4.3. Contraindicatii:

A nu se utiliza la:

- Vaci gestante la care nu se doreste provocarea avortului.

- Scroafe la care nu se doreste inducerea fatarii.

- Scroafe la care se prevede o fatare distocica cauzata de pozitii anormale
ale fetusului, obstacole mecanice, etc.

- Animale cu boli cardiovasculare sau respiratorii.

44. Aten;ionéri speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu se cunosc.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

- A nu se administra la animale gestante daca nu se doreste avortul (la vaci)
sau inducerea travaliului (la scoafe).

- A nu se administra ca i coadjuvant si in piometru daca nu s-a diagnosticat
ca si cauza a intreruperii ciclului un corpus luteum patologic

- Inducerea fatarii la scroafe inainte de 111 zile de gestatie poate cauza
mortalitate la purceii de lapte si o crestere a numarului de scroafe ce necesita
asistenta manuala.

- A nu se administra pe cale intravenoasa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale:

- Produsele medicale veterinare nu trebuie Iasate la indemana femeilor
gravide, a persoanelor astmatice sau a persoanelor cu boli respiratorii sau bronsice.

- A se evita contactul cu ochii. in caz de contact accidental, a se spala imediat
ochii cu apa din abundenta.

- A se evita contactul cu pielea. in cazul varsarii produsului pe piele, a se
spala imediat zona respectiva cu apa din abundenta.
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: 2z de injectare accidentald cereti imediat sfatul medicului si aratafi-i
prospettalj§au eticheta .

=" Nu s-au observat efecte secundare adverse la animalele tratate. Daca
remarcati efecte secundare importante sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, informati medicul veterinar.

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

A nu se administra la femele gestante daca nu se doreste avortul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Administrarea concomitentd a progesteronului sau a medicamentelor
inhibitoare ale prostaglandinelor —-precum AINE- poate reduce sau anula efectul d-
cloprostenolului.

Administrarea concomitenta cu oxitocina, creste efectul asupra uterului.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare:
Cale intramusculara.
Vaci si juninci:

Sincronizare si inducere a caldurilor:

Pentru a sincroniza un grup de animale ce se afla in diferite faze ale ciclului
estral, a se administra doui injectii de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent
a 150 mg d-cloprostenol/animal), in interval de 11 zile. Pentru a obtine rezultate
optime vor trebui inseminate animalele la primul ciclu estral dupa tratament. Daca
se utilizeaza inseminarea fara detectare de calduri, a se realiza doua inseminari la
72 si 96 ore dupa cea dea doua injectie.

Lipsa caldurilor dupa fatare:

A se verifica prezenta corpului galben prin palpare rectala si a se administra
2 ml de GESTAVET-PROST/animal (echivalent a 150 mg d-cloprostenol/animal). A
se insemina animalele care sunt in calduri. A se administra o a doua doza 11 zile
dupa prima animalelor care nu sunt in calduri si a se insemina dupa 72 si 96 ore de
la cea dea doua aplicare.
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Tratament adjuvant in endometrioza cronica si piometru:

A se administra o doza de GESTAVET-PROST (2 ml/ait al,
150 mg d-cloprostenol/animal). In anumite cazuri poate fi nece
a doua doze dupa 10 - 12 zile.

Chisti luteinici:

La diagnosticul de chisti ovarieni luteinici, a se administra o doza de
GESTAVET-PRQST (2 mi/animal, echivalent a 150 mg d-cloprostenol/animal).

Persistenta ,corpus luteum”

Dupa diagnosticarea ,corpus luteum” persistent, se va administra
GESTAVET-PROST in doza 2 ml/animal, echivalent a 150 mg d-
cloprostenol/animal.

Inducere a avortului:

Avortul poate fi indus cu o dozd de GESTAVET-PROST (2 ml/animal,
echivalent a 150 mg d-cloprostenol/animal) administrata in perioada 1 s&ptdmina si
150 zile de gestatie. Poate fi necesara extractia manuala a fetusului.

Scroafe:

Inducere a fatarii:

A se administra 1 ml de GESTAVET-PROST/scroafa (echivalent a 75 mg d-
cloprostenol/scroafa) cu trei zile anterior datei prevazute pentru fatare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Administrarea unei doze de 3 ori doza terapeutica nu a cauzat efecte
secundare adverse la animale.
4.11 Timp de asteptare:
Carne: Bovine si porcine: 24 ore.
Lapte: Zero zile.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Codul veterinar ATC: QG02AD90

Grupa farmacoterapeutica: Prostaglandine.
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5 rietati farmacodinamice:
*“cf prostenolul este enantiomerul dextrorotatoriu al cloprostenolului, un
analog#hctional al prostaglandinei F2a. Administrarea sa in faza luteinica a ciclului

induce“un regres al corpului galben, producand conditile necesare pentru
declansarea functiunilor fiziologice asociate cu o scadere a nivelului de progesteron.

Diferite studii clinice au demonstrat ca d-cloprostenolul este de trei patru ori
mai puternic decit cloprostenolul (amestec racemic). O injectie cu d-cloprostenol
administrata din a saptea zi de ciclu pind in momentul leuteolizei naturale produce

imediata regresie a corpului galben.

Mecanismul de actiune al d-cloprostenolului in controlul ovulatiei se bazeaza
in inducerea luteolizei, ce are drept consecintd scaderea concentratiei de
progesteron circulant. Aceastd scadere inhibitorii a produce o succesiune de
evenimente hormonale si la nivel ovarian, ce culmineaza cu calduri si ovulatie. De
asemenea, d-cloprostenolul poate duce la fatare.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Dupa administrarea intramusculara a 75 mg de d-cloprostenol la scroafe,
concentratia plasmatica maxima se atinge intre 30 si 80 minute dupa injectare (2
mg/l). Timpul de injumatatire se estimeaza la 3-10 minute.

Dupa administrarea intramusculara a 150 mg de d-cloprostenolivaca,
concentratia plasmatica maxima se atinge la 90 minute (aproximativ 1,4 mg/l).
Timpul de injumatatire se estimeaza la 97 minute.

D-cloprostenolul si metabolitii si se elimina foarte rapid, mai ales prin urina,
si prin fecale. Mai putin de 0,75 % din doza administratad se elimina in lapte Si
persistenta rezidurilor in {esuturi comestibile este minima.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu

Clorocrezol

Alcool izopropilic

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati:

Nu s-au descris.
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6.3 Perioada de valabilitate: Ly

- Perioada de valabilitate a produsului medicinal veter
ambalat pentru vanzare: 2 ani.

- Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajull
zZile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
Pastrati produsul Tn frigider (2 °C — 8 °C).

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat impotriva luminii.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Produsul este ambalat in flacoane de sticla incolora tip | de 10 si 20 ml,
inchise cu dopuri de cauciuc si capace de aluminiu anodizat.

Ambalaj secundar: cutie din carton.

Este disponibil si sub forma de: 10 flacoane de sticld de 10 ml in cutie de
carton si 10 flacoane de sticla de 20 ml in cutie de carton.
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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Calle Quintanaduefas, 6, Bloque A, 12 planta
28050 Madrid

Spania

Tel.: +34 917467367

e-mail: ra.eu@BiogenesisBago.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
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27/01/2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMAN}I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
ARTON

[1.  _PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

GESTAVET-PROST, solutie injectabild 75 mg/ml pentru vaci si scroafe
d-cloprostenol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE J

Compozitie pe ml:
Substanta activa:

d-cloprostenol (sub forma de sare sodica) ....... 75,0mg
Excipienti:
Clorocrezol .......cooooeeiiiiiiiiiiee 1mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
10 flacoane de 20 ml
10 flacoane de 10 ml

5. SPECII TINTA

Vaci si scroafe.

6.  INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE:

Carne: Bovine si porcine: 24 ore
Lapte: zero zile.

n\‘\

\\ 2
\x‘~ haTa thy

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPATAZ |

Produsele medicale veterinare nu trebuie ldsate la indemana femeilor
gravide, a astmaticilor, a persoanelor cu boli respiratorii sau bronsice. Evitati
contactul cu ochii. In caz de contact accidental, spalati cu apa din abundenta. Evitati
contactul cu pielea. In caz de contact accidental, spalati zona afectatd imediat cu
multa apa.

10. DATA EXPIRARII:

EXP {luna/an}

Dupa desigilare, se va utiliza pana 28 zile.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE:

Pastrati produsul in frigider (2 °C — 8 °C).

A se pastra Tn ambalajul original.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz:

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.
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15.

ELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
MERCIALIZARE

DE

Y

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Calle Quintanaduenas, 6, Bloque A, 12 planta
28050 Madrid

Spania

Tel.: +34917467367

e-mail: ra.eu@BiogenesisBago.com

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110241

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> < BN>{numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT[\'[ILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacon de 10 si 20 ml
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1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GESTAVET-PROST, solutie injectabild 75 mg/ml pentru vaci si scroafe
d-cloprostenol

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie pe mi:

Substanta activa:

d-cloprostenol (sub forma de sare sodica) ....... 75,0 mg
Excipienti:

Clorocrezol .........coccooeiiiiiiiiii 1mg

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

SPECII TINTA

Vaci si scroafe.

INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

TIMP DE ASTEPTARE:
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g, =ZKTENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ: 1

Produsele medicale veterinare nu trebuie lasate la indeméana femeilor
gravide, a astmaticilor sau a persoanelor cu boli respiratorii sau bronsice. Evitati
contactul cu ochii. in caz de contact accidental, spalati cu apa din abundenta. Evitati
contactul cu pielea. in caz de contact accidental, spalati zona afectata imediat cu

multa apa.

' 10. DATA EXPIRARI:

EXP {luna/an}

Dupa desigilare, se va utiliza pana 28 zile.

F‘H. CONDIT!I SPECIALE DE DEPOZITARE:

Pastrati produsul in frigider (2 °C — 8 °C).

A se pastra in ambalajul original.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz:

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.
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15.

NUMELE- SI ADRESA DETINATORULUI DE

COMERCIALIZARE

\S

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Calle Quintanaduenas, 6, Blogue A, 12 planta
28050 Madrid

Spania

Tel.: +34 917467367

e-mail: ra.eu@BiogenesisBago.com

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110241

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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e §TA¥ET—PROST solutie injectabila 75 mg/ml pentru vaci si scroafe
/74p.‘ LTI T I
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1. NUMELE SI ADRESA DE]'INATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S! A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Calle Quintanaduenias, 6, Blogue A, 12 planta28050 Madrid
Spania

Tel.: +34 917467367

e-mail: ra.eu@BiogenesisBago.com

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Girona) SPANIA

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661
e-mail; hipra@hipra.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
GESTAVET-PROST, solutie injectabild 75 mg/ml pentru vaci si scroafe
d-cloprostenol

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

INGREDIENTE (INGREDIENTI):

Compozitie pe mi:
Substan{a activa:

d-cloprostenol (in forma de sare sodica) ............. 75 mg -
Excipienti:
Clorocrezol ..........cccooviiiiiiiii 1mg

4 INDICATIE (INDICATII):

Vaci si juninci:
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- Sincronizare si inducere a caldurilor.
- Lipsa caldurilor dupa fatare.

- Tratament adjuvant in endometrita cronica si in piometru
- Chisti luteici.

- Inducerea avortului.

Scroafe:

- Inducerea fatarii
5. CONTRAINDICATII:

A nu se utiliza la:

- Vaci gesfante la care nu se doreste provocarea avortului.

- Scroafe la care nu se doreste inducerea fatarii.

- Scroafe la care se prevede o fatare distocica cauzata de pozitii anormale
ale fetusului, obstacole mecanice, etc.

- Animale cu boli cardiovasculare sau respiratorii.

6. REACTII ADVERSE:

Nu s-au observat efecte secundare adverse la animalele tratate. Daca
remarcati efecte secundare importante sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA:
Vaci si scroafe.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SI1 MOD DE ADMINISTRARE
Cale intramusculara.
Vaci si juninci:

Sincronizare si inducere a caldurilor:

Pentru a sincroniza un grup de animale ce se afla in diferite faze ale ciclului
estral, a se administra doua injectii de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent
a 150 mg d-cloprostenol/animal), in interval de 11 zile. Pentru a obtine rezultate
optime vor trebui inseminate animalele la primul ciclu estral dupa tratament. Daca
se utilizeaza inseminarea fara detectare de calduri, a se realiza doua inseminari la
72 si 96 ore dupa cea dea doua injectie.
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A* se verifica prezenta corpului galben prin palpare rectala gi a se administra

' mb“de’ GESTAVET-PROST/animal (echivalent a 150 mg d-cloprostenol/animal). A
ms@ yfisemina animalele care sunt in calduri. A se administra o a doua doza 11 zile
< ""dupa prima animalelor care nu sunt in calduri si a se insemina dupa 72 si 96 ore de

la cea dea doua aplicare.

/1 Sn,

Tratament adjuvant in endometrioza cronica si piometru:

A se administra o dozé de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent a
150 mg d-cloprostenol/animal). In anumite cazuri poate fi necesara aplicarea unei
a doua doze dupa 10 - 12 zile.

Chisti luteinici:

La diagnosticul de chisti ovarieni luteinici, a se administra o doza de
GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent a 150 mg d-cloprostenol/animal).

Persistenta ,corpus luteum”

Dupa diagnosticarea ,corpus luteum” persistent, se va administra
GESTAVET-PROST in doza 2 ml/animal, echivalent a 150 mg d-
cloprostenol/animal.

Inducere a avortului;

Avortul poate fi indus cu o dozd de GESTAVET-PROST (2 ml/animal,
echivalent a 150 mg d-cloprostenol/animal) administrata in perioada 1 saptamina si
150 zile de gestatie. Poate fi necesara extractia manuala a fetusului.

Scroafe:

Inducere a fatarii:

A se administra 1 ml de GESTAVET-PROST/scroafa (echivalent a 75 mg d-
cloprostenol/scroafa) cu trei zile anterior datei prevazute pentru fatare.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

- A nu se administra la femele gestante daca nu se doreste avortul

- Inducerea fatarii la scroafe inainte de 111 zile de gestatie poate determina
mortalitatea produsilor si o crestere a numaruiui de scroafe ce necesita interventie

manuala la fatare.

- A nu se administra pe cale intravenoasa.



10. TIMP DE ASTEPTARE:

Carne: Bovine si porcine: 24 ore
Lapte: zero zile.

11. PRECAUTII SPEECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la indemina copiilor.
Pastrati produsul in frigider (2 °C — 8 °C).
Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat impotriva luminii.
Nu utilizati dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):
Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

- A nu se administra la animale gestante daca nu se doreste avortul (la vaci)
sau inducerea travaliului (la scoafe).

- A nu se administra ca si coadjuvant si in piometru daca nu s-a diagnosticat
ca si cauza a intreruperii ciclului un corpus luteum patologic

- Inducerea fatarii la scroafe Tnainte de 111 zile de gestatie poate cauza
mortalitate la purceii de lapte si o crestere a numarului de scroafe ce necesita
asistenta manuala.

- A nu se administra pe cale intravenoasa.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:
- Produsul nu trebuie sa fie manipulat de femei insarcinate nici de

astmatici sau persoane cu probleme bronhiale sau alte afectiuni respiratorii.

- A se evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental, a se spala
imediat ochii cu apa din abundenta.

- A se evita ccntactul cu pielea. In cazul varsarii produsului pe piele, a se
spala imediat zona respectiva cu apa din abundenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
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4ctiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Administrarea concomitentd a progesteronului sau a medicamentelor
inhibitoare ale prostaglandinelor —precum AINE- poate reduce sau anula efectul d-
cloprostenolului.

Administrarea concomitentd cu oxitocina, creste efectul asupra uterului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Administrarea unei doze de 3 ori doza terapeutica nu a cauzat efecte
secundare adverse la animale. '

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL.:
15. ALTE INFORMATII:
Prezentare:
Flacon de 10 ml
Flacon de 20 ml
10 flacoane de 10 ml

10 flacoane de 20 ml

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.






