REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DEN UNIIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Romprogestin 1%, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, caini
sl pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
I ml produs contine:

Substanta activi

Progesteron............ 10 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild uleioasa, de culoare galbuie, usor opalescenta.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finta
Bovine, cabaline, ovine, caprine, cdini §i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda administrarea la vacd, iapd, oaie §i caprd in scopuri zootehnice pentru
sincronizarea estrului. La vacd si iapd se poate utiliza pentru evitarea avortului habitual si in
iminenta de avort.

La oaie se recomanda si pentru inducerea caldurilor in extrasezon, poate stimula si sincroniza
céldurile.

La catea si pisicd se recomanda in tratamentul nimfomaniei provocate de chisti ovarieni si
tratamentul eczemei miliare. La cdfea se mai recomandd pentru tratamentul metroragiilor

post-estrale in asociere cu vitamina K.

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati produsul in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

Nu utilizati in caz de avort incomplet.

Nu se va utiliza la femelele imature sexual.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
- Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se administreazd cu precautie in caz de afectiuni cardiovasculare si epilepsie, disfunctii

hepatice usoare si moderate.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Mainile si pielea care vin in contact cu produsul medicinal
veterinar se vor spala cu apa si sapun.

Pentru manipularea produsului medicinal veterinar se va utiliza echipament de proteciie
constand in manusi, halat si ochelari. K%\Ok
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apare urticarii sau alte reactii alergice, retentie hidrosalind, insotitd de edem, somnolents,
reactii dureroase la locul injectarii. Tratamentul se intrerupe imediat in caz de exoftalmie,
edem palpebral si pierderea partiald sau completd a vederii. La un procent redus de citele
poate induce hiperplazie chistica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Gestatie: poate fi utilizat in perioada de gestatie, doar dupa evaluarea balantei risc/beneficiu
efectuata de medicului veterinar responsabil.

Lactatie: poate fi utilizat in perioada de lactatie, doar dupa evaluarea balantei risc/beneficiu
efectuata de medicului veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se inoculeaza pe cale intramusculard sau subcutanatd in doze diferite in functie de
afectiune si specie:

- La iapd si vacd se injecteazd intramuscular 30 mg progesteron/animal, echivalent cu 3 ml
produs/animal, o data/zi, in avortul habitual §i in iminenta de avort, in a patra §i a gaptea zi
dupd monta.

Pentru evitarea avortului, in caz de interventii chirurgicale traumatizante, produsul se poate
administra in doza de 10 ml/zi, o data /zi, timp de 3 zile consecutive imediat dupd interventie.
- La oaie gi capra pentru inducerea céldurilor in extrasezon si sincronizarea estrului, produsul
se administreaza In doza de 10 mg progesteron/animal, echivalent cu 1 ml produs/animal, o
data/zi, pe cale intramusculara, timp de 14 zile consecutive §i in ziua urmétoare, pe cale
subcutanatd, 500 U.I. PMSG (hormon gonadotrop liofilizat din ser de iapa gestanta)/animal.

- La catea pentru tratamentul mortalitatii embrionare §i a avortului habitual, produsul se
administreaza In doza de 2-10 mg progesteron, echivalent cu 0,2-1 ml produs/animal o data pe
zi, in a patra si a saptea zi dupd montd administrat intramuscular sau subcutanat. Pentru
tratamentul metroragiei de naturd hormonald, produsul se administreaza in doza de 0,5-1 ml,
in doua reprize, la interval de 48 ore.

- La cétea si pisica: 50 mg progesteron/animal, echivalent cu 5 ml produs/animal, o data pe zi,
pe cale subcutanata, la nivelul pliului iei, 1n tratamentul eczemei miliare consecutive castrarii.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si luate masurile generale de

sustinere a animalului.

4.11 Perioada de asteptare
Bovine, cabaline, ovine, caprine: zero zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticad: HORMONI SEXUALI SI MODULATORI Al SISTEMULUI

GENITAL - Derivati de tip 4 -.pentru gestatie
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5.1 Proprietiti farmacodinamice
Progesteronul exercitd o actiune hormonala de inhibare a ovulatiei si de inhibare a

estrogenului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbfie
Progesteronul administrat pe cale orald este distrus in mare parte de sucurile digestive. Poate

fi administrat i.m. sau s.c. Daci este administrat subcutanat, suspensionat in uleiuri vegetale
se obtine intdrzierea absorbtiei progesteronului la locul injectarii, nivelul sangum al acestuia
ramanand astfel ridicat timp de 1-3 zile, in functie de doza administratd §i de activitatea

enzimatici.

Distributie
Concentratule 1mpor“[ante de progesteron constatate in lapte (de 2 ori mai mari decéat in

plasmi) sunt imaginea difuziunii progesteronului din sdnge in tesutul adipos, locul de stocaj
preferat al acestui hormon.

Forma liberd, activé, este in parte repede metabolizata, in parte se distribuie si se depoziteaza
in tesutul adipos (de unde se poate elibera la nevoie) si in tesuturile sau organele care contin
receptori pentru progesteron. Timpul de Injumatatire plasmatic este de 15-30 minute.

Metabolizare

Steroizii naturali sunt liposolubili si au timpul de injumatitire scurt, deoarece sunt inactivati
in momentul trecerii prin ficat.

Metabolizarea progesteronulux exogen si endogen se produce prin reducerea dublelor legatun
si hidroxilarea la Cys 5i Cy;. Metabolitii sunt glucurono-conjugati si sulfo- -conjugati §i sunt
eliminati ca atare.

Eliminare
Progesteronul este metabolizat la pregandlol si este excretat sub forma glucuronatd prin urind.

Eliminarea din organism prin fecale si lapte a hormonilor gestageni se realizeazd, de
asemenea, in mare masurd sub forma de metaboliti.

La vacd, in urma administrarii intravenoase de progesteron, in timp de 24 - 48 ore, 50 % din
dozi este eliminatd prin bild/fecale si numai 3 % prin urina.

La cabaline si suine, principala cale excretorie este cea urinard.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Ulei de floarea soarelui.

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani. ==
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 25 zile. / f./?‘fc N 27\4;\
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar :
Flacoane de polipropileni cu dop de cauciuc sertizat cu capsa de aluminiu x 10 ml; x 20 ml

Ambalaj secundar
Flacoanele sunt ambalate individual in cutii de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 acestui produs
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Romprogestin 1% nu trebuie s fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti

si alte organisme acvatice

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari, Soseaua Centurii 7, Iifov, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06 Fax: 021/350.31.10 email: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI
08.08.2003/20.10.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazd de reteta veterinara.
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INFORiWATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de polipropilend x 10, x 20 ml.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Romprogestin 1%, 10 mg/ml, solufie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, caini si pisici.
Progesteron.

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

Progesteron....... 10 mg/ml.

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

10 ml
20 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale intramusculard sau subcutanata.

l 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, ovine, caprine: zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Serie ........

| 7. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 25 zile.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 flacon x 10 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 20 mi

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Romprogestin 1%, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, céini si pisict.

Progesteron.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanta activa:
Progesteron...... 10 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml.

| 5. SPECI TINTA

Bovine, cabaline, ovine, caprine, ciini §i pisici.

[ 6. INDICATIE (INDICATII) .

|

Se recomanda administrarea la vaci, iapd, oaie si caprd in scopuri zootehnice pentru sincronizarea

estrului. La vaci §i iapd se poate utiliza pentru evitarea avortului habitual §i in iminenta de avort.
La oaie se recomanda si pentru inducerea cildurilor in extrasezon, poate stimula si sincroniza caldurile.

La citea si pisica se recomandd in tratamentul nimfomaniei provocate de chisti ovarieni §i tratamentul
eczemei miliare. La catea se mai recomandi pentru tratamentul metroragiilor postestrale in asociere cu

vitamina K.

ﬁ' MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, ovine, caprine: zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ....................
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 25 zile.

Ar 47\\
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[ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE
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A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.




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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
ROMANIA Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

..............

ﬁ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie /lot/nr




PROSPECT
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ROMPROGESTIN 1%, 10 mg/ml, solutie mjectabnla pentru bovine, cabaline, ovme, ’
caprine, caini si pisici.

. NUMELE S§I ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov, Romania.
Telefon: 021/350.31.06; Fax: 021/350.31.10, E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMPROGESTIN 1%, 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine,
caini si pisici

progesteron

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml produs contine:

Substanta activa

Progesteron 10 mg/ml

4. INDICATII
Se recomandi administrarea la vacd, iapd, oaie §i caprd in scopuri zootehnice pentru

sincronizarea estrului. La vacd si iapd se poate utiliza pentru evitarea avortului habitual si in
iminenta de avort.
La oaie se recomandi si pentru inducerea céldurilor in extrasezon, poate stimula si sincroniza

céldurile,
La citea si pisici se recomanda in tratamentul nimfomaniei provocate de chisti ovarieni si
tratamentul eczemei miliare. La citea se mai recomandd pentru tratamentul metroragiilor

postestrale in asociere cu vitamina K.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati produsul in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

Nu utilizati in caz de avort incomplet.

Nu se va utiliza la femelele imature sexual.

6. REACTII ADVERSE

Pot apare urticarii sau alte reactii alergice, retentie hidrosalind, insofita de edem, somnolenta,
reactii dureroase la locul injectarii. Tratamentul se intrerupe imediat in caz de exoftalmie,
edem palpebral si pierderea parfiala sau completd a vederii. La un procent redus de cafele

poate induce hiperplazie chistica.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt men{ionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

Pl

7. SPECII TINTA N
Bovine, cabaline, ovine, caprine, caini si pisici. Societate 47\\
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se inoculeaza pe cale intramusculard sau subcutanata in doze diferite in functie de
afectiune si specie:

- La iapd si vacd se injecteaza intramuscular 30 mg progesteron/animal, echivalent cu 3 ml
produs/animal, o data/zi, in avortul habitual si in iminenta de avort, in a patra si a saptea zi
dupa monta.

Pentru evitarea avortului, in caz de interventii chirurgicale traumatizante, produsul se poate
administra in dozi de 10 ml/zi, o data /zi, timp de 3 zile consecutive imediat dupa interventie.
- La oaie si capra pentru inducerea caldurilor in extrasezon i sincronizarea estrului, produsul
se administreaza in dozi de 10 mg progesteron/animal, echivalent cu 1 ml produs/animal, o
data/zi, pe cale intramusculara, timp de 14 zile consecutive si in ziua urmitoare, pe cale
subcutanatd, 500 U.I. PMSG (hormon gonadotrop liofilizat din ser de iapa gestantd)/animal.

- La catea pentru tratamentul mortalitatii embrionare si a avortului habitual, produsul se
administreaza Tn doza de 2-10 mg progesteron, echivalent cu 0,2-1 ml produs/animal o data pe
zi, in a patra §i a saptea zi dupd montd administrat intramuscular sau subcutanat. Pentru
tratamentul metroragiei de naturd hormonald, produsul se administreaza in doza de 0,5-1 ml,
in doua reprize, la interval de 48 ore.

- La citea i pisicd: 50 mg progesteron/animal, echivalent cu 5 ml produs/animal, o data pe zi,
pe cale subcutanata, la nivelul pliului iei, in tratamentul eczemei miliare consecutive castrarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se impune respectarea stricta a dozelor prescrise.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, cabaline, ovine, caprine: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 25 zile.
A nu se utiliza dupa data expirarii Tnscrisi pe eticheta.
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12. ATENTIONARI SPECIALE [ o,
Precautii speciale pentru utilizare la animale -~

Se administreazd cu precautie in caz de afectiuni cardiovasculare si epilepsie, disfunctii
hepatice ugoare si moderate.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Mainile si pielea care vin in contact cu produsul medicinal
veterinar se vor spala cu apa si sapun.

Pentru manipularea produsului medicinal veterinar se va utiliza echipament de protectie
constand In manusi, halat si ochelari.

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Gestatie: poate fi utilizat In perioada de gestatie, doar dupa evaluarea balantei risc/beneficiu
efectuata de medicului veterinar responsabil.

Laciatie: poate fi utlllzat n per10ada de lactaue doar dupa evaluarea balantei risc/beneficiu
efectata de medicriad veterinar - ‘



Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

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

Se vor respecta dozele recomandate.
In cazul intoxicaiei acute, trebuie iniiatd terapia simptomatica si luate misurile generale de

sustinere a animalului.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

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. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Romprogestin 1% nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti

si alte organisme acvatice.
14. DATA CAND A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polipropilend cu dop de cauciuc sertizat cu capsd de aluminiu x 10 ml; x 20 ml

Ambalaj secundar
Flacoanele sunt ambalate individual in cutii de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim s:i
contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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