Améﬁl’j P L

ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
PROLIZ, 0,2 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 mi produs contine

Substanta activa:
Ester izopropilic al (+) cloprostenolului ............ 0,2mg
Excipienti:
Alcool benzilic . 9 Mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie injectabila limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
+ Cabaline (iepe)
* Bovine (vaci si juninci)
+ Porcine (scroafe)

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR
TINTA:
Produsul se utilizeaza in:

A) Prevenirea si tratamentul unor tulburéri si boli de reproductie:
La vaci si juninci - in subestru (calduri linistite), corp galben persistent, chisti
ovarieni, retentie placentara si distocie, endometrite cronice, piometrite,
eliminarea fatului mumifiat, inducerea avortului (in gestatii nedorite).
La iepe in corp galben persistent si anestru dup fatare.

B) Biotehnologia reproductiei:
La vaci si juninci - pentru sincronizarea céldurilor
La scroafe gestante -pentru inducerea parturitiei, Tn vederea sincronizarii si

......

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se utilizeaza la femele gestante (cu exceptia cazurilor in care este
necesara inducerea avortului sau a parturitiei).

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

- Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.

Produsul poate fi absorbit prin piele si poate provoca bronhospasm sau
avort spontan. ‘

Se interzice maniputarea produsului de catre femei gravide ori persoane cu
afectiuni respiratorii.

Se va evita contactul direct cu pielea. n caz de contact accidental se va
spala imediat cu apa si sapun.

A se evita auto-injectarea. in caz de auto-injectare accidentald solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

4.6 REACTII ADVERSE :

La vacd nu s-au semnalat reactji adverse.

La iapé si scroafa pot apare unele semne de neliniste, care dispar dupa 1
ora.

4.7 UTILIZARE IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE:

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei, cu exceptia cazului in care se doreste
inducerea avortului sau a parturitiei.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME
DE INTERACTIUNE:

A nu se asocia cu hormonii gestageni (progesteron).

A nu se administra tratamentul impreuna cu medicamente anti-inflamatorii
non-steroidiene deoarece aceste produse pot descreste sau anula efectul
cloprostenolului.

Administrarea concomitentd cu oxitocina potenteaza efectul a nivel uterin.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT $i CALEA DE ADMINISTRARE:
Administrare pe cale intramusculara.

A. PREVENIREA S| TRATAMENTUL UNOR TULBURARI Si BOLI DE
REPRODUCTIE

Tn subestru, dupa diagnosticul corpului galben persistent, administrarea se
face in doua variante:

1) administrare urmata de insdmantare artificiala sau montd naturala la
aparitia estrului; dacé acesta nu apare, se face a doua administrare la interval
de 11 zile, iar la 72 - 96 ore de la aceasta, tnsamantare artificiala sau monta
naturala dubla si oarba;

2) fara depistarea estrului - se fac doua administrari succesive, la interval de
11 zile, iar la 72 - 96 ore, insamantare artificiald sau monta naturala dubla si
oarba;

in cazul corpului galben persistent dupa o singurd administrare apare estrul Si
se face insamantare artificiald sau monta naturala.

in chisti ovarieni luteinici cu pereti grosi se face o singurd administrare, iar e
in chisti cu pereti subtiri sau chisti foliculari, se provoaca in prealabil S
luteinizarea cu gonadoreline sau gonadotropine corionice, iar dupa 10-17 zile

se administreaza produsul. fo




in endometrite cronice si piometrite, se practics 2 variante: .

1) oadministrare cu PROLIZ, care se repets la 11 zile, apoi fnsdmantars.
artificiald sau monta naturalj : S

2) asocierea cu un estrogen:
Ziua zero - estrogen; ziuaa4 -asaua 5 -a - PROLIZ, cu repetare in ziua a 15-
a sau a 16-a, urmata la 72 si 96 ore de insamantare artificiala sau monts
naturala.

Pentru intreruperea gestatiei nedorite, administrarea se face incepénd cu a 7-
a si panain a 150-a zi.

La iepe : in corp galben persistent si anestru dupa fatare - administrarea se
face intre a 4-a si a 13-a zi a ciclului, pentru inducerea estrului.

B. IN BIOTEHNOLOGIA REPRODUCTIEI

La vaci si juninci : pentru sincronizarea caldurilor produsul se administreazi
in 2 situatii:

1) cénd se cunoaste stadiul ciclului estral: administrarea se face Tntre zilele a
S-asia16-a;

2) cand nu se cunoaste stadiul ciclului estral- se fac dous administrari la
interval de 11 zile, iar la 72 si 96 ore de la a doua administrare se face
insamantarea artificiald sau monta naturald dubl3 si oarba;

La scroafe gestante : pentru inducerea parturitiei, In vederea sincronizarii si

......

gruparii fatarilor - administrarea se face intre a 110-a si 113-a zi de gestatie,
obligatoriu cu 48 ore inainte de data fatarii:

Doze:

Vagci, juninci: 2 mi produs/animal (0,400 mg cloprostenol)

lepe, scroafe: 1 ml produs/animal (0,200 mg cloprostenol)

Pentru prevenirea tulburrilor de reproductie, administrarea se repeta la un
interval de 11-14 zile: in biotehnologia reproductiei se utilizeaza de obicei doza
unica.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: prostaglandine
Codul veterinar ATC: QG02AD90

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Esterul izopropilic al cloprostenolului, analog structural de sintez3 al
prostaglandinei naturale Fzq, datoritd vasoconstrictiei la nivelul ovarului, are
efect luteolitic foarte puternic, producand regresia morfologica si functionala a
corpului galben, urmaté de reaparitia estrului si ovulatiei. Are si efect ocitocic
datorita stimularii contractiilor miometrului.




5.2 Particularitati farmacocinetice:

Cloprostenolul este absorbit rapid. Cele mai mari concentratii in plasma se
ating Tn maxim o oré, iar timpul de injumatétire este intre 40 si 80 de minute.
Se elimina prin urina si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Edetat disodic, fosfat disodic, fosfat monosodic, polisorbat 80, clorura de
sodiu, alcool benzilic, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din sticla incolora tip Il prevazute cu dop de cauciuc bromobutilic si capsa
de aluminiu X 2 mi.

Flacoane din sticla bruna tip Il prevazute cu dop de cauciuc bromobutilic si capsa
de aluminiu x10ml.

Cutie din carton cu 55 flacoane de 2 ml

Cutie din carton cu 84 flacoane de 10 ml

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania RIS
Tel: +4 021 220 69 20, R B
Fax: +4 021 220 69 15 - '
E-mail: office@pasteur.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170070

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
31.10.2000/15.12.2016/04.05.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se ellbereaza numai pe baza de prescriptie medicala.



ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton cu 55 flacoane de 2 mi
| Cutie din carton cu 84 flacoane de 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROLIZ, 0,2 mg/mi, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine
Ester izopropilic al (+) cloprostenolului

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1A ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs contine :
Substanta activa:

Ester izopropilic al (+) cloprostenolului ........... 0,2 mg
Excipienti: Alcool benzilic...................cocveen 9 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

[ 2. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Cutie din carton cu 55 flacoane de 2 ml
Cutie din carton cu 84 flacoane de 10 ml

| 5. SPECII TINTA B

Cabaline (iepe)
Bovine (vaci si juninci)
Porcine (scroafe)

[ 6. INDICATII |
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Intramuscular.
Cititi prospectul nainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

ls. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.



[10. DATA EXPIRARII ]

EXP(luna/an):
Dupa prima deschidere se va utiliza pana la 28 zile

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de luming .
A se feri de inghet.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupi caz

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

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

11

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

116. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
170070

o i 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T
) " Serie/ Lot/ nr
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE |

' AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticld incolora tip Il x 2 ml

Flacoane din sticla bruna tip Il x 10 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

PROLIZ, 0,2 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine

Ester izopropilic al (+)cloprostenolului)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

1 ml produs contine :
Ester izopropilic al (+) cloprostenolului....0,2 mg

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

2ml
10 ml

ls CALE DE ADMINISTRARE ]

Intramuscular

(5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

[6. NUMARUL SERIEI ]
Lot:

[7. DATA EXPIRARII j
EXP(luna/an):
Dupa prima deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

s. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ B

Numai pentru uz veterinar.

I



B. PROSPECT



PROLIZ
0,2 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine

- 1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROLIZ, 0,2 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine.
Ester izopropilic al ( £ ) cloprostenolului

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Ester izopropilic al () cloprostenolului.......................... 0,2 mg

Excipienti:

AlCOOI DENZINIC. . e 9mg
4. INDICATII:

Produsul se utilizeaza in:
A.Prevenirea si tratamentul unor tulburari si boli de reproductie
e La vaci si juninci — in subestru (calduri linistite), corp galben persistent,
chisti ovarieni, retentie placentara si distocie, endometrite cronice, piometrite,
eliminarea fatului mumifiat, inducerea avortului (in gestatii nedorite)
e Laiepe — in corp galben persistent si anestru dupa fatare
B. Biotehnologia reproductiei
e La vaci si juninci — pentru sincronizarea caldurilor
« La scroafe gestante — pentru inducerea parturitiei, in vederea sincronizarii

o e g e

5. CONTRAINDICATII:
Nu se utilizeazi la femele gestante (cu exceptia cazurilor in care este necesara

inducerea avortului sau a parturitiei). e B

6. REACTII ADVERSE: D e
La vacé nu s-au semnalat. w o s En




La iapa si scroafé pot apare unele semne de neliniste, care dispar dupa 1 ora.
Dacéa observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA:
o Cabaline (iepe),
* Bovine (vaci si juninci),
e Porcine (scroafe).

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE:
Administrare pe cale intramusculara.

A. PREVENIREA $§I TRATAMENTUL UNOR TULBURARI S! BOLI
DE REPRODUCTIE

In subestru, dupa diagnosticul corpului galben persistent, administrarea se
face in doua variante:

1) administrare urmata de insamantare artificiald sau monta naturald la aparitia
estrului; dacd acesta nu apare, se face a doua administrare Ia interval de 11 zile,
iar la 72-96 ore de la aceasta, tnsdmantarea artificiald sau monta naturald dubl3
si oarba;

2) fara depistarea estrului - se fac doud administrari succesive, la interval de 11
zile, iar la 72-96 ore, insamantarea artificiald sau monta naturald dubla si oarba.
in cazul compului galben persistent dupd o singura administrare apare estrul si se
face, insdmantarea artificiala sau monta natural3.

In chisti ovarieni luteinici cu pereti grosi se face o singurd administrare,
iar in chistii cu pereti subtiri sau chisti foliculari, se provoaca in prealabil
luteinizarea cu gonadoreline sau gonadotropine corionice, iar dupa 10-17 zile se
administreaza produsul.

in endometrite cronice si piometrite se practica 2 variante:

0) administrare cu PROLIZ, care se repetad la 11 zile, apoi
fnsdmantarea artificialda sau monta naturali;
1) asocierea cu un estrogen:
ziua zero — estrogen; ziua a 4-a sau a 5-a — PROLIZ, cu repetare in ziua a
15-a sau a 16-a, urmata la 72 si 96 ore de insdmantarea artificiala sau
monta naturala.
Pentru intreruperea gestatiei nedorite administrarea se face incepand cu a 7-a Si
panain a 150-a zi.
La iepe — in corp galben persistent si anestru dup3 fatare -administrarea se face
intre a 4-a si a 13-a zi a ciclului, pentru inducerea estrului.

B. IN BIOTEHNOLOGIA REPRODUCTIEI
La vaci si juninci — pentru sincronizarea caldurilor produsul se administreazi
in 2 situatii:

-cénd se cunoaste stadiul ciclului estral — administrarea se face intre zilele
a 5-asia16-a;
-cand nu se cunoaste stadiul ciclului estral — se fac dous administrari la
interval de 11 zile, iar la 72 si 96 ore de la a doua administrare se face
insdmantare artificiald sau monta naturala dubla si oarba.



10.

11.

12.

La scroafe gestante — pentru inducerea parturitiei, in vederea sincronizarii §i
gruparii fatarilor —administrarea se face intre a 110-a si 113-a zi de gestatie,
obligatoriu cu 48 ore Tnainte de data fatarii.

Doze:

Vaci, junici — 2 ml produs/animal (0,400 mg cloprostenol);

lape si scroafe — 1 ml produs/animal (0,200 mg cloprostenol)

Pentru prevenirea tulburarilor de reproductie administrarea se repeta la un
interval de 11—14 zile; in biotehnologia reproductiei se utilizeaza de obicei doza
unica.

. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Nu exista.

TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2 — 8°C).
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

ATENTIONARI SPECIALE §

ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
Nu exista.

PECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare a animale

Nu exista.

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

Produsul poate fi absorbit prin piele si poate provoca bronhospasm sau avort
spontan.

Se interzice manipularea produsului de catre femei gravide ori persoane cu
afectiuni respiratorii.

Se va evita contactul direct cu pielea. In caz de contact accidental se va spala
imediat cu apa si sapun.

A se evita autoinjectarea. in caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei, cu exceptia cazului in care se doreste
inducerea avortului sau a purturitiei.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
A nu se asocia cu hormonii gestageni (progesteron). et
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A nu se administra tratamentul impreun& cu medicamente anti-inflamaorii
non-steroidiene deoarce aceste produse pot descreste sau anula efectu!
cloprostenolului.

Administrarea concomitenta cu oxitocina potenteaza efectul la nivel uterin.
SUPRADOZARE

Se vor respecta dozele recomandate.

INCOMPATIBILITATI

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAUA 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
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:

Flacoane din sticla incolora tip Il prevazute cu dop de cauciuc bromobutilic S
capsa de aluminiu x 2 ml, flacoane din sticl& bruna tip I prevazute cu dop de
cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu cu 10 ml.

Cutie de carton continand 55 flacoane cu 2 mil.

Cutie de carton continand 84 flacoane cu 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




