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IruRECISINRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULTI DE AZ VETERINAR

1. DENI'MIREA MEDICAMENTT]LU DEIJZ VETERINAR

Enzaprost T, 5 mg/ml, solufie injectabili pentru bovine gi porcine

2, COMPOATTA CALTTATTVA $r CAI\TITATTVA

Fiecare ml confine:
Substanta activi:
Dinoprost (ca trometamol)

Excipient(excipienti) :

5mg

Compozifia calitativi a excipienfilor gi a altor
constituenti

Compozitia cantitativ5, dac5 aceastl
informafie este esenfiali pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic (El 5 19) 16,5 mg

Hidroxid de sodiu (E524)(pentru ajustarea Ph-

ului)
Ap[ pentru produse injectabile

Solu[ie injectabil[, limpede, incolor[

3. TNFORMATU CLINICE

3.1 Specii finttr

Bovine: vaci gi juninci.
Porcine: scroafe qi scrofite.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie finti

Enzaprost T este indicat pentru efectul s6u luteolitic, la bovine qi porcine.

Bovine
Efectul luteolitic al medicamentului poate fi exercitat in urm6toarele indicafii terapeutice:

1. Sincronizarea estrului.
2. Tratarnentul subestrului (clldurilor liniqtite) la vacile care au corp luteal funclional dar nu au

manifers[ri specifice estrului.
3. Inducerea avortului pflnllnziua 120 a gestafiei.

4. Inducerea parturitiei.
5. Ca adjuvant fn tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben

funclional sau persistent.

Porcine
1. Inducerea parttrifiei lncep6nd cu ziua 1 1 I de gestafie.

2, Utilizare fosfpartum: ridr"er"u intervalului dintre lnfdrcare 9i estru 9i a intervalului dintre

infircare gi perioada fertiH la scroafele cu probleme puerperale ca metritele, tn efectivele cu

probleme de reproducfie.
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3.3 Contraindica{ii

A nu se administra la animalele care suferi de afectiuni acute sau subacute ale sistemului vascular, gastro-

intestinal sau respirator.
A nu se administra la animalele gestante decdt daci se doregte inducerea parturiliei sau intreruperea
gestatiei.
A nu se ,atilizaincaz de hipersensibilitate cunoscutl la substanlele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Aten{ionirispeciale

Medicamentul este ineficient cdnd se administreazdinainte de ziua a 5-a dupd ovulafie,

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautrii speciale pentru utilizarea in sizuranti la speciile tintS:

S-au raportat infeclii localizate dup6 administrare la locul de injectare, infectii care se pot generaliza.

De la primele semne de infecfie, se recomandi instituirea unei terapii antiinfec]ioase drastice, in special

impotriva clostridiilor. Pentru reducerea posibilitdlii apari{iei infecfiilor bacteriene dup[ injectare, se

recomandd respectarea mdsurilor generale de asepsie.
A nu se administra pe cale intravenoasd,
Inducerea avortului sau a parturitiei prin utilizarea substanfelor exogene poate cregte riscul apariliei
distociilor, a mortalitAtii fetale, retentiei placentare gi/sau a metritelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Prostaglandinele de tipul PGF2o pot fi absorbite prin piele gi pot catza bronhospasm sau avort.
Evitali contactul medicamentului cu pielea sau auto-injectarea accidental[ in momentul manipulSrii.
in cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, spdlali imediat cu ap6.

Pentru evitarea contactului direct cu pielea se recomandi purtarea manugilor impermeabile in timpul
administrdrii medicamentului.
Auto-injectarea accidentali poate reprezenta un risc pentru femeile insircinate gi persoanele astmatice sau

cele care au probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii.
Persoanele astmatice qi persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuie sd

manipuleze medicamentul cu atentie pentru evitarea auto-inject[rii accidentale sau a contactului cu pielea.
Femeile insircinate, persoanele astmatice qi persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii
nu trebuie si administreze medicamentul sau trebuie si poarte in momentul administrdrii mdnuqi
impermeabile.

Precautii speciale pentru orotectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecvente
(1 pdnbla 10 animale / 100 de animale
tratate):

Retentii placentarer

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

Cregterea temperaturii rectale (hipertermia)'z
Salivatii u$oare

Dacd este ttilizat la bovine pentru inducerea parturifiei, ln funcfie de momentul utiliz5rii medicamentului.
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2 Cregterea temperaturii rectale a fost tranzitorie ln toate cazurile observate gi nu a fost diunltoare pentru

animale. Aceste reacfii adverse dispar dup[ o or[ de la administrarea de PGF2o.

Porcine:

iA""ste rea"tit sunt ielativ similare cu semnele manifestate de scroafe inainte de f6tarea normal6, doar cI
apar intr-un timp foarte scurt. Apar la aproximativ 10 minute dupi injecfie gi se remit ln 3 ore.
2 Apare dupl 5-10 minute de la administrarea de prostaglandine, la scroafele ]inute in farc sau pe p[fune.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continud a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie definItorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranta

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective,

3.7 Utilizarea ln timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatului

inainte de administrarea medicamentului tretuie efectuat un examen pentru stabilirea gestafiei, deoarece s-

a demonstrat c[ medicamentul de uz velerinar produce avort sau induce parturitia atunci c6nd este

administrat ln doze suficient de mari la multe specii de animale.

in cazul animalelor gestante exist[ posibilitatea ruplrii uterine, mai ales incanil lipsei dilatafiei cervixului.

Inducerea parturiliei la scroafe mai dewem e de 72 de ore de data estimat[ poate avea consecin]l o viabilitate

redus[ a purceilor.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

intrucdt antiinflamatoarele ne-steroidiene pot inhiba sinteza endogen[ de prostaglandine, administrarea

concomitentd a acestora cu medicamentul poate reduce efectul luteolitic al medicamentului.

Deoarece ocitocina stimuleazl prodllcerea de prostaglandine, administrareaconcomitentl cu medicamentul

poate exacerba efectul luteolitic al medicamentului.

3.9 CIi de administrare gi doze

Pe cale intramuscularI.
Se recomand[ respeotarea condifiilor de asepsie local6. lJtilizaliace pi seringi sterile gi facefi ir{ecfia intr-

o zondcurat[ a pielii. Trebuie witatd injectarea in zonele cu piele ud[ sau murdarl.

Bovine
L. Sincronizarea estrului
O administrare de 25 mg'dinoprost (ca trometamol) /antmal, adic[ 5 ml de medicament/animal, care se

poate repeta dac6 este necesar dupd 1 1 zile (10 - L2 zile).

animalile tratate pe perioada dieitrului vor intra ln estru gi vor ovula lr.z - 4 zile da la administrare.

Animalele fiatatecu medicamentul pot fi moniate natural, inseminate artificial la detectarea estrului sau

inseminate la datdfix6 ( recomandai este la72 si 96 de ore dupl administrarea celei de a doua injecfii).

Rare I Creqterea temperaturii corporale, durere la locul injectdrii,
(1 pan6 h 10 animale / 10 000 de I salivalii, stimularea defeclrii gi urinirii, eritem cutanat gi

animale tratate): I netnigte (arcuiri ale spatelui, trop6it, frecare de cuqcd/mugcare

a cuqtii), dispnee, ugoar[ ataxie, spasme ale musculaturii

abdominale, voml gi prurit.t
O alti modificare de este pree[tirea cuibului2
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2. Tratamentul ln timpul subestrului (cEldurilor linigtite) la vacile care au corp luteal funcfional
dar nu au manifestlri specilice estrului
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adicd 5 ml de medicament/animal, care poate

fi repetatl dac[ este necesar dupl 1 1 zile (10 - 12 zile).

3. Inducerea avortului pf,nfl ln zianl20 a gestatiei
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol/animal, adic[ 5 ml de medicament/animal.
Medicamentul poate fi utilizat pentru inducerea avortului la bovine pdna lnziua 120 a gestaliei datoritl
efectului slu luteolitic.

4. Inducerea parturifiei
O administrare de 25 mgdinoprost (ca trometamol)/animal, adic[ 5 ml de medicament/animal in sau dupl
zin270 a gestafiei.
Intervalul dintre administrare gi parturdie este de una p0n[ la opt zile (in medie este de trei zile).

5. Ca adjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben
funcfional sau persistent
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adicl 5 ml de medicament/animal, care poate
fi repetatl dac[ este necesar dupd 1 1 zile (10 - 12 zile).

Porcine
Pentru evitarea infep[rii excesive a dopului de cauciuc atunci cdnd sunt tratate un numir mare de animale
utiliz6nd flaconul de 50 de ml, este recomandatlutilizarcaunei seringi multidoze cu ac detaqabil.

1. Inducerea parturifiei incep0nd cu ziua 111 de gestafie
O administrare de 10 mg dinoprost (ca trometamol)lantmal, adicl? ml de medicament/animal cu trei zile
inainte de data preconizat[ a parturifiei.
Rdspunsul la tratament variazl in funcfie de animal, lncadrdndu-se lntr-un interval 24-36 de ore de la
administrare pdn[ la parturifie. Acest lucru poate fi folosit pentru a controla qi sincroniza parturifia la
femelele aflate in stadiu avansat de gestafie.

Administrarea mai devreme de 3 zile faf[ de data preconizatd a parturiJiei poate avea ca rcztltat fltarea
unor purcei neviabili.

2. Utilizare post-partum
O administrare de 10 mg dinoprost (ca trometamol/animal, adicd2 ml de medicament/animal &qd24-36
de ore de la parturifie.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenftr qi antidoturi)

La vaci gi juninci, in cazul administrErii unor doze de 5 sau 10 ori mai mari decdt doza terapeutic6, s-au
observat cregteri ale temperaturii rectale gi o ugoar[ tahicardie traruitoie.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condlfii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este canlJ.

3,12 Perioade de agteptare

Bovine: carne qi orgate;2 zile
Lapte : zero ore

Porcine: carne gi organe: I zi
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4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QG02AD01

4.2 Farmacodinamie

Dinoprost (ca trometamol) are o acJiune luteolitic6 gi provoacl involufia corp-ului luteal la majoritatea

mamiferetoi, apai\iaestrului gi a owlafiei la femelele care au o activitate sexualI ciclicd.

Administrarea de dinoprost provoacl avortul sau parturitia la vaci gi scroafe. i" pfu-t mai ate qi alte acfiuni,

carevaiazilln funcfie de specie, cum ar fi creqterea prosiunii sanguine gi constrictie bronhicI. De asemenea,

dinoprost stimuleazd musculatura neted6.

4.3 Farmacocinetici

Dinoprost (sau PGF2a) este rapid absorbit de la locul de injectare.

Concintralia plasmatice maxime (Cmax) de 13,14-dihidro-15-keto-prostaglandin F2alfa (PGFM),

metabolitul principal al PGF2cr, este ln jur de 15 pglL pentru bovine 5i 382 pgll, pentru suine 9i sunt

obfinute dup[ 19 minute la bovine 5i dupfl trO minute la porci.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibitittrflmajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru v0nzare: in flacoane

de5ml:2ani.
Termenul de valabilitate a medicamentului de uzveteinar a$a cum este ambalat pentru vdr:r,are in flacoane

de 10 ml, 30 ml gi 50 ml: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile'

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare'

Dupd desigilare a nu se depozita la temperaturi mai mari de25 oC'

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar
,

Natura ambalajului:
Flacoane din sticl[ incolori de tip I x 5 ml, x 10 ml, x 30 ml, x 50 ml lnchise cu dopuri din cauciuc clorobutil

de culoare rogie gi sigilate cu sigilii din aluminiu

Mlrimea ambalajului:
Cutie de carton cu 10 flacoane x 5 ml
Cutie de carton cu 5 flacoane x 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 30 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercralizate'
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5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia na{ionali gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NT'MELEDETINATORT]LUICERTIFICATT'LUIDEfr{REGISTRARE

CEVA SANTE ANIMALE

7. NUMARUL(NUMERELE)CERTIFICATULUIDEh,rnrCrSrRARE

230013

8. DATA PRIMEI INNTCTSTRIRI

02103/2023

9. DATA T'LTIMEI REVIZT]IRI A RBZUMATT'LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LII DE A Z VETERINAR

06/202s

10. CLASIT'ICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazdcu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (bttps://registrU,ansa.gov.mlD.


