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Ageniia Nafionald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Enzaprost T, 5 mg/ml, soluie injectabild pentru bovine §i porcine
2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activii:

Dinoprost (ca trometamol) .......... S mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519)............... 16,5 mg

3 Specii tinta

Bovine: vaci si juninci.
Porcine: scroafe si scrofite.

4. Indicatii de utilizare
Enzaprost T este indicat pentru efectul siu luteolitic, la bovine si porcine.

Bovine
Efectul luteolitic al medicamentului poate fi exercitat in urmatoarele indicatii terapeutice:
1. Sincronizarea estrului.
2. Tratamentul subestrului (caldurilor linistite) la vacile care au corp luteal functional dar nu au
manifersari specifice estrului.
3. Inducerea avortului pana in ziua 120 a gestatiei.
4. Inducerea parturitiei.
5. Caadjuvant in tratamentul metritelor cronice sau piometrului la vacile care au un corp galben
functional sau persistent.

Porcine
1. Inducerea parturitiei incepand cu ziua 111 de gestatie.
2. Utilizare post-partum: reducerea intervalului dintre intarcare si estru si a intervalului dintre
intdrcare si perioada fertild la scroafele cu probleme puerperale ca metritele, in efectivele cu
probleme de reproductie.

3. Contraindicatii

A nu se administra la animalele care sufers de afectiuni acute sau subacute ale sistemului vascular, gastro-
intestinal sau respirator.

A nu se administra la animalele gestante decat dacd se doreste inducerea parturitiei sau intreruperea
gestatiei.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Medicamentul este ineficient cand se administreazi inainte de ziva a 5-a dupa ovulatie.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

S-au raportat infectii localizate dupd administrare la locul de injectare, infectii care se pot generaliza.
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De la primele semne de infectie, se recomanda instituirea unei terapii antiinfectioase drastice, in special
impotriva clostridiilor. Pentru reducerea posibilitatii aparitiel infectiilor bacteriene dupd injectare, se
recomanda respectarea masurilor generale de asepsie.

A nu se administra pe cale intravenoasa.

Inducerea avortului sau a parturitiei prin utilizarea substantelor exogene poate creste riscul aparitiel
distociilor, a mortalitatii fetale, retentiei placentare gi/sau a metritelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Prostaglandinele de tipul PGF2a pot fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort.

Evitati contactul medicamentului cu pielea sau auto-injectarea accidentald in momentul manipularii.

in cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, spdlati imediat cu apa.

Pentru evitarea contactului direct cu pielea se recomanda purtarea manusilor impermeabile in timpul
administrarii medicamentului.

Auto-injectarea accidentald poate reprezenta un risc pentru femeile insircinate si persoanele astmatice sau
cele care au probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii.

Persoanele astmatice si persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii trebuie sa
manipuleze medicamentul cu atentie pentru evitarea auto-injectarii accidentale sau a contactului cu pielea.
Femeile insircinate, persoanele astmatice i persoanele cu probleme bronhiale sau alte probleme respiratorii
nu trebuie sa administreze medicamentul sau trebuie si poarte in momentul administrarii manusi
impermeabile. »

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie

Tnainte de administrarea medicamentului trebuie efectuat un examen pentru stabilirea gestatiei, deoarece s-
a demonstrat ci medicamentul de uz veterinar produce avort sau induce parturitia atunci cand este
administrat in doze suficient de mari la multe specii de animale.

in cazul animalelor gestante existd posibilitatea rupturii uterine, mai ales in cazul lipsei dilatatiei cervixului.
Inducerea parturitiei la scroafe mai devreme de 72 de ore de data estimata poate avea consecinta o viabilitate
redusd a purceilor.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

intrucat antiinflamatoarele ne-steroidiene pot inhiba sinteza endogena de prostaglandine, administrarea
concomitenti a acestora cu medicamentul poate reduce efectul luteolitic al medicamentului.

Deoarece ocitocina stimuleaza producerea de prostaglandine, administrarea concomitentd cu medicamentul
poate exacerba efectul luteolitic al medicamentului.

Supradozare:
La vaci si juninci, in cazul administrarii unor doze de 5 sau 10 ori mai mari decat doza terapeuticd, s-au

observat cresteri ale temperaturii rectale si o ugoard tahicardie tranzitorie.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:>
Nu este cazul.

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:
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Frecvente Retentii placentare!

(1 pana la 10 animale / 100 de animale

tratate):

Foarte rare Cresterea temperaturii rectale (hipertermia)?
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Salivatii usoare

inclusiv raportirile izolate):

' Daci este utilizat la bovine pentru inducerea parturitiei, in functie de momentul utilizarii medicamentului.
? Cresterea temperaturii rectale a fost tranzitorie in toate cazurile observate si nu a fost daunitoare pentru
animale. Aceste reactii adverse dispar dupa o ord de la administrarea de PGF2q.

Porcine:

Rare Cresterea temperaturii corporale, durere la locul injectarii,
(I pana la 10 animale / 10 000 de salivaii, stimularea defecarii si urindrii, eritem cutanat gi
animale tratate): neliniste (arcuiri ale spatelu, tropait, frecare de cuscd/muscare

a custii), dispnee, usoari ataxie, spasme ale musculaturii
abdominale, voma si prurit.!

O altd modificare de comportament este pregatirea cuibului?

! Aceste reactii sunt relativ similare cu semnele manifestate de scroafe tnainte de fitarea normala, doar ci
apar intr-un timp foarte scurt. Apar la aproximativ 10 minute dupi injectie si se remit in 3 ore.

? Apare dupi 5-10 minute de la administrarea de prostaglandine, la scroafele tinute n tarc sau pe pasune.

Raportarea evenimentelor adverse este im portantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, vi ru gam sd contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul certificatului de Inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pe cale intramusculara.
Se recomanda respectarea conditiilor de asepsie locald. Utilizati ace si seringi sterile i facefi injectia intr-
0 zond curata a pielii. Trebuie evitati injectarea in zonele cu piele uda sau murdara.

Bovine

1. Sincronizarea estrului

O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adica 5 ml de medicament/animal, care se
poate repeta daca este necesar dupi 11 zile (10 —12 zile).

Animalele tratate pe perioada diestrului vor intra in estru si vor ovula in 2 - 4 zile de la administrare.
Animalele tratate cu medicamentul pot fi montate natural, inseminate artificial la detectarea estrului sau
inseminate la data fixa ( recomandat este la 72 $i 96 de ore dupa administrarea celei de a doua injectii).

2. Tratamentul in timpul subestrului (caldurilor linistite) la vacile care au corp luteal functional
dar nu au manifestiri specifice estrului

O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adici 5 ml de medicament/animal, care poate
fi repetata daci este necesar dupa 11 zile (10 — 12 zile).

3. Inducerea avortului pAni in ziua 120 a gestatiei

O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adici 5 ml de medicament/animal.
Medicamentul poate fi utilizat pentru inducerea avortului la bovine pana in ziua 120 a gestatiei datorita
efectului sdu luteolitic.
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4. Inducerea parturifiei
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adica 5 ml de medicament/animal in sau dupa

ziua 270 a gestatiei.
Intervalul dintre administrare si parturitie este de una pana 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

functional sau persistent
O administrare de 25 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adica 5 ml de medicament/animal, care poate

fi repetata daca este necesar dupa 11 zile (10 — 12 zile).

Porcine
Pentru evitarea inteparii excesive a dopului de cauciuc atunci cand sunt tratate un numar mare de animale
utilizand flaconul de 50 de ml, este recomandata utilizarea unei seringi multidoze cu ac detasabil.

1. Inducerea parturitiei incepind cu ziua 111 de gestatie

O administrare de 10 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adica 2 ml de medicament/animal cu trei zile
inainte de data preconizata a parturifiei.

Rispunsul la tratament variaza in functie de animal, tncadrandu-se intr-un interval 24-36 de ore de la
administrare pana la parturitie. Acest Jucru poate fi folosit pentru a controla si sincroniza parturitia la

femelele aflate in stadiu avansat de gestatie.
Administrarea mai devreme de 3 zile fata de data preconizata a parturitiei poate avea ca rezultat fatarea

unor purcei neviabili.

2. Utilizare post-partum
O administrare de 10 mg dinoprost (ca trometamol)/animal, adica 2 ml de medicament/animal dupd 24-36

de ore de la parturitie.
9 Recomandari privind administrarea corecta
Se recomanda respectarea conditiilor de asepsie locald. Utilizati ace si seringi sterile si faceti injectia intr-
o zond curati a pielii. Trebuie evitatd injectarea in zonele cu piele uda sau murdara.
Pentru evitarea inteparii excesive a dopului de cauciuc atunci cand sunt tratate un numar mare de animale
utilizand flaconul de 50 de ml, este recomandatd utilizarea unei seringi multidoza cu ac detagabil.
10. Perioade de asteptare
Bovine: carne si organe: 2 zile
Lapte : zero ore
Suine: carne si organe: 1 zi
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Dupa desigilare a nu se depozita la temperaturi mai mari de 25 °C.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie de carton si flacon dupa
Exp. Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

4



Agentia Nafionald pentru Sigurania Alimentelor
MD-2008, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
230013

Marimea 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 si fie comercializate.
1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului
0372026

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://re,qistru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva Sante Animale — 8 rue de Logrono —33500 Libourne — Franta

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al detinitorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Sumagrovet Prim,

mun. Chisinau, str. Muncesti 293 B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 079458824

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QG02ADO01






