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Genestran
75 micrograme/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline si porcine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinator al autorizatiei de comercializare si producator responsabil cu eliberarea seriilor de produs:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden-Bdsensell

Germania

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Genestran 75 micrograme/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
R(+) — Cloprostenol

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENT!)

Fiecare ml contine:

Substante active: micrograme
R(+) - cloprostenol (sub forma de R(+) - cloprostenol sodic) 75
Excipienti:

Clorocrezol (conservant) 1000

Este o solutie clara si inodora.
INDICATIE (INDICATII)

Bovine:
- inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatiei la femelele cu ciclu estral, daca se administreaza n timpul diestrului
- sincronizarea estrului (in 2-5 zile) in grupurile de femele cu estru tratate simultan
- tratamentul subestrului si tulburarilor uterine legate de corpus luteum functional sau persistent (endometrite, piometru)
- tratamentul chisturilor ovariene luteale
- inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie;
- expulzia fetusilor mumifiati,
- inducerea parturitiei (in ultimele 2 saptamani de gestatie)

Cabaline:
- inducerea luteolizei la iepe cu un corp luteal functional

Porcine:
- inducerea si sincronizarea fatarilor (de obicei in 24 - 36 de ore), incepand din ziua a 113-a de gestatie (ziua 1 de gestatie este
ultima zi de inseminare naturala sau artificiala).

CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale cu tulburari spastice ale aparatului gastrointestinal sau respirator.
Nu se administreaza la animalele gestante, daca nu se doreste inducerea avortului sau parturitiei.

REACTII ADVERSE

Bovine:
Dupa inducerea parturitiei cu Genestran, se poate observa o crestere a incidentei retentiei placentare.

Cabaline:
Dupa injectia cu Genestran, poate apare temporar o usoara transpiratie si diaree.

Porcine:
Nu au fost raportate efecte adverse.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
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SPECII TINTA
Bovine, cabaline si porcine.
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Bovine:

2.0 ml intramuscular (150 pg).

Inducerea estrului: doua zile de la administrare, este recomandata observarea cu atentie a estrului.
Sincronizarea estrului: animalele vor fi tratate de doua ori in interval de 11 zile.

Cabaline:
0,3 - 0,5 ml intramuscular (22,5 - 37,5 pg).
Se va administra in doza unica.

Porcine:
0,7 - 1,0 ml intramuscular (52,5 - 75 pg).
Se va administra in doza unica.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru reducerea riscului de infectii cu germeni anaerobi, care poate fi legat de proprietatile farmacologice ale prostaglandinelor, trebuie
evitatd injectarea zonelor contaminate ale pielii. Locul injectiei se va curata si dezinfecta ihainte de administrare.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:  bovine, cabaline, porcine: 1zi
Lapte: bovine: Zero zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. A se pastra in ambalajul exterior, ferit de lumina. Se va evita contaminarea in timpul utilizarii.
Daca se observa impuritati sau decolorarea solutiei, produsul va fi eliminat. A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile. Dupa prima deschidere a flaconului, utilizadnd produsul pe durata
valabilitatii specificate in acest prospect, se va calcula data la care orice produs ramas trebuie eliminat. Aceasta data trebuie mentionata pe
eticheta, in spatiul special desemnat.

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

Porcine: Se va utiliza doar cand se cunoaste cu exactitate data insemindrii. Se va administra in ziua a 113 de gestatie, cel mai devreme.
Daca Genestran se administreaza mai devreme, viabilitatea si greutatea purceilor pot fi puse in pericol.

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

Se va evita contactul direct cu pielea si mucoasele utilizatorului. Prostaglandinele de tip F2a se pot absorbi prin piele si pot provoca
bronhospasm si pierderea sarcinii. Manevrarea produsului se va face cu grija pentru a evita autoinjectarea sau contactul cu pielea. Femeile
insarcinate, femeile aflate la varsta fertila, astmaticii si persoanele care sufera de alte boli ale sistemului respirator sunt sfatuite sa
manevreze cloprostenol cu precautie. Aceste persoane trebuie sa poarte manusi in timpul administrarii produsului. in cazul contaminrii
pielii, aceasta va fi curdtatd imediat cu apa si sapun. in caz de autoinjectare, se va solicita imediat consult medical si se va prezenta
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Utilizarea in timpul lactatiei:
Poate fi folosit pe durata lactatiei.

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

Nu exista antidot specific pentru R(+) - cloprostenol. La bovine si porcine nu au fost inregistrate cazuri de supradozare. O supradoza de
R(+) - cloprostenol la cabaline poate duce la o diaree trecatoare, transpiratie crescuta in jurul gatului si o scadere usoara a temperaturii
corpului.

Incompatibilitati
Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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.
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ALTE INFORMATII

Genestran contine substanta activa R(+)—cloprostenol, componenta biologic - activa a prostaglandinei sintetice cloprostenol, care
actioneaza similar PGF2a care apare in mod natural endogen. Pentru cd Genestran contine doar componenta biologic activa R(+)—
cloprostenol, sunt suficiente doze scazute pentru a produce efect luteolitic si/sau efect stimulator asupra miometrului.

Prezentare: 1 flacon x 20 ml sau 5 flacoane x 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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



