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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Estromax

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de medicament contine (mg):

Substanta activa:

Cloprostenol sodic - 0,25 mg

Excipienti:

Citrat de sodiu, acid citric, n-butanol, apa pentru preparate injectabile.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie transparenta incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Bovine (vaci, junici, vitele), cabaline (iepe), porcine (scroafe), citele si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Bovine (vaci, junici, vitele): pentru a mari contractiile uterului in fatéri complicate, accelerarea
involutiei uterului in retentia-invelitorilor fetale, tratamentul endometritei in asociere cu agenti
antimicrobieni, pentru regresia corpului galben persistent, in regresia chistului, pentru a stimula si
sincroniza cdldurile in timpul Ins&mantérii.

Scroafe: pentru a stimula si sincroniza fitarea.

Iepe: pentru a stimula estru si regresia corpului galben persistent.

Cdtea, pisicd: terapia complexului de endometritd cronicd si intreruperea unei gestatii nedorite.

4.3 Contraindicatii:
A nu se administra la animale cu hipersensibilitate la medicament.
A nu se administra intravenos.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Inainte de introducerea medicamentului, este necesar si se efectueze un examen ginecologic al
animalelor.




4.5.2 Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

in timpul utilizarii medicamentului este important de respectat regulile comune de igiend personali
si a tehnicii securitatii prevdzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Prostaglandinele de tip F se pot absorbi prin piele si pot provoca bronhospasm sau avort spontan.
La manipularea medicamentului trebuie luate méasuri pentru a evita auto-injectarea sau contactul
cu pielea.

Femeile aflate in perioada fertild, persoanele astmatice si persoanele cu probleme bronhice sau alte
probleme respiratorii trebuie sd evite contactul cu medicamentul sau sd poarte méanusi
impermeabile de unica folosintd in timpul administrarii acestuia.

In caz de virsare accidentala pe piele, zona se va spila imediat cu ap si sipun.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
eticheta.

Dacd dupi inhalarea sau injectarea accidentald aveti dificultiti de respiratie, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul medicamentului sau eticheta.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipulérii medicamentului.

4.6 Reactii adverse:
Atunci cand utilizati medicamentul dupa a 5-a lund de gestatie, exista riscul fatérii cu complicatii
si o scadere a eficacitétii medicamentului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Gestatie:

A nu se utiliza la animale gestante, in afara inducerii avortului dorit.
Lactatie:

Medicamentul poate fi utilizat” in timpul perioadei de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se administreazd produsul concomitent cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,
intrucat acestea inhiba sinteza prostaglandinei endogene. Activitatea altor agenti oxitocici poate
creste dupd administrarea de cloprostenol.

4.9 Doza si calea de administrare

La animalele femele, medicamentul este administrat intramuscular sau subcutanat:

Bovine (vaci, junici, vitele) :

- In complicatii la fatare — 2 ml per 400 kg greutate corporala. Pentru fiecare 50 kg de greutate mai
mare sau (mai micd), doza va fi crescutd sau ( micgoratd) cu 0,3 ml;

- in tulburéri functionale ale ovarelor - 2 ml cu 3-3,5 zile inainte de termenul dorit de insdmantare.
Animalele care nu au prezentat semne de estru, se injecteazi din nou in ziua 11 — a dupa prima
administrare. Dupd 3-3,5 zile, indiferent de caracteristicile estrusului insiméantarea se se efectueaza
de doua ori.

Scroafe: 0,5 - 0,7 ml.

Iepe: 1 ml. Momentul cel mai favorabil pentru imperechere are loc la 4 - 6 zile dupa administrare.
Citele: 0,2-0,3 ml.

Pisici: 0,1 ml; pentru intreruperea gestatie trebuie sé fie administrate 3 - 5 doze cu interval-de 12
ore. 2N




4.10 Supradozare:
O dozi de 50 si 100 de ori mai mare decat doza recomandati la bovine provoacd anxietate, usoare
scurgeri spumante din cavitatea bucald si sciderea aportului de lapte.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne - 24 ore de la ultima administrare

Lapte — dupa prima mulsoare de la administrare.

Sacrificarea animalelor pani la data specificatd, produsele sunt eliminate sau hrinite animalelor
neproductive, in conformitate cu concluzia medicului veterinar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: prostoglandine
Codul veterinar ATC: QG024D90

5.1.2 Mecanism de actiune:

Cloprostenolul este un analog sintetic al prostaglandinei F» alfa, care, in timpul fazei luteale a
ciclului sexual la femele, provoacd o regresie a corpului galben si favorizeazd cresterea si
dezvoltarea foliculilor. Datoritd vasoconstrictiei la nivelul ovarului are efect luteolitic bine
pronuntat, producind regresia morfologicd si functionald a corpului galben urmati de lipsa
estrusului si ovulatiei. Are efect ocitocic datoritd stimularii contractiilor miometrului.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Cloprostenol determina regresia corpului luteic. Cloprostenol ca si prostaglandina F» alfa, are
actiune asupra musculaturii netede (autonome) din pulmon, vase sanguine, intestine $i miometru.
La nivelul miometrului, ca si oxitocina, determind inducerea contractiilor. Efectul constrictor
asupra vaselor, vascularizatiei pulmonului §i bronhiilor este responsabil pentru alergia si efectele
colaterale asupra respiratiei. Constrictia musculaturii netede a intestinelor poate cauza colici
deosebite la cabaline.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc pentru animale pe baza studiilor pr1v1nd toxicitatea
dupd doze unice, genotoxicitatea (inclusiv mutagenitatea). Se recomandd respectarea dozelor
recomandate pentru a evita aparitia reactiilor adverse.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Cand este administrat intramuscular, cloprostenolul este absorbit si atinge concentratia plasmatica
maximi la 90 de minute dupd administrare. Nivelul scade rapid, media de injumdtitire a
cloprostenolului in sdnge este de 3 ore. La animale, medicamentul este metabolizat rapid (2-3 ore)
si excretat in 12 ore dupd administrare, in principal prin urind si bild. Eliminarea prin lapte
reprezinti o cale minora, numai 0,74% din doza este excretatd prin lapte in 24 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Citrate de sodiu, acid citric, n-butanol, apa pentru preparate injectabile.



6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar 3 ani.

Perioada de valabilitate a medicamentului de ua veterinar dupa prima deschidere este 28 de zile in
conditii de depozitare la o temperaturd de + 2°C pénd la + 8°C.

A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la loc uscat, intunecat, inaccesibil copiilor, la o temperatura de la 5°C péana la 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Fiole de sticla de 2 ml in cutii de carton, flacoane de sticld de 10 si 20 ml inchise cu un dop de
cauciuc pentru rulare din aluminiu in cutii de carton.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

intreprinderea Particulara ,,OLKAR-AgroZooVet-Service” str. Eroilor Maidanului (Lenin), 272B,
or. Sargorod, reg. Vinita, Ucraina, 23500

tel.: +38 (043) 442-12-54, fax: +38 (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230012

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
02.03.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03.2023




