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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Regostenol

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

D-cloprostenol sodic- 0,263 mg/ml (echivalent cu 0,250 mg de D-cloprostenol)

Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor a altor | Compozitia cantitativi
constituenti
Dihidrofosfat de potasiu 6,8 mg
Hidroxid de sodiu 0,23 mg
Clorocrezol 1,0 mg
Apa pentru injectii pind la 1 ml

Solutie injectabila.
Solutie transparenta, de culoare de la incolora la pal-gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine (vaci).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Se indica vacilor si juncilor pentru reglarea functiei reproductive, sincronizarea ciclului estral, tratamentul
bolilor ginecologice, inducerea estrului, tratamentul dereglérilor functionale a ovarelor (chist luteal, corp
galben persistent), tratamentul chisturilor foliculari (in combinatie cu gonadotropind corionicd conform
prospectului), profilaxia si tratamentul patologiilor post partum, intrepuperea gestatiei patologice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie, cu excluderea cazurilor de intrerupere a gestatiei patologice sau
inducerea parturitiei.

Este interzisd administrarea animalelor cu boli ale tractului digestiv sau respirator insotite de componenta
spastica.

3.4 Atentionari speciale
Nu sunt.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciael pentru utilizarea in siguranté la speciile tintd

Particularitati deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au

stabilit.
Se recomandi respectarea dozajului indicat §i a modului de administrare pentru a nu diminua eficienta
terapeutica. In caz de omitere a unei sau mai multor administrari, utilizarea se reia in aceeasi doza,

conform aceeasi scheme.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:
In timpul lucrului cu Regostenol e important de respectat regulile comune de igiend personald si a
tehnicii securitétii previzute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.
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Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscuti se recomanda evitarea contactului direct cu medicamentul de
uz veterinar.

In timpul lucrului este interzis fumatul, consumul de alimente §i bauturi.

Dupa finisarea lucrului a se spila méinile cu apa si sdpun.

in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundentd cu apd.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala (cu sine de
avut eticheta sau prospect de utilizare).

Prostaglandinele F2a au proprietatea de a patrunde prin piele si a provocéd bronhospasm sau avort.
Femeilor de varsta fertild, celor gravide, persoanelor cu astm sau alte patologii ale ciilor respiratorii se
recomandd a manipula medicamentul cu precautie i a se evita contactul cu pielea sau tunicile mucoase.
In timpul lucrului a se purta haine si echipament de protectie (halat, manusi).

3.6 Evenimente adverse
Reactii adverse sau complicatii in urma administrérii conform prospectului dat nu apar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de
asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie
A nu se folosi femelelor gestante, cu exceptia cazurilor cind este indicat.

Lactatie
Poate fi administrat femelelor in lactatie.

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

Utilizarea concomitentd a inhibitorilor de prostaglandine poate diminua sau elimina efectul D-
cloprostenolului. A nu se amesteca cu alte medicamente in aceeasi seringa.

Utilizarea oxitocinei simultan cu Regostenol intensifica actiunea asupra uterului.

3.9 Cii de administrare si dozaj

Regostenol se administreaza intramuscular, in doza de 1-2 ml per animal. Dozajul in fiecare caz concret il
determinad medicul veterinar in baza anamnezei, specuficul procesului patologic si/sau in dependentd de
termenul in care se manifestd efectul clinic dupa administrare.

Indicatii Mod de administrare

Inducerea si sincronizarea estrului Se administreaza in orice perioada a ciclului, cu inseminare
ulterioard la manifestarea estrului. Animalele in anestru timp
de 11 zile se injecteaza repetat.

Daca inseminarea are loc fard declansarea simptomelor de
célduri, atunci procedura se efectueaza peste 72 de ore si 96 de
ore dupa a doua administrare.

Tratamentul disfunctiilor ovariene Se administreaza dupa stabilirea diazgnozei, cu inseminare
(chist luteal, corp galben persistent) | ulterioard la manifestarea semnelor de célduri.
Tratamentul chisturilor foliculare Dupd stabilirea diagnozei se administreazd gonadotropind

corionicd, iar peste 11 zile-Regostenol in doze indicate.
Profilaxia si tratamentul patologiilor | Se administreazad in comun cu terapie etiotropa, patogenetica si
post-partum  (retentii  placentare, | simptomatica.

endometrite, piometra) In cazul endometritei cronice este admisi administrarea
repetatd a Regostenol-ului peste 10-14 zile, in aceeasi doza.
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Stimularea parturitiei i profilaxia | Se administreaza in ziua parturitie in cazul contractiilor slabe,

retentiei placentare cu exciptia cazurilor cand fatul este de dimensiuni mari si este
N situat anormal.
Intreruperea gestatiei patologice Regostenol se administreaza in dozéd indicata, in perioada de

gestatie de la 1 saptdmana pana la 5 luni; avortul are loc la
2-7 zile de la administrare.

3.10 Simptome de supradozaj (si dupa caz, proceduri de urgentd si antidoturi)
Nu au fost depistate simptome specifice supradozarii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioada de asteptare
Carne- 48 de ore
Lapte- 0 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG02AD90

4.2 Farmacodinamie

D-cloprostenolul, care face parte din compozitia medicamentului de uz veterinar Regostenol, este analog
sintetic a prostaglandinei F2a (PGF2a). Administrarea lui in faza luteald a ciclului sexual provoaca
regresia corpului galben si creaza condifii pentru procesele fiziologice legate de diminuarea nivelului de
progesteron, scoaterea blocajului sistemului hipotalamo-hipofizar §i cresterea nivelului de FSH si LH in
sangele animalelor, ceea ce duce la cresterea foliculilor in ovare §i, ca urmare, cresterea nivelului de
estrogeni in sAnge, declansarea estrului cu ulterioard ovulatie.

D-cloprostenolul provoaca contractii a musculaturii netede (din uter, tractul digestiv, a céilor respiratorii,
din vase).

4.3 Farmacocinetica
In organismul animal D-cloprostenolul este rapid metabolizat §i excretat cu urina timp de 24 de ore.

Regostenol dupd gradul de impact asupra organismului se atribuie la substantele putin
periculoase (clasa de pericol 4 conform GOST 12.1.007).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitatre al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare - 2 ani.

Termen de valabilitatre dupa prima deschidere - 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra separat de produse alimentare §i nutreturi.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra la temperatura de la +2°C péna la +25°C.
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5.4 Naura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla a cate 20; 50 si 100 ml, ermetic inchise cu dop din cauciuc §i capace securizate din
aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precautii special pentru eliminarea medicamentului de z veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 ”NITA-FARM*“,410010, or, Saratov, str.Osipova V.I. 1.

Tel/fax +7(4852)338-600;

e-mail: client@nita-farm.ru

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
240033

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
17/05/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
05/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in baza de date a Republicii
Moldova-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).



