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REZTIMATUL CARACTBRISTICILOR

MEDICAMENTIILUI DE U Z VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT]LU DEUZ VETERINAR
Regostenol

2. COMPO ZLTTACALTTATTVA $r CANTTTATTVA
Substan{a activi:
D-cloprostenol sodic- 0,263 mg/ml (echivalent cu 0,250 mg de D-cloprostenol)

,tcrtu:
Compozi{ia calitativl a excipien{ilor a altor
constituenti

Compozitia cantitativl

Dihidrofosfat de potasiu 6.8 me
Hidroxid de sodiu 0,23 ms,
Clorocrezol 1.0 ms
Ao[ oentru iniectii pind la 1 ml

Solufie injectabild.
Solu{ie transparent[, de culoare de la incolor[ la pal-gdlbuie.

3.INFORMATtr CLINICE

3.1 Specii {inti
Bovine (vaci).

3.2 Indica(ii de utilizare pentru liecare specie {intf,
Se indici vacilor qi juncilor pentru reglarea funcfiei reproductive, sincronizarea ciclului estral, tratamentul
bolilor ginecologice, inducerea estrului, tratamentul deregl5rilor func{ionale a ovarelor (chist luteal, colp
galben persistent), tratamentul chisturilor foliculari (in combina{ie cu gonadotropin[ corionicl conform
prospectului), profilaxia qi tratamentul patologiilor post partum, intrepuperea gestafiei patologice.

3.3 Contraindicafii
Nu se utilizeazdincantiLe de hipersensibilitate la substanfa activl sau la oricare dintre excipien{i.
Nu se utilizeazd ln perioada de gestafie, cu excluderea cazurilor de lntrerupere a gestafiei patologice sau

inducerea parturiliei.
Este interzis[ administrarea animalelor cu boli ale tractului digestiv sau respirator insofite de componenta
spastic[.

3.4 Atentioniri speciale
Nu sunt.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare
Precautii speciael pentru utilizarea in sigurantd la speciile fintl
Particularit[1i deosebite de acfiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au

stabilit.
Se recomand[ respectarea dozajului indicat qi a modului de administrare pentru a nu diminua eficienfa
terapeuticd. in caz de omitere a unei sau mai multor administrlri, :utilizarea se reia in aceeagi doz[,
conform aceeagi scheme.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
in timpul lucrului cu Regostenol e important de respectat regulile comune de igienl personald $i a
tehnicii securit[1ii prevdzute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.
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Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscutd se recomand[ evitarea contactului direct cu medicamentul de

uz veterinar.
in timpul lucrului este interzis fumatul, consumul de alimente gi bduturi.
Dupd finisarea lucrului a se spdla mAinile cu ap6 qi sdpun.

in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spal[ din abunden![ cu ap[.
in caz de ingerare sau aparilie a reac{iilor alergice e necesar de adresat la o institulie medicald (cu sine de

avut eticheta sau prospect de utilizare).

ProstaglandineleF2a au proprietatea de a pdtrunde prin piele ;i a provocd bronhospasm sau avort.
Femeilor de vdrstd fertil6, celor gravide, persoanelor cu astm sau alte patologii ale cIilor respiratorii se

recomandd a manipula medicamentul cu precau{ie qi a se evita contactul cu pielea sau tunicile mucoase.

in timpul lucrului a se purta haine Ei echipament de protec{ie (halat, m6nugi).

3.6 Evenimente adverse
Reac{ii adverse sau complicafii in urma administrdrii conform prospectului dat nu apar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin![ prin medicul veterinar, fie
delindtorului cerlificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei
Nalionale pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de

asemenea, secliunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gesta{iei, lactafiei sau a ouatului
Gesta{ie
A nu se folosi femelelor gestante, cu excep{ia cazurilor cind este indicat.

Lactalie
Poate fi administrat femelelor in lactalie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune
IJtrlizarea concomitentd a inhibitorilor de prostaglandine poate diminua sau elimina efectul D-
cloprostenolului. A nu se amesteca cu alte medicamente in aceea;i seringS.
IJtilizarea oxitocinei simultan cu Regostenol intensificd acliunea asupra uterului.

3.9 Cdi de administrare qi dozaj
Regostenol se administreazd intramuscular, in dozd de 7-2 ml per animal. Dozajul in fiecare caz concret il
determin6 medicul veterinar in baza anamnezei, specuficul procesului patologic Ei/sau in dependenfi de

termenul in care se manifestd efectul clinic dupd administrare.

Indicatii Mod de administrare
Inducerea ;i sincronizarea estrului Se administreazil in orice perioadd a ciclului, cu tnseminare

ulterioari la manifestarea estrului. Animalele in anestru timp
de 1 I zile se injecteaz[ repetat.
DacI inseminarea are loc frrd declangarea simptomelor de
cilduri, atunci procedura se efectueazl peste 72 de ore qi 96 de

ore dupl a doua administrare.
Tratamentul disfu ncf iilor ovariene
(chist luteal. corp salben persistent)

Se administreazd dupd stabiltea diazgnozei, cl inseminare
ulterioar[ la manifestarea semnelor de cdlduri.

Tratamentul chisturilor foliculare Dupi stabilirea diagnozei se administreazd gonadotropinl
corionici. iar peste 11 zile-Resostenol ln doze indicate.

Profilaxia qi tratamentul patologiilor
post-partum (retenlii placentare,
endometrite, piometr5)

Se administreazilin comun cu terapie etiotropl, patogeneticS gi

simptomaticd.
In cazul endometritei cronice este admisl administrarea
repetatd a Resostenol-ului oeste 10-14 zlle. in aceeasi doz6.
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3.10 Simptome de supradozaj (qi dupe caz, proceduri de urgen@ qi antidoturi)
Nu au fost depistate simptome specifice supradozlrii.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezisten{ei
Nu este cazlu,l.

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

4. TNFORMATTT TARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QG02AD90

4.2E*macodinamie
D-cloprostenolul, care face parte din compozi{ia medicamentului de uz veterinar Regostenol, este analog
sintetic a prostaglandinei F2a (PGF2a). Administrarea lui in faza luteald a ciclului sexual provoacl
regresia corpului galben qi creaz[ condifii pentru procesele fiziologice legate de diminuarea nivelului de

progesteron, scoaterea blocajului sistemului hipotalamo-hipofizar qi creqterea nivelului de FSH qi LH ln
sdngele animalelor, ceea ce duce la creqterea foliculilor in ovare qi, ca urmare, cregterea nivelului de

estrogeni in sdnge, declanqarea estrului cu ulterioarl ovulafie.
D-cloprostenolul provoac[ contrac(ii a musculaturii netede (din uter, tractul digestiv, a c[ilor respiratorii,
din vase).

4.3 Farmacocinetici
in organismul animal D-cloprostenolul este rapid metabolizat gi excretat cu urina timp de 24 de ore.

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

5. INF'ORMATTI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitn{i 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 a$a cum este ambalat pentru v?ru;are - 2 ant.

Termen de valabilitatre dupl prima deschidere - 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l[sa la vederea qi indemina copiilor.
A se plstra in arnbalajul original.
A se plstra separat de produse alimentare qi nutrefuri.
A se feri de luminl directl a soarelui.
A se p[stra Ia temperatura de la +20cpdnela+250C.

Stimularea parturifiei qi'profilaxia
retenfiei placentare

Se administreazil in zitra parttxifie in cazul contracfiilor slabe,
cu excipfia cazurilor cind frtul este de dimensiuni mari qi este
situat anormal.

intreruperea gestafiei patologice Regostenol se administreazd in dozd indicat[, in perioada de
gesta{ie de la 1 sipt[m6ni p6ni la 5 luni; avortul are loc la
2-7 zile de la administrare.
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5.4 Naura qi compozi{ia ambalajului primar
Flacoane din sticl[ a cdte 20; 50 gi 100 ml, ermetic inchise cu dop din cauciuc qi capace securizate din
aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precautii speciat pentru eliminarea medicamentului de z veterinar neutilizat sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
lJtiliza\i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETTNATORTTLUT CERTTFTCATTTLUT DE NREGTSTRARE
OOO "MTA-FARM*,410010, or. Saratov, str.Osipova V.I. 1.

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

e-mail: client@nita-fann.ru

7. NTTMARUL CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
240033

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNANT
t7/0512024

9. DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A
MEDICAMENTT]LUI DE V Z VETERINAR
0s12024

REZTIMATT]LUI CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inbaza de date a Republicii
Moldova-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (bLtps:/registru.ansa.gov.md/).
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