PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Planate 87,5 microgramos/ml solucion inyectable

2. Composicion

Cada ml contiene:
Cloprostenol 87,5 microgramos (equivalentes a 92 microgramos de cloprostenol sodico)
Alcohol bencilico 20 mg

Solucion transparente e incolora, practicamente libre de particulas.

3. Especies de destino

Porcino (cerdas adultas y nuliparas).

4, Indicaciones de uso

Induccion del parto uno o dos dias antes de la fecha estimada del parto.

5. Contraindicaciones

No usar en animales gestantes en los que no se pretenda la induccién del parto.

No administrar para inducir el parto en animales con sospecha de distocia debida a obstruccién mecanica o
posicion, presentacion y/o postura anormales del feto.

No usar en casos de broncoespasmo o dismotilidad gastrointestinal.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La respuesta de las cerdas adultas y nuliparas a la induccidn del parto puede verse influida por el estado
fisioldgico y el tiempo de tratamiento. La gran mayoria de los animales, el 95 %, comenzaran a parir dentro
de las 36 horas posteriores al tratamiento. Puede esperarse que la mayoria de los animales respondan en las
24 +/- 5 horas siguientes a la inyeccion, excepto en aquellos casos en los que el parto espontaneo sea inmi-
nente.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Para reducir el riesgo de infecciones anaerobias derivadas de la vasoconstriccion en el punto de inyeccion,
se deben evitar las inyecciones en zonas de la piel contaminadas (himedas o sucias). Limpiar y desinfectar
completamente los puntos de inyeccion antes de la administracion.

La inyeccion en tejido adiposo puede producir una absorcién incompleta del medicamento veterinario.

La induccién prematura del parto reduciré el peso del lechon al nacer y aumentara el nimero de lechones
nacidos muertos y de lechones nacidos inmaduros o no viables. Es esencial que la duracién media de la
gestacion se calcule en cada explotacion a partir de los registros anteriores y que no se anticipe el final de
la gestacion mas de dos dias.

No administrar por via intravenosa.




Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las prostaglandinas del tipo F2a, como el cloprostenol, pueden absorberse a través de la piel y causar
broncoespasmo o aborto espontaneo.

Se debe tener cuidado al manipular el medicamento veterinario para evitar la autoinyeccién o el contacto
con la piel.

Las mujeres embarazadas, las mujeres en edad fértil, los asmaticos y las personas con otras enfermedades
de las vias respiratorias deben evitar el contacto durante la manipulacion de este medicamento veterinario.
Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables al manipular el medicamento
veterinario.

Si se produce un derrame accidental sobre la piel, debe lavarse inmediatamente con agua y jabon. En caso
de autoinyeccion o derrame sobre la piel accidental, consulte con un médico inmediatamente, particular-
mente si se produce dificultad para respirar, y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad. Las personas con hipersen-
sibilidad conocida al alcohol bencilico deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.
Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.

Gestacion:
No administrar a animales gestantes a menos que el objetivo sea interrumpir la gestacion.

Fertilidad:
No hay ningun efecto en la reproduccion posterior de las cerdas adultas tratadas con cloprostenol ni de las
cerdas nuliparas o los verracos nacidos de animales tratados.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El uso concomitante de oxitocina y cloprostenol aumenta los efectos sobre el Utero.

No administrar con antiinflamatorios no esteroideos (AINE), ya que inhiben la sintesis de prostaglandinas
enddgenas.

En animales a los que se administra un progestageno, cabe esperar una disminucién de la respuesta al clo-
prostenol.

Sobredosificacion:

En general, una sobredosis puede producir los siguientes sintomas: aumento de la frecuencia cardiaca y
respiratoria, broncoconstriccion, aumento de la temperatura corporal, aumento de la cantidad de heces y
orina, salivacion, nauseas y vomitos. En casos peores puede producirse una diarrea transitoria.

No hay antidotos disponibles: el tratamiento debe ser sintomatico, suponiendo que la prostaglandina F2a
actlia sobre las células del musculo liso.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Porcino (cerdas adultas y nuliparas):

Raros Infeccion en el punto de inyeccion®.

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Muy raros |HQUietUd2.




(<1 animal por cada 10 000 animales | Miccion frecuente?.
tratados, incluidos informes aislados): | pjarrea2.

Retencion de placenta®, metritis®, distocia®, muerte fetal®.

1 Puede ocurrir si bacterias anaerobias penetran en el punto de inyeccion y pueden generalizarse. Se deben emplear técnicas asép-
ticas cuidadosas para disminuir la posibilidad de estas infecciones.

2 Puede observarse durante los 15 minutos posteriores a la inyeccion y normalmente desaparece después de una hora.

3 Puede deberse a la induccién del parto con cualquier compuesto exdgeno.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Administrar por via intramuscular profunda con una aguja de al menos 4 cm de longitud.

Administrar una dosis Unica de 2 ml por animal (equivalentes a 175 microgramos de cloprostenol).

El tapon puede perforarse con seguridad hasta 10 veces. Cuando se tratan grupos de animales de una sola

vez, utilizar una aguja de extraccion que haya sido introducida en el tapon del vial para evitar que el tapon
se pinche en exceso. La aguja de extraccidn se debe retirar después del tratamiento.

9. Instrucciones para una correcta administracion

10. Tiempos de espera

Carne: 1 dia.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el cloprostenol podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos
790 ESP.

Caja de carton con 1 vial con 20 ml de solucion inyectable.
Caja de cartdn con 1 vial con 50 ml de solucién inyectable.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
10/2024.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo 111

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

Tel: + 34923 19 03 45

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Baja Sajonia

Alemania



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

