B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

INDUCEL PG 5 mg/ml solucidn inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Dinoprost (troMEtAMOL) .........oveieiiiiiii bbb 5mg
Excipientes:
AIcohOol BENCITICO (B 1519) ...vviiiiiieiiieie ettt 0,005 ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucién limpida e incolora.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Vacas, yeguas, cerdas y conejas.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Vacas: celo silente, tratamiento coadyuvante en endometritis crénica y piometra, induccion del parto,
induccion del aborto, induccion y sincronizacion del estro.

Yeguas: induccion del estro, tratamiento del cuerpo liteo persistente.
Cerdas: induccion del parto.

Conejas: induccion del parto, eliminacion del cuerpo lGteo en estados de pseudogestacion para
sincronizacion del celo.

4.3 Contraindicaciones
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

No usar en animales con trastornos agudos o subagudos del tracto gastrointestinal, sistema vascular o del
aparato respiratorio.
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No usar en animales en gestacion excepto cuando el efecto buscado sea la induccién del parto o la
interrupcién de la gestacion.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
El medicamento no es eficaz cuando se administra antes de los 5 dias posteriores a la ovulacion.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No administrar por via intravenosa.

Es importante tener en cuenta que los animales con ovarios aciclicos o atréficos no reaccionan ante este
medicamento, con lo que es fundamental hacer un examen del aparato reproductor previo al tratamiento.

La induccion del aborto o del parto mediante el empleo de sustancias exdgenas puede incrementar el riesgo
de distocias, mortalidad fetal, retencidn placentaria y/o metritis.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Las prostaglandinas del tipo F», pueden absorberse a través de la piel y pueden producir broncoespasmo y
aborto.

Usar el producto con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental o el contacto con la piel o las
mucosas. La inyeccidn accidental puede ser particularmente peligrosa en mujeres gestantes y en personas
asmaticas, con problemas bronquiales u otras enfermedades respiratorias.

Las mujeres embarazadas o en edad fértil, los asmaticos y las personas con otras patologias respiratorias,
deben evitar el contacto o extremar las precauciones, utilizando guantes de plastico desechables durante la
administracion del medicamento.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

No comer, beber o fumar durante la manipulacién del medicamento.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Puede ocasionar:

Vacas: aumento de la temperatura corporal y ptialismo.

Cerdas: aumento de la temperatura corporal, taquipnea, estimulacion de la defecacién y de la emisién de

orina, ptialismo, espasmos de la musculatura abdominal, eritema y prurito, ligera incoordinacién e
intranquilidad.
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En general son efectos similares a los que se observan habitualmente antes del parto normal, solo que
ligeramente aumentados o0 concentrados en un corto periodo de tiempo.

Yeguas: sudoracion, disminucién de la temperatura corporal, aumento del gasto cardiaco y respiratorio,
trastornos abdominales, incoordinacion motriz y postracion.

Conejas: aumento del ritmo cardiaco y respiratorio.

En caso de producirse, estos efectos se observan dentro de los 15 minutos post-inyeccion y suelen
desaparecer al cabo de una hora.

La induccidn del parto o del aborto con cualquier compuesto exdgeno puede precipitar la distocia, muerte
fetal, retencion placentaria y/o metritis.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No utilizar en hembras en gestacién a menos que se desee la induccion del parto o del aborto.
4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En aquellos animales a los que se esté administrando un progestageno cabe esperar una disminucién de la
respuesta de la Prostaglandina F2,.

La administracién concomitante con oxitocicos puede exacerbar los efectos luteoliticos.

La administracion concomitante con antiinflamatorios no esteroideos puede disminuir los efectos
luteoliticos.

4.9 Posologia y via de administracion
Via intramuscular.

Vacas: 25 mg de dinoprost/animal (equivalente a 5 ml de medicamento).

- En los programas de control de la reproduccién y en el tratamiento de piometra puede ser necesaria una
segunda dosis a los 10 6 12 dias.

- En los casos de celo silente e induccién y sincronizacion del estro, las hembras salen en celo y ovulan a
los 2-4 dias posteriores al tratamiento, pudiendo llevarse a cabo la monta natural o la inseminacion a las 72
y 90 horas siguientes a la aplicacion.

- La induccion del parto deberé realizarse dentro de los 10 Gltimos dias antes de la fecha prevista del mismo
(a partir del dia 270 de gestacidn), para evitar riesgos de distocias y aumentar su eficacia. El parto se produce
entre el 1°y el 8° dia posteriores a su administracion.

- En los casos de induccidn del aborto, la aplicacién se debe realizar entre la 12 semana y el 5° mes de
gestacion, produciéndose éste dentro de los 7 dias siguientes.

Cerdas: 10 mg de dinoprost/animal (equivalente a 2 ml de medicamento).
- La induccion del parto debera realizarse dentro de las 72 horas antes de la fecha prevista del mismo (a
partir del dia 112 de gestacion), para disminuir el riesgo de mortalidad en los lechones.

Yeguas: 5 mg de dinoprost/animal (equivalente a 1 ml de medicamento).
- En los casos de cuerpo lGteo persistente y la induccion del estro, éste se manifiesta a los 2-12 dias de la
misma.

Conejas: 1 mg de dinoprost/animal (equivalente a 0,2 ml de medicamento).
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El parto se produce a las 24-48 horas de su administracion.
En casos de induccion al parto debera administrarse a partir del dia 29 de gestacion.

4.10  Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La Prostaglandina F2, tiene un amplio margen de seguridad (entre 5y 10 veces la dosis terapéutica). Los
sintomas producidos en el caso de sobredosificacion son los mismos que los descritos como efectos
secundarios para cada especie de destino, pero con mayor intensidad.

411  Tiempos de espera

Carne: 2 dias

Leche: cero horas

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Oxitocicos
Codigo ATCvet: QG02ADO01

51 Propiedades farmacodinamicas

El Dinoprost (como trometamol) es un analogo estructural de la Prostaglandina F2,. Esta Ultima es un
producto metabdlico de la cascada bioquimica del acido araquidonico.

Es un agente luteolitico que provoca la regresion morfoldgica y funcional del cuerpo IGteo, la estimulacion
de la musculatura lisa uterina y un efecto relajante sobre el cérvix.

Induce la induccién del celo en hembras con ciclo estral normal o con cuerpo luteo persistente, y en estados
de pseudogestacién induce al parto o al aborto.

5.2 Datos farmacocinéticos
El Dinoprost se absorbe rapidamente desde el punto de inyeccidn.

La semivida es muy corta, de unos pocos minutos, y a su paso a través de los pulmones se elimina mas del
90% de la circulacion.

Se metaboliza rapidamente en el higado y los rifiones por deshidrogenacion y oxidacion, eliminandose los
metabolitos por bilis y orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E 1519)
Etanol (96%)
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4 Precauciones especiales de conservacién
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
6.5 Naturaleza y composicién del envase primario

Vial de vidrio blanco tipo Il (F. Eur.), de 25, 50 o 100 ml de capacidad cerrado con tap6n de caucho
siliconado tipo | y capsula de aluminio de color azul.

Formatos:

Caja con 1 vial de 25 ml
Caja con 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 100 ml

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS OVEJERO S.A.U. N

Ctra Ledn-Vilecha n°30. 24192 Leén. ESPANA

Tel: +34 987 218 810

Fax: +34 987 209 907

Correo electrdnico: ovejero@labovejero.es

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

871 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 10 de enero de 1994
Fecha de la ultima renovacion: 10/2019
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2024

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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