MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
. productos sanitarios

E IGUALDAD

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
PROSOLVIN

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Luprostiol 7,50 mg

Excipientes:
Propilenglicol 709,85 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.
4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Vacas y yeguas.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Vacas: - celo silente
- tratamiento coadyuvante en endometritis crénica y piometra
- induccién del parto
- induccién del aborto

- induccion y sincronizacion del estro

Yeguas: - tratamiento del cuerpo luteo persistente
- induccién del estro

4.3  Contraindicaciones
Contraindicado en animales con enfermedades respiratorias agudas o cronicas.

En yeguas no administrar si existe algin indicio de alteracion del tracto gastrointestinal,
sistema vascular o aparato respiratorio.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No administrar a équidos cuya carne se destine al consumo humano.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No administrar por via intravenosa.

La inyeccion en tejido adiposo puede determinar una absorcion incompleta del preparado.
Inyectar de forma aséptica debido al alto riesgo de contaminacion bacteriana en el punto de
inoculacion. Al primer sintoma de infeccion administrar antibioterapia.

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

En el caso de induccién del parto, debido al aumento de las retenciones placentarias, se
recomienda usar solamente en casos especiales (prefiez prolongada, hidropesia de las
bolsas fetales).

Es improbable que la administracién de analogos de la PGF2a en los 4 primeros dias
posteriores a la ovulacién de como resultado la luteolisis del cuerpo luteo.

La administracion dentro de las 48 horas anteriores al comienzo del siguiente estro no influira
en el momento de la aparicion de dicho estro.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
alos animales

Evitar la manipulacion del producto por mujeres en estado de gestacion, pacientes asmaticos
0 personas con problemas bronquiales y otras enfermedades respiratorias.

Evitar el contacto con la piel ya que se absorbe faciimente. En caso de que se derrame el
producto sobre la piel, debera lavarse inmediatamente con agua y jabon.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

- Vacas: intranquilidad
trastornos abdominales

- Yeguas: sudoracion
trastornos abdominales
postracion

En caso de producirse, estos efectos se observan en los 15 minutos después de la inyeccion
y suelen desaparecer al cabo de una hora.

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

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No administrar a hembras en gestacion a menos que se desee la induccion del parto o del
aborto.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
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En aquellos animales a los que se les esté administrando un progestageno cabe esperar una
disminucion de la respuesta al luprostiol.

La administracion junto con agentes oxitocicos aumenta su efecto.
No administrar junto con antiinflamatorios no esteroidicos.

4.9 Posologia y via de administracién

Administrar por via intramuscular.

Vacas: 15 mg de luprostiol/animal, equivalente a 2 ml de Prosolvin/animal.
Novillas: 7,5 mg de luprostiol/animal, equivalente a 1 ml de Prosolvin/animal.

En los programas para el control de la reproduccion puede ser necesaria una segunda dosis
alos 10 6 12 dias de la primera.

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 inseminacién a las 72 y 96 horas siguientes a se aplicacion.

La induccion del parto debera realizarse dentro de los 10 ultimos dias antes de la fecha
prevista del mismo (a partir del dia 270 de gestacion), para evitar riesgos de distocias y
aumentar se eficacia. El parto se produce durante los 3 dias posteriores.

En los casos de induccion del aborto, la aplicacion debe realizarse entre la 12 semana 'y el 5°
mes de gestacion, produciéndose éste dentro de los 7 dias siguientes.

Yequas: 7,5 mg de luprostiol/animal, equivalente a 1 ml de Prosolvin/animal.

En los casos de cuerpo luteo persistente y la induccién del estro, éste se manifiesta a los 5
dias de su aplicacion, produciéndose la ovulacion 2-4 dias después.

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

Tiene un amplio margen de seguridad. Los sintomas producidos en el caso de
sobredosificacién son los mismos que los descritos como efectos secundarios para cada
especie de destino, pero con mayor intensidad.

4.11 Tiempos de espera

Carne y leche: cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: prostaglandinas
Cddigo ATCvet: QG02AD91

51 Propiedades farmacodindmicas

3/5



r “ MINISTERIO agencia espafiola de
= DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
. productos sanitarios

E IGUALDAD

El luprostiol es un derivado sintético de la prostaglandina F2a. Es un potente agente luteolitico
que provoca la regresion morfologica y funcional del cuerpo lateo, la estimulacién de la
musculatura lisa uterina y un efecto relajante sobre el cérvix.

Por tanto, provoca la induccion del celo en hembras con ciclo estral normal o con cuerpo lateo
persistente y en estados de gestacion induce al parto o al aborto.

Su efecto espasmodico sobre la musculatura lisa organica provoca también efectos
secundarios tales como: broncoconstriccion, aumento de la presion sanguinea y estimulacion
de la musculatura lisa intestinal y urinaria en algunas especies.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de su administracion i.m., se absorbe rapidamente alcanzando la concentracién
maxima sanguinea a los 30-60 minutos. Su metabolizacion es rapida (sufre
deshidrogenacion, seguida de reduccién y [(-oxidacion), siendo sus metabolitos
esencialmente inactivos, excretdndose en su mayor parte por orina'y en menor proporcién por
heces y leche.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Propilenglicol

Hidréxido sédico

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 5 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo | de 2, 10 o 20 ml con tap6n de goma butil halogenada
Formatos:

Caja con 1 vial de 10 ml

Caja con 1 vial de 20 ml

Caja con 5 viales de 2 ml

Caja con 10 viales de 2 ml

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso
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Todo medicamento no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
VIRBAC

lere avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros Cedex

Francia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1142 ESP

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

11 de julio de 1997 / 3 de septiembre de 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

29 de octubre de 2012

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administraciéon bajo control o supervision del veterinario
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