RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost T 5 mg/ml solucion inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:

Dinoprost (como
EFOMELAMON). ... 5mg
Equivalente a 6,7 mg de dinoprost trometamol

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y | Composicién cuantitativa, si dicha informacion

otros componentes es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario
Alcohol bencilico (E1519) 16,5 mg

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)
Agua para preparaciones inyectables

Solucién incolora transparente

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Bovino: vacas, novillas.
Porcino: cerdas adultas, cerdas nuliparas.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
El medicamento veterinario esta indicado por su actividad luteolitica en bovino y porcino.

Bovino

El efecto luteolitico del medicamento veterinario puede emplearse en los siguientes usos
terapéuticos:

1) Sincronizacion del celo.

2) Tratamiento del celo silente en vacas con cuerpo lateo funcional pero que no manifiestan el
comportamiento de celo.

3) Induccion del aborto hasta el dia 120 de gestacion.

4) Induccion del parto.

5) Como ayuda en el tratamiento de la metritis crénica y piémetra cuando exista un cuerpo lGteo
funcional o persistente.

Porcino
1) Induccion del parto a partir del dia 111 de gestacion



2) Uso post-parto: reduccion de los intervalos destete-celo (IDC) y destete-cubricion fertil (IDCF)
de cerdas con problemas en el puerperio tales como metritis en granjas con problemas
reproductivos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con trastornos agudos o subagudos del sistema vascular, del tracto
gastrointestinal o del sistema respiratorio.

No usar en animales en gestacion, excepto cuando el efecto buscado sea la induccion del parto o
la interrupcion de la gestacion.

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

3.4  Advertencias especiales

El medicamento veterinario no es eficaz cuando se administra antes de los 5 dias posteriores a la
ovulacion.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién sequra en las especies de destino:

Se han observado infecciones bacterianas localizadas en el punto de inyeccion que pueden
generalizarse. Al primer sintoma de infeccion aplicar una terapia antibiética agresiva, que cubra
en particular las especies de clostridios. Inyectar de forma aséptica para disminuir la posibilidad
de infecciones bacterianas post-inyeccién.

No administrar por via intravenosa.

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

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

Las prostaglandinas de tipo PGF2a. pueden absorberse a través de la piel y pueden ocasionar
broncoespamos o abortos.

Manipular el producto con cuidado para evitar la autoinyeccion del producto o el contacto
cutaneo.

Si se derrama accidentalmente sobre la piel o se produce contacto accidental con los ojos, debera
lavarse inmediatamente con agua.

Para evitar el contacto con el producto llevar guantes impermeables.

La inyeccion accidental puede ser particularmente peligrosa en mujeres gestantes y en personas
asmaticas, con problemas bronquiales u otras enfermedades respiratorias.

Las personas asmaticas, con problemas bronquiales u otras enfermedades respiratorias deben
manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar la autoinyeccién accidental o el
contacto con la piel.

Las mujeres gestantes, las mujeres que amamanten a sus hijos, las personas asmaticas, con
problemas bronquiales u otras enfermedades respiratorias no deben usar el medicamento
veterinario o deben llevar guantes de pléastico.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:



Muy raros Hipertermial?

(<1 animal por cada 10000 | Aumento de la salivacion?
animales  tratados,  incluidos | Retencion de membranas fetales®
Informes aislados): Infeccion en el punto de inyeccion®

! Transitorio y sin perjuicio para el animal.

2 Desaparece en una hora.

% Si se utiliza para la induccion del parto, dependiendo del momento de utilizacion del
medicamento veterinario.

4 Puede generalizarse y ser grave. Consulte la seccién 3.5 (precauciones especiales para una
utilizacion segura en las especies de destino).

Porcino:

Frecuentes Preparacion del nido!

(1 a 10 animales por cada 100
animales tratados):

Muy raros Hipertermia?
(<1 animal por cada 10 000 | Dolor en el punto de inyeccion?
animales  tratados, incluidos | Aumento del ritmo respiratorio?, disnea?

informes aislados): L . .,
) Aumento de la salivacion?, estimulacion de la

defecacion?, espasmos de la musculatura abdominal?,
vomitos?

Miccion frecuente?

Enrojecimiento de la piel®

Ataxia??

Reaccion de tipo anafilactico

Hiperactividad*

Prurito

! La preparaciéon del nido es un comportamiento comin, 5 a 10 minutos después de la
administracion de la prostaglandina en cerdas alojadas en corrales o al aire libre.

2 Transitorios: estas reacciones se observan normalmente a los 10 minutos de la inyeccién y
desaparecen al cabo de tres horas. Tienden a ser similares a los signos manifestados por las cerdas
antes de un parto normal, solo que aparecen concentradas en el tiempo.

% Ligera.

4 Tales como desasosiego, arqueamiento del dorso, accién de escarbar, de frotarse y morder los
barrotes de la jaula.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a
través de un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto
respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién:



Determinar el estado de gestacion antes de la inyeccion puesto que dinoprost induce el aborto o
el parto cuando se administra a dosis suficientemente altas en muchas especies animales.

En caso de gestacion, debe tenerse presente la improbable posibilidad de una rotura uterina,
especialmente si no se produce la dilatacion del cérvix.

La induccion del parto en cerdas antes de las 72 horas de la fecha prevista del parto puede reducir
la viabilidad de los lechones.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dado que los antiinflamatorios no-esteroideos pueden inhibir la sintesis de prostaglandina
enddgena, la administracion concomitante de estos compuestos con el producto puede disminuir
los efectos luteoliticos.

Dado que los oxitdcicos estimulan la produccion de prostaglandinas, la administracion
concomitante de estos compuestos con el medicamento veterinario puede exacerbar los efectos
luteoliticos.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular.
Tomar todas las precauciones asépticas. Utilizar jeringas y agujas estériles e inyectar en un area
de piel limpia. Vigilar para no inyectar en areas de piel sucia o himeda.

Bovino

1. Sincronizacion del celo

Una administracion de 25 mg de dinoprost (como trometamol), equivalente a 5 ml de
medicamento veterinario por animal. Repetir, en caso necesario a los 11 (10 a 12) dias.

Los animales tratados durante el diestro normalmente entran en fase de estro y ovulan de 2 a 4
dias después del tratamiento.

Los animales tratados con el medicamento veterinario pueden cubrirse por monta natural,
inseminacion artificial a la deteccion del celo o a un tiempo establecido de inseminacion
(normalmente se recomienda 72 y 96 horas después de la segunda inyeccion)

2. Tratamiento del celo silente en vacas con cuerpo liteo funcional pero que no expresan
comportamiento de celo

Una administracion de 25 mg de dinoprost (como trometamol), equivalente a 5 ml de
medicamento veterinario por animal. Repetir, en caso necesario a los 11 (10 a 12) dias.

3. Induccion del aborto hasta el dia 120 de gestacion.

Una administraciéon de 25 mg de dinoprost (como trometamol), equivalente a 5 ml de producto
por animal.

El medicamento veterinario puede usarse para interrumpir la gestacién en bovino hasta el dia 120
gracias a su efecto luteolitico.

4. Inducciodn del parto.

Una administracion de 25 mg de dinoprost (como trometamol), equivalente a 5 ml de
medicamento veterinario por animal a partir del dia 270 de gestacion.

El intervalo desde la administracion al parto es de uno a ocho dias (media de tres dias).

5. Como ayuda en el tratamiento de metritis cronica y pidmetra en presencia de un cuerpo luteo
funcional o persistente.

Una administracion de 25 mg de dinoprost (como trometamol), equivalente a 5 ml de
medicamento veterinario por animal. Repetir, en caso necesario a los 11 (10 a 12) dias.

Porcino



Para evitar la puncidn excesiva del tapon cuando se tratan muchos animales usando el formato de
50 ml, se recomienda la utilizacion de una jeringa multidosis con aguja desechable.

1. Induccion del parto a partir del dia 111 de gestacion

Una administracion de 10 mg de dinoprost (como trometamol), equivalente a 2 ml de
medicamento veterinario por animal dentro de los 3 dias antes de la fecha prevista de parto.

La respuesta al tratamiento varia de un animal a otro con un intervalo de 24-36 h entre
administracion y parto. Esto puede ser empleado para el control del momento del parto en cerdas
y cerdas nuliparas en la ltima fase de gestacion. El tratamiento antes de los 3 dias anteriores a la
fecha prevista de parto puede provocar una disminucion en la viabilidad de los lechones.

2. Uso post-parto
Una administracion de 10 mg de dinoprost (como trometamol), equivalente a 2 ml de

medicamento veterinario por animal 24 a 36 horas después del parto.
3.10 Sintomas de sobredosificacidn (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En vacas y novillas puede observarse aumento de la temperatura rectal y aumento ligero y
transitorio de la frecuencia cardiaca cuando se administra a dosis 5 o 10 veces la dosis
recomendada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir
el riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Bovino

Carne: 2 dias.

Leche: Cero horas.

Porcino

Carne: 2 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QG02AD01

4.2 Farmacodinamia

Dinoprost (como trometamol) tiene actividad luteolitica y provoca la involucion del cuerpo ldteo
en la mayoria de las especies de mamiferos y la aparicion del celo y la ovulacion en las hembras
con actividad sexual ciclica.

La administracion de dinoprost provoca el aborto o el parto en las especies bovina y porcina.
Ademas, tiene otras actividades que varian en funcion de las diferentes especies tales como
aumento de la presion sanguinea y constriccion bronquial. Dinoprost es también un estimulante
de la musculatura lisa.

4.3 Farmacocinética

En todas las especies, dinoprost (0 PGF2a) se absorbe rapidamente desde el punto de inyeccion.
Las concentraciones maximas en plasma de 13,14-dihidro-15-ketoprostaglandina F2alfa



(PGFM), principal metabolito de la PGF2a., son de aproximadamente 15 mcg/l en bovino y 382
mcg/l en porcino y se obtienen tras 19 minutos en bovino y tras 10 minutos en porcino.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta en viales de 5 ml: 2
afos

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta en viales de 10, 30,
50 ml: 3 afios.

Periodo de validez después de puncionar el vial: 14 dias.
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Una vez puncionado el vial: no conservar a temperatura superior a 25° C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Material del acondicionado primario:
Viales de vidrio incoloro tipo |

Tapon de goma clorobutilo rojo
Cépsula de aluminio

Tamafio del envase

Caja de cartdn con 10 viales de 5 ml.
Caja de carton con 5 viales de 10 ml.
Caja de cart6n con un vial de 30 ml.
Caja de cartdn con un vial de 50 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

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 al medicamento veterinario
en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Salud Animal, S.A.



7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1546 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17/02/2004

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS
CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

05/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

