RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
GESTAVET-PROST 75 ug/ml solucidn inyectable para bovino y porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo
D-Cloprostenol (SAl SOAICA).........ccviieiiiiiie ittt tesre e ras 75 ug

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y | Composicién cuantitativa, si dicha informacion
otros componentes es esencial para una correcta administracion del
medicamento veterinario

Acido citrico monohidratado

Hidréxido sodico

Clorocresol 1mg

Alcohol isopropilico

Acido clorhidrico concentrado o Hidroxido sédico
(ajustador pH)

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente e incolora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas y novillas) y porcino (cerdas adultas)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Vacas y novillas:

Tratamiento de:

- Periodos de anestro después del parto

- Quistes luteales

- Cuerpo lateo persistente

- Sincronizacién e induccidn del celo

- Tratamiento de apoyo en la endometritis cronica y piometra
- Induccién del aborto

Cerdas:
- Induccién del parto

3.3 Contraindicaciones

No usar en:

En animales en gestacion a menos que el objetivo sea el aborto (en vacas) o induccion al parto (en cerdas).
No administrar como tratamiento de apoyo en caso de endometritis cronica y piometra si el bloqueo del
ciclo provocado por un cuerpo llteo patoldgico no ha sido diagnosticado.



En cerdas en las que se espera un parto distocico debido a la posicion anormal del feto, obstruccion
mecanica, etc.

En animales que sufran enfermedades cardiovasculares o respiratorias.

Por via intravenosa.

3.4 Advertencias especiales
Ninguna.
35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Induccién del parto antes del dia 111 de gestacion puede causar la mortalidad en las crias y aumentar el
numero de cerdas que necesiten asistencia manual.

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

Este producto no deberé ser administrado por mujeres embarazadas, personas asmaticas o personas con
enfermedades bronquiales u otras enfermedades respiratorias.

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental, lavar con abundante agua.

Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto accidental, lavar inmediatamente el &rea afectada con
abundante agua.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el texto del
envase 0 el prospecto.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Vacas, novillas y cerdas
Ninguno conocido.

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

Gestacion:
No administrar en animales en gestacion si el aborto no es el efecto deseado

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracién concomitante de progesterona o inhibidores de prostaglandinas — como AINES — puede
disminuir o anular el efecto del d-cloprostenol.
La administracion concomitante de oxitocina potencia el efecto en el Gtero.

3.9 Posologia y via de administracion

Via intramuscular.
Vacas y novillas:

Sincronizacion e induccidn del celo:

150 pg de D-cloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de producto veterinario por animal), dos veces,
en 11 dias.

Para obtener mejores resultados, la inseminacion deberia ser realizada al primer celo después del
tratamiento. Si la deteccion del celo no se realiza seran necesarias dos inseminaciones (72 y 96 horas




después de la segunda aplicacion).

Periodos de anestro después del parto:

150 ug de D-cloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de producto veterinario por animal).

Antes de la administracién, se debe comprobar por palpacion rectal que hay presencia de un cuerpo IUteo
en los animales. Los animales que entren en celo deben ser inseminados. En animales que no muestran
sintomas de celo, la administracién del producto se debe repetir después de 11 dias y la inseminacion se
debe realizar 72 y 96 horas después de la segunda administracion.

Tratamiento de apoyo en la endometritis cronica y piometra:
150 pg de D-cloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de producto veterinario por animal).
En algunos casos, puede ser necesario administrar una segunda dosis, de 10 a 12 dias mas tarde.

Quistes luteales:
150 pg de D-cloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de producto veterinario por animal).
Debe confirmarse la presencia de quistes ovaricos luteinicos.

Cuerpo lateo persistente:
150 pg de D-cloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de producto veterinario por animal).
Debe confirmarse la presencia de cuerpos luteos persistentes.

Induccion del aborto:

150 ug de D-cloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de producto veterinario por animal).

El producto debe ser administrado entre la primera semana y el dia 150 de gestacién. Puede ser necesaria
la extraccion manual del feto.

Cerdas:

Induccion del parto:
75 ug de D-cloprostenol por animal (equivalente a 1 ml de producto veterinario por animal).
El tratamiento se debe realizar de 1 a 3 dias antes de la fecha del parto.

3.10  Sintomas de sobredosificacién (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracion de una dosis tres veces la dosis recomendada no causo reacciones adversas.

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 (vacas y novillas) y porcino (cerdas):

Carne: 1 dia.
Leche: cero horas.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Caodigo ATCvet: QG02AD90

4.2 Farmacodinamia

El d-cloprostenol es el andlogo dextrarotatorio del cloprostenol, un anélogo funcional de la prostaglandina
Foe . Su administracion en la fase luteal del ciclo induce la regresion del cuerpo Iuteo y crea las

precondiciones para el comienzo de las funciones fisiol6gicas asociadas a la disminucion de los niveles de
progesterona.



Diferentes estudios clinicos han demostrado que el d-cloprostenol es 3 0 4 veces méas potente que el
cloprostenol (mezcla racémica). Una inyeccion de d-cloprostenol del 7° dia del ciclo estral a la lutedlisis
natural produce la regresion inmediata del cuerpo luteo.

El mecanismo de accion del d-cloprostenol en el control de la ovulacion se basa en la induccién de la
lutedlisis y la disminucion de las concentraciones de progesterona. Esta disminucidn produce una secuencia
de eventos hormonales que culminan con la ovulacion. El d-cloprostenol también puede inducir el parto.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion intramuscular de 75 ug de d-cloprostenol en cerdas, la concentracion méaxima del d-
cloprostenol en plasma (2 ug/l) se alcanza entre 30 y 80 minutos después de la inyeccion. Tras la
administracion intramuscular de 150 ug de d-cloprostenol en vacas, las concentraciones maximas de d-
cloprostenol en sangre (aproximadamente 1,4 ug/l) se alcanzan 90 minutos después de la inyeccién.

El d-cloprostenol y sus metabolitos se excretan rapidamente por la orina y las heces. Menos de un 0,75%
de la dosis administrada se elimina por la leche y no hay persistencia de residuos en los tejidos.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

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

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°Cy 8 °C)
Conservar el vial en el embalaje exterior. Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicién del envase primario
Vial de vidrio tipo | de 20 ml, con tapon de elastomero y capsula de aluminio anodizado.
Embalaje secundario: caja de cartén.

Formatos: Cajas con 1 vial de 20 mly 10 viales de 20 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

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

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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.



7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1784 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

10 octubre de 2007

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

08/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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



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

