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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Genestran 75 microgramos/ml solucion inyectable para vacuno, equino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada mililitro contiene:

Sustancia activa: microgramos
R(+)-cloprostenol (como R(+)-cloprostenol sodico) 75
Excipientes:

Clorocresol (como conservante) 1000

Para la lista completa de los excipientes, véase la seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién transparente e inodora.

4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Bovino, equino y porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino:

- induccién de luteolisis que provoca la reanudacion del estro y la ovulacién en hembras cicli-
cas cuando se utiliza durante el diestro

- sincronizacion del estro (entre 2 y 5 dias) en grupos de hembras ciclicas tratadas simulta-
neamente

- tratamiento del subestro y los trastornos uterinos relacionados con un cuerpo luteo persistente
o funcional (endometritis, piometra)

- tratamiento de quistes luteinicos

- induccioén de abortos hasta el dia 150 de gestacion

- expulsion de fetos momificados

- induccion del parto (en las dos ultimas semanas de gestacion).

Equino:
- induccion de luteolisis en yeguas con cuerpo luteo funcional.

Porcino:

- induccién o sincronizacion del parto (por lo general, entre 24 y 36 horas) a partir del dia 113
de gestacion (se considera que el primer dia de gestacion es el Ultimo dia de la inseminacion
natural o artificial).
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4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con enfermedades gastrointestinales o respiratorias espasticas.
No usar en hembras gestantes si no se pretende inducir el aborto o el parto.

No usar para administracion intravenosa.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Con el fin de reducir el riesgo de infecciones anaerobias, que podrian estar relacionadas con
las propiedades farmacoldgicas de las prostaglandinas, debe evitarse inyectar el medicamento
a través de areas cutdneas contaminadas. Antes de la aplicacion, deben limpiarse y desinfec-
tarse cuidadosamente las zonas de inyeccion.

Evitar contaminar el medicamento durante el uso. El medicamento debe desecharse si se pro-
duce decoloracion o turbidez.

Cerdas: utilizar solo si se conoce la fecha exacta de la inseminacion. Administrar a partir del dia
113 de gestacion. Si el medicamento veterinario se administra antes, puede afectar a la viabili-
dad y el peso de los lechones.

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

Este medicamento veterinario debe manipularse con precaucién para evitar la autoinyeccion
accidental o el contacto directo con la piel o las mucosas del usuario. Las prostaglandinas del
tipo Fo, pueden absorberse a través de la piel y provocar broncoespasmo o aborto. Las muje-
res embarazadas o en edad fértil, los asmaéticos y las personas con otras patologias respirato-
rias deben extremar las precauciones al manejar el cloprostenol. Dichas personas deben utili-
zar guantes durante la administracion del medicamento. En caso de derrames accidentales
sobre la piel, lavar inmediatamente la parte afectada con agua y jabén. En caso de autoinyec-
cion accidental, consulte con un médico immediatamente y muéstrele el prospecto o la etique-
ta. Si aparecen molestias respiratorias a consecuencia de la inhalacién o de la inyeccién acci-
dental, esta indicado utilizar un broncodilatador de accién rapida, como isoprenalina o salbuta-
mol para inhalacion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Pueden producirse infecciones anaerobias debido a la introduccién de gérmenes en el tejido
tras las inyecciones intramusculares.

Bovino:
Después de la induccion del parto con el medicamento veterinario, podria producirse un au-
mento de la retencién placentaria.

Equino:
Después de la inyeccion del medicamento veterinario, podria producirse temporalmente una
ligera sudoracion y diarrea.

Porcino:
No se han observado efectos indeseables.
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4.7 Uso durante la gestacion y lactacion

Gestacion:
No utilizar en hembras gestantes si no se pretende inducir el aborto o el parto.

Lactacion:
Puede utilizarse durante la lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
El uso simultaneo de oxitocina y cloprostenol refuerza el efecto sobre el ttero.

49  Posologiay viade administracion
Solo para administracién intramuscular.

Bovino:

2 ml (150 pg).

Induccién del estro: se recomienda realizar una estrecha observacion del estro 2 dias después
de la administracion.

Sincronizacion del estro: los animales deben tratarse dos veces en 11 dias.

Equino:
0,3-0,5ml(22,5- 37,5 ug)

Una sola administracion.

Porcino:
0,7—1ml (52,5-75 pg)
Una sola administracion.

El tapon no deberia ser perforado mas de 70 veces.

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

No se dispone de un antidoto especifico para el R(+)-cloprostenol. No se han descrito casos de
sobredosificacion en vacas y cerdas. La sobredosificacion de R(+)-cloprostenol en yeguas pue-
de provocar, de forma transitoria, diarrea, aumento de la sudoracion alrededor del cuello y lige-
ro descenso de la temperatura corporal.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino y equino
Carne: 1 dia
Leche: Cero horas

Porcino
Carne: 1 dia

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS o INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agonista de la prostaglandina F,,
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Caodigo ATCvet: QG02AD90

5.1  Propiedades farmacodinamicas

Genestran contiene la sustancia activa R(+)-cloprostenol, el componente biol6gicamente activo
de la prostaglandina sintética cloprostenol, que actia de forma similar a como lo hace la PGF 5,
enddgena.

Dado que Genestran contiene soélo el componente bioldgicamente activo R(+)-cloprostenol, son
suficientes dosis bajas para producir efectos luteoliticos o estimulantes en el miometrio.

5.2 Datos farmacocinéticos

El Cloprostenol se reabsorbe rapidamente. Como se ha demostrado en vacas, las maximas
concentraciones plasmaéticas (Tns) Se alcanzan al cabo de 1 hora y disminuyen a t,, entre 40 y
80 minutos mas tarde. La eliminacion se produce a través de la orina y las heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Clorocresol

Acido citrico monohidrato

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

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezaycomposicion del envase primario

Viales incoloros de vidrio tipo | que contiene 20 ml o 50 ml de solucion inyectable, con tapones
de goma de clorobutilo y tapas de aluminio.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 20 ml 0 50 ml.
Caja de cartdon con 5 viales de 20 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso
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Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Alemania

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2206 ESP

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

Fecha de la primera autorizacién: 22 de octubre de 2010
Fecha de la dltima renovacion: 24 de abril de 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

26 de enero de 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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