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medicamentos y MEDICAMENTOS

¥  MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I . productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO

PLUSET

Polvo y disolvente para solucién inyectable

NOMBRE O RAZQN SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Laboratorios Calier, S.A.
Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

ESPANA
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
PLUSET polvo y disolvente para solucién inyectable
DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Polvo liofilizado blanco o casi blanco y solucién transparente e incolora
Un vial de producto liofilizado contiene:

Prinicipios activos:

Hormona foliculo-estimulante (FSHP) ........cocoviinieniiin e, 500 Ul
Hormona luteinizante (LHP) ....ccvvveeiieie e 500 Ul
Un vial de disolvente contiene:

(O (0] (0103 (1Yo ] T 0,021 ¢
Solucioén fisiolégica salina, estéril y apirdgena....................... c.s.p. 21 ml
Cada ml de solucién reconstituida contiene:

Prinicipios activos:

Hormona foliculo-estimulante (FSHP) .......ccoceiieniiiiiiie e 50 Ul
Hormona luteinizante (LHP) «..oooovveeeeiiiiieeeeeee e 50 UI
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Excipientes:

ClOrOCIESOL.....ceeieee s 1mg
Solucion fisioldgica salina, estéril y apirogena ............ccceeeueeene c.s.p1lml
INDICACIONES

Induccién de la superovulacién en terneras reproductivamente maduras o vacas.
CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de sus excipientes.

No usar en machos ni en hembras reproductivamente inmaduras.
REACCIONES ADVERSAS

Ligera disminucién de la produccion lactea.
Tras el tratamiento es posible que se retrase la aparicion del celo.
Pueden formarse quistes ovaricos como resultado de la induccion de la superovulacion.

Si observa cualquier efecto de gravedad no mencionado en este prospecto, le rogamos informe
del mismo a su veterinario.

ESPECIES DE DESTINO
Bovino (hembras reproductivamente maduras)
DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA(S) DE ADMINISTRACION

Disolver cada vial de liofilizado con 10,5 ml de disolvente.

Trabajar en condiciones asépticas durante la reconstitucion y al extraer las alicuotas del vial.
Limpiar y desinfectar adecuadamente el tapon del vial antes de introducir la aguja estéril.

Agitar suavemente durante la reconstitucién. El medicamento debe administrarse por via intra-
muscular.

La dosis total recomendada es de 800 a 1000 Ul en dosis decrecientes durante 4 a 5 dias.

Considerando la variabilidad entre animales y tomando en cuenta la raza, edad y estatus re-

productivo, la dosis debe ajustarse convenientemente. Se recomienda consultar la dosis apro-
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piada con el veterinario. Para novillas y vacas de carne se recomienda una dosis total de 800
Ul. Para vacas lecheras la dosis puede incrementarse hasta 1000 Ul teniendo en cuenta la
edad, el nimero de partos y la produccion lactea.

Protocolo recomendado para 800 Ul en 4 dias:

Dia 1* 08:00 hrs 3.0 mli.m. (150 Ul FSH+ 150 Ul LH)
20:00 hrs 3.0 mli.m. (150 Ul FSH+ 150 Ul LH)
Dia 2 08:00 hrs 2,5mli.m. (125 Ul FSH+ 125 Ul LH)
20:00 hrs 2.5 mli.m. (125 Ul FSH+ 125 Ul LH)
Dia 3** 08:00 hrs 1.5mlim. (75 UIFSH + 75 Ul LH)
20:00 hrs 1.5 mlim. (75 UIFSH + 75 Ul LH)
Dia 4 08:00 hrs 1.0 mli.m. (50 Ul FSH + 50 UI LH)
20:00 hrs 1.0 mli.m. (50 Ul FSH + 50 UI LH)

Protocolo recomendado para 1000 Ul en 5 dias:

Dia 1* 08:00 hrs 3.0 mli.m. (150 Ul FSH+ 150 Ul LH)
20:00 hrs 3.0mli.m. (150 Ul FSH+ 150 Ul LH)
Dia 2 08:00 hrs 2,5mlim. (125 Ul FSH+ 125 Ul LH)
20:00 hrs 2.5 mli.m. (125 Ul FSH+ 125 Ul LH)
Dia 3** 08:00 hrs 2.0mli.m. (100 Ul FSH+ 100 UI LH)
20:00 hrs 2.0 mli.m. (100 Ul FSH+ 100 Ul LH)
Dia 4 08:00 hrs 1.5mlim. (75 UIFSH + 75 Ul LH)
20:00 hrs 1.5mlim. (75 UIFSH + 75 Ul LH)
Dia5 08:00 hrs 1.0mli.m. (50 Ul FSH + 50 UI LH)
20:00 hrs 1.0mli.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)

* corresponde al dia 11 del ciclo estral.

**A las 60 y/o 72h del inicio del tratamiento superovulatorio, debe administrarse por via i.m
una dosis luteolitica de prostaglandina Fz.
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RECOMENDACION PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Ninguna

TIEMPO DE ESPERA

Vacas: carne; cero dias

leche: cero dias

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar por debajo de 25 °C.

Solucién reconstituida: almacenar y transportar refrigerada (+2°C a +8°C) y no congelar.
Conservar el envase en el embalaje exterior.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la caja despues de
CAD. Lafecha de caducidad se refiere al ultimo dia de este mes.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las indicaciones: 6 dias.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Se aconseja seguir las siguientes recomendaciones con el fin de obtener una respuesta adecuada
en la induccién de la superovulacion:

El animal debe haber tenido al menos un ciclo estral normal antes de la iniciacion del
tratamiento.

Al iniciar el tratamiento con este medicamento el animal no debe presentar signos clinicos de
enfermedad. El examen ovarico debe confirmar la presencia de un cuerpo lateo funcional y la
ausencia de cualquier condicién patolégica tales como degeneracion quistica ovarica o
adhesiones alrededor de los ovarios.

Es conveniente iniciar el tratamiento entre los dias 9 y 12 del ciclo estral (siendo el mas idoneo
el dia 11).

A las 60 y/o 72h del inicio del tratamiento superovulatorio, debe administrarse por via i.m una
dosis luteolitica de prostaglandina F- alfa o analogo
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El celo tendra lugar a las 40-48h de la aplicacion de la prostaglandina, y los animales deben
inseminarse a las 12h del inicio del celo y de nuevo 12h mas tarde con semen de alta
calidad

Tras la recolecta de los embriones a los 7 dias, se recomienda administrar a las donantes
otra dosis de prostaglandina que asegure un rapido retorno al celo; si no, se deben
examinar los animales tras unas 4 semanas, para comprobar que se ha restaurado la
actividad ovarica. La inseminacion puede llevarse a cabo durante el primer celo tras la
superovulacion, que se da normalmente tras un periodo de 28 dias.

No ha sido evaluado el efecto del tratamiento con este medicamento por largos periodos de
tiempo. Por ello se recomienda no administrarlo més de dos tratamientos superovulatorios, y
dejar transcurrir al menos un ciclo estral natural entre ambos tratamientos.

El intervalo entre el parto y el inicio del tratamiento de superovulacion debe ser de al menos
3 meses.

Pueden darse variaciones individuales en la respuesta, segin edad, raza o estatus
reproductivo.

Precauciones para el usuario

Las auto-inyecciones accidentales de este medicamento pueden causar efectos hormonales y
pueden dafiar al feto.

Deben tomarse precauciones al manipular el medicamento para evitar una auto-inyeccion.
En caso de auto-inyeccién accidental en mujeres gestantes, o posiblemente gestantes, consul-

tar al médico inmedatamente mostrandole el prospecto o la etiqueta del medicamento.

Utilizacién durante el embarazo, lactancia o puesta

No administrar a vacas gestantes
Durante la superovulacion (como en otros celos) se observa una ligera disminucion en la pro-

duccién de leche, si bien ésta alcanza, por lo general, los niveles previos al tratamiento al cabo
de 2 semanas.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

Se aconseja no sobrepasar la dosis maxima recomendada. Altas dosis de FSH y LH pueden
asociarse con tasas de fertilizacion reducidas, resultando en un incremento de embriones sin
fertilizar.
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PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

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

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2016

INFORMACION ADICIONAL

Caja de carton con 2 viales de vidrio de 10 ml de producto liofilizado y 1 vial de vidrio de 21 ml
de disolvente.
Reg. N° 1559 ESP

Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria-
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