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B. PROSPECTO

il Denominacion del medicamento veterinario

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solucién inyectable para bovino y porcino.

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

d-Cloprostenol (como d-Cloprostenol de sodio) .............ccccevveennee. 0,075 mg
Excipiente:
(0 (o] (003 1= 1S | PSRRI 1mg

Solucién inyectable clara, incolora, libre de particulas en suspension.

3. Especies de destino

Bovino (vacas) y Porcino (cerdas adultas)

4. Indicaciones de uso

Bovino (vacas)

Indicaciones para la reproduccién: Sincronizacion o induccion del estro. Induccion del parto.
Indicaciones terapéuticas: Disfuncion ovarica (cuerpo liteo persistente, quiste luteal), interrupcion de la
gestacion incluyendo momificacion fetal, endometritis/pidmetra, involucion uterina retardada.

Porcino (cerdas adultas) _ _
Indicaciones para la reproduccién: Induccion del parto.

5.  Contraindicaciones
No utilizar este medicamento (durante toda la gestacion o parte de la misma) a menos que sea deseable la
induccidn del parto o la interrupcion terapéutica de la gestacion. No usar en casos de hipersensibilidad al

principio activo, o a alguno de los excipientes. No usar enanimales con enfermedades respiratorias espas-
ticas o enfermedades gastrointestinales.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Ninguna.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Igual que para administraciones parenterales de cualquier sustancia, deben tenerse en cuenta las normas
béasicas antisépticas. Los lugares de inyeccion deben ser limpiados y desinfectados a fondo para reducir el
riesgo de infeccion por bacterias anaerobias.
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Porcino: utilizar s6lo cuando se conozca la fecha exacta de la inseminacién. Administrar el dia 113 de la
gestacion, como muy pronto. EI medicamento veterinario administrado antes, puede afectar a la viabili-
dad y al peso de los lechones.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El d-cloprostenol, al igual que todas las prostaglandinas F,,, puede ser absorbido a través de la piel y pue-
de producir broncoespasmo y aborto.

Se debe evitar el contacto directo con la piel o las membranas mucosas del usuario. Las mujeres embara-
zadas, las mujeres en edad fértil, los asmaticos y personas con problemas bronquiales u otro tipo de pro-
blemas respiratorios, deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario o usar guantes de plasti-
co desechables durante la administracion del medicamento veterinario.

El medicamento veterinario debe ser manejado con cuidado para evitar LA AUTOINYECCION
ACCIDENTAL O EL CONTACTO CON LA PIEL.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Consulte con un médico inmediatamente en caso de dificultad respiratoria debida a la inhalacion acciden-
tal o inoculacion.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

No comer, beber o fumar durante la manipulacion del medicamento veterinario.

Gestacion:
No utilizar (ni durante todo, ni durante parte del embarazo) a menos que sea deseable la induccion del
parto o la interrupcion terapéutica de la gestacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No usar en animales que estén bajo tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos, ya que se inhibe la
sintesis de prostaglandinas enddgenas.

La actividad de otros agentes oxitocicos puede verse aumentada tras la administracion de Cloprostenol.

Sobredosificacion:

Los estudios de seguridad efectuados con dosis 10 veces superiores a la dosis terapéutica, no han demos-
trado reacciones adversas.

Puesto que no se ha identificado un antidoto especifico, en el caso de sobredosis, se aconseja terapia sin-
tomatica

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario

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

7. Acontecimientos adve rsos

Bovino y porcino

En muy raras ocasiones
(menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados):

Reaccion en el lugar de aplicacion
Inflamacion en el lugar de la inyeccion'
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| Gangrena gaseosa en el lugar de la inyeccion® |
“Las reacciones locales tipicas, debidas a infeccion por anaerobios se refieren en particular a las vacas.

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 traves del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en la seccion 16 del prospec-
to, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https :///www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

o NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Unicamente para via intramuscular:

Bovino (vacas): La dosis recomendada es de 0.150 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 2 ml/animal.
- Induccién del estro (también en vacas que presentan celo débil o silente): Administrar el medicamento
veterinario después de determinar la presencia de cuerpo luteo (dia 6-18 dia del ciclo). Se observa celo
generalmente en 48-60 horas. Inseminar a las 72-96 horas despues del tratamiento anterior.

Sino se observa celo, repetir después de 11 dias.

- Induccion del parto: Administrar el medicamento veterinario después del dia 270 de gestacion. El par-
to deberia producirse a las 30-60 horas después del tratamiento.

- Sincronizacién del estro: Administrar el medicamento veterinario dos veces (con un intervalo de 11
dias). Inseminar artificialmente a las 72 y 96 horas después de la segunda inyeccion.

- Disfuncion ovarica: Una vez determinada la presencia de cuerpo liteo, administrar el medicamento
veterinario e inseminar durante el primer celo siguiente al tratamiento. Sino se observa celo, llevar a cabo
otro examen ginecoldgico y repetir la inyeccion 11 dias posteriores del primer tratamiento. Inseminar a
las 72-96 horas después del tratamiento.

- Endometritis o piometra: Administrar 1 dosis del medicamento veterinario. Si es necesario, repetir el
tratamiento 10-11 dias después.

- Interrupcion de la gestacion: Administrar el medicamento veterinario durante la primera mitad de la
gestacion.

- Momificacion fetal: Administrar 1 dosis del medicamento veterinario. El feto serd expulsado después
de 304.

- Involucién uterina retardada: Administrar 1 dosis de medicamento veterinario y, si estd indicado,
repetir el tratamiento una o dos veces con un intervalo de 24 horas.

Porcino (adultas): La dosis recomendada es de 0.075 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 1
ml/animal.

- Induccion del parto: Administrar el medicamento veterinario después del dia 112 de la gestacion. Re-
petir después de 6 horas. Alternativamente, 20 horas después de la administracion de la dosis inicial de d-
cloprostenol, se puede administrar un estimulante miometrial (oxitocina o carazolol). Siguiendo el proto-
colo de doble administracion, en aproximadamente el 70% de los casos el parto tiene lugar 20-30 horas
después del primer tratamiento.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Al igual que para la administracion parenteral de cualquier sustancia, deben aplicarse medidas antisépti-
cas basicas. El lugar de inyeccion debe ser limpiado y desinfectado adecuadamente para reducir el riesgo
de infeccion por bacterias anaerobias.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

10. Tiempos de espera

Vacas:
Carne: 1 dia
Leche: cero horas

Cerdas adultas:
Carne: 1 dia

11. Precauciones especiales de conservacion

Manténgase fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Mantener el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp.
La fecha de caducidad es el ltimo dia de ese mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para laeliminacién

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

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. NUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos
1752 ESP

Formatos:
1 vial de vidrio de 20 ml en una caja de carton.
5 viales de vidrio de 20 ml en una caja de cartdn.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
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Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leon
Calle Nicostrato Vela M15- M16
24009 LEON

ESPANA

+34 987 800 800
farmacovigilancia@syva.es
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