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PROSPECTO:
OVUPLANT COMPRIMIDOS PARA IMPLANTACION DE 2,1 mg PARA EQUINO (YEGUAS)

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Dinamarca

Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Reino Unido

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Ovuplant comprimidos para implantacién de 2,1 mg para equino (yeguas)

Deslorelina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

1 implantacién contiene:

Sustancia activa:

Deslorelina (como acetato de deslorelina) 2,1 mg

4. INDICACIONES DE USO

En yeguas - tratamiento zootécnico para la induccién de la ovulacién dentro de las 48 horas,

durante el estro en yeguas con ciclos normales (en la estacién sexual), cuyos foliculos ovaricos
tengan un didmetro superior a los 30 mm.
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5. CONTRAINDICACIONES

No utilizar en equinos que produzcan leche para consumo humano.
No utilizar durante la gestacion. Se ha demostrado que los analogos de la GnRH son téxicos
para el feto en animales de experimentacion, cuando se administran durante la gestacion.

6. REACCIONES ADVERSAS

En algunas yeguas se ha observado edema localizado y fibrosis leve en el sitio del implante,
acompafiado de un leve aumento de la sensibilidad al tacto y temperatura cutanea elevada. Es-
tos efectos son transitorios y normalmente se resuelven sin tratamiento dentro de los 2 a 5 dias.
Algunas yeguas en las que se implante el medicamento veterinario (deslorelina) pueden experi-
mentar un aumento del periodo de diestro después de su utilizacion.

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

7. ESPECIE DE DESTINO

Equinos (yeguas no prefiadas).

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Cologue un implante por via subcutanea en el cuello de la yeguas en la que haya determinado,
mediante palpacion rectal o ecografia, que han desarrollado un foliculo ovarico de mas de 30
mm de diametro.

Para seleccionar el sitio de implantacion debe localizar la zona del cuello ubicada a mitad de la
distancia entre la cabeza y el hombro. Prepare el sitio de implantacién limpiando meticulosamen-
te la piel con un desinfectante adecuado. Introduzca la aguja completamente por via subcutanea
y presione el émbolo de la jeringa. Retire la aguja lentamente, mientras presiona la piel en el sitio
de insercion. Examine la jeringa y la aguja para corroborar que el implante no ha quedado ni en
la jeringa ni en la aguja. Posiblemente se pueda palpar el implante in situ.

No intente reutilizar el dispositivo de implantacion.

El implante biocompatible se absorbe y no es necesario retirarlo.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 7 dias.
No utilizar en yeguas que produzcan leche para consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Se debe implantar el medicamento veterinario a las yeguas cuando se haya detectado mediante
palpacion rectal o ecografia un foliculo ovarico en desarrollo de mas de 30 mm de diametro. En
animales en reproduccion de gran tamafo es posible que haya que aguardar hasta que el folicu-
lo dominante haya alcanzado un didmetro de 35 mm antes de administrar el medicamento vete-
rinario.

Se debe montar o inseminar a las yeguas antes de las 48 horas posteriores a la aplicacion del
tratamiento. Se debe monitorizar a la yegua para asegurarse de que se ha producido la ovula-
cion y de que no seran necesarias otras montas. Si no se produce ovulacién antes de las 48 ho-
ras posteriores a la implantacién, continte la reproduccion segun los procedimientos sistemati-
cos de reproduccion.

Se ha observado que las yeguas tratadas con deslorelina presentan foliculos significativamente
mas pequefios antes de la ovulaciébn en comparacion con los de las yeguas que recibieron pla-
cebo. Sin embargo, el tratamiento no tuvo efecto en el porcentaje de yeguas prefiadas a los dias
18 a 50.

En todos los estudios que evaluaron la tasa de concepcién y prefiez no hubo diferencias entre
las yeguas tratadas con deslorelina y las yeguas no tratadas al final del estudio.

No se ha establecido la eficacia en las yeguas en la fase de transicién vernal (primavera).

Precauciones especiales para su uso en animales:

No utilice si el envase de papel metalizado esta roto.

Solamente se debe utilizar un implante por yegua y estro.

El medicamento veterinario no ha sido probado en yeguas menores de tres (3) afios de edad.

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

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas, ya que se ha
demostrado en animales de experimentacion que los analogos de la GnRH resultan toxicos para
el feto.

Cuando se administra el medicamento veterinario, se debe tener cuidado de evitar la autoinyec-
cion accidental; para ello asegurese que los animales estén sujetos de forma correcta y que la
aguja esté protegida hasta el momento del implante.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte a un médico inmediatamente a fin de retirar el
implante, dado que los andlogos de la GnRH pueden causar efectos adversos en los sistemas
reproductivos masculino y femenino.

Si bien el contacto del medicamento veterinario con la piel es poco probable, en caso de que
ocurra se debe lavar la zona expuesta con agua y jabon inmediatamente, dado que los analogos
de la GnRH se pueden absorber por medio de la piel.

Gestacion o lactancia:
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No hay ningun requisito para el uso del medicamento veterinario durante la gestacion. No utilizar
durante la gestacién. Se ha demostrado que los analogos de la GnRH son toxicos para el feto en
animales de experimentacion, cuando se administran durante la gestacion.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En estudios de seguridad y tolerancia, el Unico efecto adverso sistémico que se ha observado en
yeguas que recibieron un maximo de 10 implantes de forma simultdnea ha sido la supresion de
la actividad ovérica.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ:

Mayo de 2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Cantidad por caja: 5 jeringas precargadas (dispositivos para implantacion) por envase de carton.
Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al

representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.
Dechra Veterinary Products S.L.U., ¢/ Balmes 202, 6a, 08006 Barcelona, Espafia
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