P 2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
ﬂ--;*: DESANIDAD imentos y MEDICAMENTOS
productos sanitario: VETERINARIOS

PROSPECTO:
Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml Solucién inyectable para bovino
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:

Ceva Salud Animal, S.A.
Avda. Diagonal 609-615
08028 Barcelona
Espaia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml solucién inyectable para bovino
dinoprost

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

Cada ml contiene:

Sustancia activa: Dinoprost (como dinoprost trometamol): 12,5 mg
Excipientes: Alcohol bencilico (E1519): 16,5mg

Solucién transparente incolora a amarillo palido parduzco.

4. INDICACIONES

El medicamento veterinario se utiliza en las indicaciones siguientes:
- Induccion del celo
- Control reproductivo en vacas lecheras ciclicas:
- Sincronizacién del celo,
- Sincronizacién de la ovulacion en combinacién con GnRH o analogos de GnRH como
parte de los protocolos de inseminacion a tiempo fijo,
- Tratamiento del subestro o celo silente en vacas con cuerpo lateo funcional,
- Como ayuda en el tratamiento de la endometritis cuando exista un cuerpo lateo funcional y
piometra,
- Induccién del aborto,
- Induccion del parto, incluyendo casos con complicaciones tales como hidropesia fetal, etc,
- Expulsién de fetos momificados.

5. CONTRAINDICACIONES
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No administrar a animales con trastornos agudos o subagudos del sistema vascular, del tracto
gastrointestinal o del sistema respiratorio

No administrar a vacas gestantes, excepto cuando el efecto buscado sea el aborto o la induc-
cion del parto.

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

No administrar por via intravenosa.

6. REACCIONES ADVERSAS

A veces puede observarse una pequefa inflamacion transitoria después de la inyeccion.

En muy raras ocasiones se ha notificado infeccién bacteriana localizada tras la inyeccion que
puede llegar a generalizarse. Ante los primeros sintomas de infeccion debe instaurarse un tra-
tamiento antibidtico agresivo que cubra especialmente las especies clostridiales. Deben em-
plearse técnicas asépticas de inyeccién que disminuyan el riesgo de infeccidén bacteriana tras la
inyeccion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (novillas y vacas).

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

Unicamente por via intramuscular.
La dosis en bovino para todas las indicaciones es de 25 mg de dinoprost, equivalentes a 2 ml
del medicamento veterinario por animal.

Induccidn del celo:
Las vacas y novillas tratadas durante el diestro normalmente saldran en celo y ovulardn en dos
a cuatro dias después del tratamiento.

Control reproductivo en vacas lecheras ciclicas:

- Sincronizacion del celo

Tras la inyeccion, inseminar tan pronto como los animales salgan en celo. En caso necesario,
repita el tratamiento pasados 10-12 dias.
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- Sincronizacién de la ovulacion en combinacion con GnRH o anélogos de GnRH como parte
de los protocolos de inseminacién a tiempo fijo, en cualquier momento de lactacién. En la
bibliografia se mencionan los siguientes protocolos:

Protocolo 1:

Dia 0 inyectar GnRH o analogo

Dia 7 inyectar 2 ml de este medicamento veterinario por via intramuscular

Dia 9 inyectar GnRH o anélogo

Inseminacion artificial 16-20 horas después o a la observacién del celo si es anterior.

Protocolo 2:

Dia 0 inyectar GnRH o anélogo

Dia 7 inyectar 2 ml de este medicamento veterinario por via intramuscular

Inseminacion artificial e inyectar GnRH o analogo 60-72 horas después o a la observacion del
celo si es anterior.

Para maximizar las tasas de concepcion de las vacas que van a tratarse deberia determinarse
el estado del ovario y confirmarse la actividad ciclica regular del ovario. Se conseguirdn
resultados éptimos en vacas ciclicas sanas.

Tratamiento del subestro o celo silente en vacas con cuerpo luteo funcional:

En caso necesario, repetir el tratamiento pasados 10 - 12 dias.

En caso de los animales tratados para esta indicacion puede llevarse a cabo la monta natural o
la inseminacion artificial en el momento habitual en relacion a la observacion del celo, o por
inseminacién a tiempo fijo (78 horas 0 72 y 90 horas después del tratamiento).

Como ayuda en el tratamiento de la endometritis cuando exista un cuerpo luteo funcional y
piémetra:

Puede que sea necesario repetir el tratamiento después de 10-12 dias cuando la afeccién sea
de larga duracion.

Induccién del aborto:

La administracién del medicamento veterinario entre el dia 5y 120 de gestacidon generalmente
provoca el aborto en los 4 dias siguientes al tratamiento. Cuanto mas avanzada es la gestacion
mas dificil es la induccién del aborto. Por lo tanto, el aborto siempre debe verificarse mediante
la observacion del celo o la comprobacién de gestacion.

Induccion del parto:
La administracion del medicamento veterinario a partir del dia 270 de gestacién induce el parto
gue se produce en 1 a 8 dias (media de 3 dias) después de la administracion.

El tap6én de goma del vial puede ser perforado con seguridad hasta 30 veces. Por otro lado,
para los viales de 100ml debe utilizarse un equipo de jeringa automatica o una aguja de
extraccion adecuada, para evitar la perforacion excesiva del cierre.

2k INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Tomar todas las precauciones asépticas. Utilizar jeringas y agujas estériles e inyectar en un
area de piel limpia. Vigilar para no inyectar en areas de piel sucia o himeda.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Carne: 2 dias.
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Leche: Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

No conservar a temperatura superior a 30°C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y
en la etiqueta del vial después de EXP. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes
indicado.

Periodo de validez después de puncionar el vial: 3 meses.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

No administrar mas de 2 ml por inyeccion.

El medicamento veterinario no es eficaz cuando en vacuno se administra antes de los 5 dias
posteriores a la ovulacion.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Debe determinarse el estado de gestacion antes de la inyeccién puesto que el medicamento
veterinario esta indicado para el aborto o la induccion del parto.

La induccién del aborto o del parto mediante el empleo de sustancias exdgenas puede
incrementar el riesgo de distocias, mortalidad fetal, retencién placentaria y/o metritis.

La inyeccién accidental a vacas no ciclicas carece de efectos adversos sobre la fertilidad
futura.

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

Las prostaglandinas de tipo PGF2a pueden absorberse a través de la piel y pueden ocasionar
broncoespamos o abortos.

Las mujeres embarazadas, las mujeres que amamanten a sus hijos, las personas con
problemas bronquiales u otras patologias respiratorias deben evitar el contacto con el
medicamento o deben llevar guantes desechables cuando administren el producto.

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

Este medicamento puede causar irritacion y/o reacciones de hipersensibilidad. Evitar la
exposicion de piel y ojos. Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico
deben evitar la exposicion.

Lavese las manos después de usar.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavar inmediatamente con agua.

En caso de contacto accidental con los o0jos, enjuagar inmediatamente con agua en
abundancia.

Gestacion y lactancia:
No utilizar en vacas gestantes a menos que se desee la induccion del parto o el aborto.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Dado que los antiinflamatorios no-esteroideos pueden inhibir la sintesis de prostaglandina
enddgena, la administracion concomitante de estos compuestos con el medicamento puede
disminuir los efectos luteoliticos.
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Dado que los oxitécicos estimulan la produccion de prostaglandinas, la administracion
concomitante de estos compuestos con el medicamento puede exacerbar los efectos
luteoliticos.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En bovino, en muy raras ocasiones se ha observado aumento de la temperatura rectal cuando
se administra a dosis 5 0 10 veces la dosis recomendada; y este efecto fue transitorio en todos
los casos.

En algunos casos, se observé una ligera salivacion.

El margen de seguridad en bovino es al menos 10 veces la dosis terapéutica.

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

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

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

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Noviembre 2020
15. INFORMACION ADICIONAL

Tamario del envase:

Caja de carton con 1 vial de vidrio de 2 ml,

Caja de cartén con 10 viales de vidrio de 2 ml,

Caja de cartdn con 1 vial de vidrio de 10 ml,

Caja de carton con 1 vial de vidrio de 20 ml,

Caja de carton con 1 vial de plastico de 50 ml,

Caja de cartdn con 1 vial de plastico de 100 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervisiéon del veterinario.
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