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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prosolvin 7,5 mg/ml solucéo injectavel para a bovinos, equinos, ovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

- substancia activa

luprostiol..........ccccooeveiiinine. 7.5mg
- excipientes
propilenoglicol..................... 709,85 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel.
Solugéo limpida quase incolor

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Bovinos, equinos, suinos e ovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes, para cada espécie alvo:

Vacas
-Controlo do estro e sincronizacdo dos estros
-Tratamento do subestro
-Inducéo do aborto
-Inducéo do parto
-Tratamento de endometrites crénicas piometras e fetos mumificados
Equas
-Indugdo do “2° cio” 20 dias pos parto
-Tratamento do anestro
-Tratamento de anestro em éguas lactantes
-Tratamento de éguas a seguir a morte embrionaria e reabsorcao
-Inducéo do estro usado para ajuda no estudo do maneio
-Inducéo de parto
Porcas
-Inducéo do parto
Ovelhas
-Planeamento da reproducéo

4.3  Contra-indicacdes
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N&o administrar a fémeas gestantes excepto se pretender abortar ou

provocar o parto.

N&o administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou
a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nos suinos, o medicamento ndo deve ser administrado mais de 3 dias antes da data prevista para
0 parto.

Nos bovinos, poder-se-a induzir o parto unicamente 1 semana antes da data prevista do parto
(apds 270 dias de gestacao).

Em cavalos, dever-se-a induzir o parto nas éguas com mais de 330 dias de gestacéo.

No caso de inducdo do aborto em bovinos e equinos, o tratamento dever-se-a efectuar até aos 5
meses ap0Os cobricdo ou inseminacao.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- Néo é aconselhavel a administracdo endovenosa;

Evitar o contacto directo com a pele do utilizador, principalmente asmaticos e mulheres
gestantes;

Se o utilizador entornar o medicamento veterinario na pele acidentalmente, deve lavar o local
com agua imediatamente.

A injeccdo no tecido adiposo pode determinar uma absor¢do incompleta do medicamento
veterinario.

Injectar assepticamente devido ao alto risco de contaminacdo bacteriana no ponto de
inoculacéo.

E importante notar que os animais com ovarios aciclicos ou atr6ficos ndo respondem
ao medicamento veterinario, por isso €& essencial um exame ginecoldgico antes
do tratamento.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Evitar a manipulagdo do medicamento veterinario por mulheres em idade fértil, asmaticos ou
pessoas

com afecgdes bronquicas ou outros problemas respiratorios devem evitar o contacto com, ou use
luvas de plastico na administracdo do produto.

Evitar o contacto com a pele, uma vez que o medicamento veterinario é facilmente absorvido.
Em caso de derrame sobre a pele, lave imediatamente com agua e sabdo.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Em caso de auto injecgdo acidental consultar imediatamente 0 medico

4.6 Reacc0es adversas (frequéncia e gravidade)

Poucas reaccOes adversas tém sido observadas. Foram relatados efeitos ligeiros e transitorios em
equinos. E, no entanto, possivel que as prostaglandinas causem diarreias em equinos e
desconforto abdominal em bovinos.

Né&o administrar o medicamento veterinario a equinos cuja carne se destine ao consumo
humano.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo e a postura de ovos
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Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais
gestantes a ndo ser que a inteng¢do seja produzir o aborto ou parto.

Tratamento do corpo luteo persistente na lactacéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Desconhecidas

4.9 Posologia e via de administragéo

Egua, porca e ovelha — 1 ml via intramuscular

Vaca — 2 ml via intramuscular

Vitelas — 1 ml via intramuscular

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em caso de sobredosagem podem ocorrer célicas abdominais e diarreia (para doses cerca de 100
vezes superiores a terapéutica).

4.11 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 1 dia
Leite: 24 horas

N&o administrar o medicamento veterinario a equinos cuja carne se destine ao consumo
humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Luprostiol € um analogo sintético da prostaglandina F2a, com actividade luteolitica.
Cddigo ATCvet: QG02AD91

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O luprostiol possui actividade luteolitica pronunciada e espasmodica a nivel da musculatura lisa
do utero, conduzindo em seguida ao crescimento folicular, estro e ovulag&o.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao:apds administragdo intramuscular, o luprostiol é rapidamente absorvido no local da
injeccdo plamatico ocorre no prazo de 30 minutos apds a injec¢ao.

Distribuicgdo: o luprostiol ndo fica retido especificamente em nenhum 6rgéo ou tecido do
animal. Concentrac6es consideraveis de luprostiol estdo unicamente presentes no figado, rim e
gordura na altura da concentracdo plasmatica de luprostiol.

Eliminacdo: o luprostiolé rapidamente eliminado, sendo mais de 80 % da dose excretada nas 24
horas apds a administragdo. A urina é a principal via de eliminag&o.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes
Hydroxido de sédio
Propilenoglicol

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas, no entanto 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario : 28 dias

6.4 Precauc0es especiais de conservagéo
Armazenar entre 15 °C-25 °C, ao abrigo da luz.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de 10 ml de vidro de tipo | (Ph.Eur) com tampa de borracha halogenobutilada, fechadas
e tampa de aluminio.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Virbac

lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros Cedex

Franca

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

604/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

07/05/1985

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro 2012
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DE 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prosolvin 7,5 mg/ml solucéo injectavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos
Luprostiol

‘ 2. DESCRIGCAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRA SUBSTANCIA

Luprostiol.........c.cccevvivevennnne. 7.5 mg/ml

Propilenoglicol..................... 709,85 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o injectével

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 10 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos e ovinos.

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes, para cada espécie alvo:

Vacas
-Controlo do estro e sincronizacdo dos estros
-Tratamento do subestro
-Inducéo do aborto
-Inducéo do parto
-Tratamento de endometrites cronicas piémetras e fetos mumificados
Equas
-Inducdo do “2° cio” 20 dias pos parto
-Tratamento do anestro
-Tratamento de anestro em éguas lactantes
-Tratamento de éguas a seguir a morte embrionaria e reabsorcao
-Inducéo do estro usado para ajuda no estudo do maneio
-Inducéo de parto
Porcas
-Inducéo do parto
Ovelhas
-Planeamento da reproducéo
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‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia

Leite: 24 horas

N&o administrar o0 medicamento veterinario a equinos cuja carne se destine ao consumo
humano.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO ‘

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario : 28 dias

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar entre 15 °C-25 °C, ao abrigo da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico
veterinaria.

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Virbac
06516 Carros Cedex
Franca
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Distribuido por Virbac de Portugal Laboratorios Lda — 2710-693 Sintra —
Portugal

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

604/01/12NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULAGEM FRASCO DE 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prosolvin 7,5 mg/ ml solugdo injectavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos
Luprostiol

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Luprostiol........ccccooeviiiinicnne 7.5 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml.

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia
Leite: 24 horas

N&o administrar o0 medicamento veterinario a equinos cuja carne se destine ao consumo
humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario : 28 dias

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO

Prosolvin 7,5 mg/ml solucédo injectavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~A(;AO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela Libertacdo do
Lote :

Virbac

lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros Cedex

Franca

Distribuido por Virbac de Portugal Laboratérios Lda — Rua do Centro Empresarial — Edificio
13, escritorio 3, piso 1 — Quinta da Beloura — 2710-693 Sintra — Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prosolvin 7,5 mg/ml solucdo injectavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos
Luprostiol

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRA SUBSTANCIA

Luprostiol.........ccccoeeriieniennn 7.5 mg/ml
Propilenoglicol..................... 709,85 mg/ml

4.  INDICACOES
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes, para cada espécie alvo:
Vacas
-Controlo do estro e sincronizagao dos estros
-Tratamento do subestro
-Inducéo do aborto
-Inducéo do parto
-Tratamento de endometrites crénicas piometras e fetos mumificados
Eguas
-Indugdo do “2° cio” 20 dias pos parto
-Tratamento do anestro
-Tratamento de anestro em éguas lactantes
-Tratamento de éguas a seguir a morte embrionaria e reabsorcao
-Inducédo do estro usado para ajuda no estudo do maneio
-Indugé&o de parto
Porcas
-Inducéo do parto
Ovelhas
-Planeamento da reproducéo
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes excepto se pretender abortar ou provocar o parto.
N&o administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou
a qualquer um dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Poucas reaccdes adversas tém sido observadas. Foram relatados efeitos ligeiros e transitorios em
equinos. E, no entanto, possivel que as prostaglandinas causem diarreias em equinos e
desconforto abdominal em bovinos. Ndo administrar o medicamento veterinario a equinos cuja
carne se destine ao consumo humano.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o

médico veterinério.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, equinos, suinos e ovinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Egua, porca, ovelha — 1 ml via intramuscular
Vaca — 2 ml via intramuscular
Vitelas — 1 ml via intramuscular

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

- N&o é aconselhavel a administracdo endovenosa;

- Evitar o contacto directo com a pele do utilizador, principalmente asmaticos e mulheres
gestantes;

- Se o utilizador entornar o produto na pele acidentalmente, deve lavar o local com agua
imediatamente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia

Leite: 24 horas

N&o administrar o0 medicamento veterinario a equinos cuja carne se destine ao consumo
humano.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Armazenar entre 15 °C-25 °C, ao abrigo da luz.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nos suinos, 0 medicamento nao deve ser administrado mais de 3 dias antes da data prevista para
0 parto.
Nos bovinos, poder-se-a induzir o parto unicamente 1 semana antes da data prevista do parto
(ap6s 270 dias de gestacao).
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Em cavalos, dever-se-4 induzir o parto nas éguas com mais de 330 dias de

gestacao.

No caso de inducdo do aborto em bovinos e equinos, o tratamento dever-se-a efectuar até aos 5
meses ap0Os cobricdo ou inseminacao.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- Ndo é aconselhavel a administracdo endovenosa;

Evitar o contacto directo com a pele do utilizador, principalmente asméticos e mulheres
gestantes;

Se o utilizador entornar 0 medicamento veterinario na pele acidentalmente, deve lavar o local
com agua imediatamente.

A injeccdo no tecido adiposo pode determinar uma absor¢do incompleta do medicamento
veterinario.

Injectar assepticamente devido ao alto risco de contaminacdo bacteriana no ponto de
inoculacéo.

E importante notar que os animais com ovarios aciclicos ou atr6ficos ndo respondem
ao medicamento veterinario, por isso €& essencial um exame ginecoldgico antes
do tratamento.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Evitar a manipulagdo do medicamento veterinario por mulheres em idade fértil, asmaticos ou
pessoas

com afecgdes bronquicas ou outros problemas respiratorios devem evitar o contacto com, ou use
luvas de pléstico na administracdo do produto.

Evitar o contacto com a pele, uma vez que o medicamento veterinario é facilmente absorvido.
Em caso de derrame sobre a pele, lave imediatamente com agua e sabdo.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Em caso de auto injecgéo acidental consultar imediatamente o medico

Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacéo e a postura de ovos

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais gestantes a ndo ser que a
intencdo seja produzir o aborto ou parto.

Tratamento do corpo luteo persistente na lactacéo.

Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E'LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2012

15. OUTRAS INFORMACOES
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