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PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Prosolvin vet 7,5mg/ml, injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 ml I6sning innehaller: Luprostiol 7,5 mg

Forteckning dver hjalpamnen

Natriumhydroxid 0,65 mg
Propylenglykol 709,85 mg
Vatten for injektionsvatskor till 1ml

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Prostaglandin F,alfa analog ATC-kod: QG02AD91

Den aktiva substansen i Prosolvin vet., luprostiol ar en syntetisk prostaglandinanalog som star

PGFalfa nara.

Prosolvin vet. anvandes framst for sin luteolytiska effekt pa corpora lutea hos nétkreatur och
sto. FOrutsatt att en aktiv corpus luteum ar utbildad, kommer en intramuskulér injektion av
Prosolvin vet. att medfora tillbakabildning av densamma. Individuella kor och ston kommer
2-4 dagar efter behandlingen ater i brunst och ovulerar. Eftersom effekten av luprostiol ar
beroende av en fullt utvecklad corpus luteum, erhdlles inget behandlingssvar de forsta fyra

dagarna efter ovulation.

Effekten av luprostiol pa glatt muskulatur ar huvudsakligen koncentrerad till myometrium,
under det att effekten pa tarm- och bronkialmuskulatur ar forsumbar. Man kan ge 100 ganger
terapeutisk dos innan kolik och astmasymptom upptrader. Svettning och kolik har inte

iakttagits hos ston vid terapeutisk dosering.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

5 KLINISKA UPPGIFTER

51 Djurslag
Notkreatur, hast
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5.2 Indikationer

Ko: Brunstsynkronisering, utebliven brunst, endometrit och pyometra.
Sto: Brunstinduktion.

5.3 Kontraindikationer
Inga kanda

54 Biverkningar
Inga

55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Undvik intravends injektion.

Draktiga djur skall ej behandlas pa grund av stor risk for abort.

5.6 Dréaktighet och laktation

Draktiga djur skall ej behandlas, da de med storsta sannolikhet kommer att abortera.

5.7 Interaktioner med andra veterindrmedicinska lakemedel och évriga
interaktioner

Inga

5.8 Dosering och administreringssatt

Notkreatur: Intramuskuldr injektion.
Kviga 1 ml (7,5 mg .luprostiol).
Ko: 2 ml (15 mg luprostiol).

Brunstsynkronisering: Individuella kor och kvigor som behandlas under lutealfasen kommer i
brunst 2 - 4 dagar efter behandling. De forsta 4 dagarna efter ovulationen erhalles inget
behandlingssvar. Behandlade djur skall insemineras vid forsta brunstsymtomen . Nar en grupp
djur i olika stadier av sexualcykeln ska behandlas, skall hela gruppen behandlas 2 ganger med
10-12 dagars mellanrum. Insemination skall ske 2 ganger 3 och 4 dagar efter den sista
injektionen av Prosolvin vet.

Utebliven brunst: Om en gulkropp konstaterats efter palpation, kan behandling med Prosolvin
vet insattas och inseminering ske vid forsta iakttagna brunst. Djur som ej svarar pa
behandlingen behandlas ater 10 - 12 dagar och insemineras 2 ganger 3 och 4 dagar efter sista
behandlingen.

Endometrit och pyometra: Utdrivning av var sker efter 2-3 dagar. Vid behov kan
behandlingen upprepas efter 10- 12 dagar.

Sto: 1 ml (7,5 mg luprostiol) intramuskulart.
Brunstinduktion: Brunst intraffar vanligen inom 4 dagar efter behandling.

5.9 Overdosering
Ej relevant
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5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Luetolytisk effekt kan bara forvantas pa djur som &r i medelgod till god kondition. Didstral

period hos sto kan kontrolleras genom ultraljud eller progesteronanalys av serum.

511 Karenstid

Slakt: N6t och hast 1 dygn.

Mjolk: O dygn.

5.12  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Prosolvin Vet. kan absorberas genom huden, varfor forsiktighet skall iakttagas av gravida
kvinnor och personer med astmabesvar vid hantering av prostaglandinpreparat. Om Prosolvin
vet. kommer i kontakt med bar hud skall ytan omedelbart avskéljas med vatten omedelbart.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska lakemedel ej blandas med
andra veterindrmedicinska lakemedel.

6.2 Hallbarhet
5 ar

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar

6.4 Forpackningstyp och innehall

2 ml, 10 ml eller 20 ml injektionsflaska av ofargat glas typ | (Ph Eur) for
flerdosadministrering. Injektionsflaskan &r forsedd med en propp av halogenerat butylgummi
och forseglad med en aluminiumkapsy!.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Overblivet vaccin 6verlamnas till apotek for destruktion.

7 FORBUD MOT FORSALJINING, FORORDNANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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8 INNEHAVARE AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Virbac S.A.
lere avenue 2065 M-LID
F-06516 Carros

Frankrike

9 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10542

10 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1987-03-27/2006-07-01

11 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2010-06-18
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