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FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
TENSOLVET

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:
Sustancias activas:

Heparina sddica.................. 50,00 U.I.
Levomentol........................ 5mg
Hidroxietilsalicilato............ .. 50 mg
Excipientes:

Complejos cupricos de clorofilas y clorifilinas (E 141).
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Equino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Equino: Tratamiento de inflamaciones locales, incluyendo la bursitis, tendinitis, tenosinovitis y
otros procesos inflamatorios agudos del sistema musculo esquelético.

Ayuda a la reabsorcion de hematomas y edema resultante del proceso inflamatorio agudo.

4.3 Contraindicaciones
No aplicar sobre la piel lesionada.
No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Solo para uso externo en la piel intacta. Evitar el contacto con los ojos y mucosas.
Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a los salicilatos deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Usar guantes impermeables al manipular y aplicar el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con los ojos y las mucosas. En caso de contacto, lavar la zona afectada con
abundante agua.

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

Lavar las manos después de usar.

Otras precauciones

El uso de este medicamento en caballos de competicién debe estar en conformidad con las
recomendaciones y consejos de la autoridad competente pertinente. Se recomienda suspender
el tratamiento con suficiente tiempos antes de la competicion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ocasionalmente, los animales tratados pueden experimentar una reaccion cutanea leve (que
incluye la pérdida de pelo y formacion de ampollas). Si esto ocurre, lavar bien el area afectada
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hasta eliminar todo el medicamento, interrumpir el tratamiento y consultar con el veterinario
responsable.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
No se dispone de estudios especificos durante la gestacion y la lactancia. Por lo tanto, su uso
no esta recomendado en yeguas durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

4.9 Posologiayviade administracion

Uso cutaneo.

Dosis: Generalmente 10-20 g de gel son suficientes para cada aplicacion (dependiendo del
area a tratar). Los animales pueden ser tratados hasta 4 veces al dia, sin que la cantidad total
aplicada exceda los 50 g por dia. El tratamiento puede continuarse hasta 6 dias si es
necesario; el veterinario establecera la duracion del tratamiento.

Antes de la aplicacion asegurarse de que el area a ser tratada esta limpia y seca. Aplicar en la
piel intacta mediante presion de los dedos. Se recomienda dejar la zona tratada al descubierto,
pero puede permanecer cubierta si se desea. No masajear después de la aplicacion.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
El modo de administracion hace poco probable la sobredosificacion.

4.11 Tiempo(s) de espera
Equino: Carne: 3 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Productos tépicos para el dolor articular y muscular. Combinaciones

de preparaciones con derivados del acido salicilico.
Caddigo ATCvet: QM02AC909.

5.1  Propiedades farmacodinamicas

Heparina

La heparina modula la coagulacion de la sangre a través de la inhibicion de los factores de la
serin-proteasa Xlla, Xla, Xa, IXa y trombina, ya sea directamente o a través de la potenciacion
de la antitrombina (inhibidora de la serin-proteasa plasmaética) y, por tanto, inhibe la formacion
de trombina (catalizadora de la formacion de fibrina). La heparina también inhibe la activacion
plaquetaria, un efecto que es, en parte, secundario a la unién con la trombina. Adicionalmente
a su actividad anticoagulante vy fibrinolitica, la heparina posee efectos antiinflamatorios.
Hidroxietil salicilato

La actividad analgésica, antiinfamatoria y como antiagregante plaquetario del hidroxietil
salicilato ser es atribuibles a la porcién del &cido salicilico. EI mecanismo de accion de los
salicilatos se basa en la inhibiciéon de las ciclo-oxigenasas que intervienen en la sintesis de los
prostanoides a partir del acido araquidénico. Los salicilatos también inhiben la liberacion de
PGF., y PGE, desde las plaquetas estimuladas por la trombina y la sintesis de tromboxanos.
Tiene propiedades queratoliticas, que facilitan la permeabilidad de la piel a otros farmacos.
Mentol

El mentol posee propiedades antipruriticas, antisépticas, analgésicas y refrescantes.

5.2 Datos farmacocinéticos
No hay informacién disponible en la especie de destino ni se conoce el grado de absorcién de
las sustancias activas tras la aplicacion tépica del medicamento veterinario.
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6.1 Listade excipientes

Complejos cupricos de clorofilas y clorofilinas E 141
Cocoato de macroglicerol (cetiol HE)

Propilenglicol

Carbémero (Carbopol 980)

Trolamina

Alcohol isopropilico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frascos de polietileno (300 g de capacidad) de densidad media compuesto por 70% de baja
densidad y 30% de alta densidad, con cierre de rosca de polipropileno y disco de polietileno de

alta densidad.
Formato:
Frasco de 300 g.

6.6 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

eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.

Av. Mare de Déu de Montserrat, 221

08041 Barcelona.

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Numero de la autorizacién de comercializacion antiguo revocado: 10.642 Nal
Nuevo numero de autorizacién de comercializacion: 2.832 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06/04/1989
Fecha de la Ultima renovacion: 25 de junio de 2013

10. FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO
25 de junio de 2013

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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