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A DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES ‘m o sy DEPARTAMENTO DE
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VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
MONZAL 100 mg/ml solucion inyectable

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Hidrocloruro de vetrabutina 100,00 mg
Excipientes:
Fenol 5,00 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién limpida, incolora o parduzca.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Cerdas y perras.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
En cerdas y perras adultas esta indicado para:

Facilitar los partos dificiles en los siguientes casos

- estados hipertonicos y espasticos del utero y cuello uterino

- dilatacion insuficiente del canal del parto.

Reducir las contracciones uterinas después de remitir el prolapso uterino.

4.3  Contraindicaciones

No usar en gatas.

No usar por via intravenosa.

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

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso de la vetrabutina en los siguientes casos tiene efectos variables, y a veces no hay
resultados positivos: dilataciéon inadecuada del canal del parto con cierre completo del cérvix,
anchura insuficiente del canal del parto e inercia uterina.

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

Las mujeres embarazadas o en edad fértil deben tener especial cuidado al administrar el
medicamento veterinario, para evitar el peligro de una autoinyeccién accidental.

Las personas con hipersensibilidad conocida la vetrabutina deben administrar el medicamento
veterinario con precaucion.

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

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
No se han descrito.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
Solo recomendado para su uso al inicio y durante el parto.
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4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

49 Posologiay viade administracion

Cerdas: Daosis Unica por via intramuscular de 1,7 mg de hidrocloruro de vetrabutina/kg de peso
vivo (equivalente a 1 ml/60 kg de peso vivo) al comienzo del parto o durante el mismo.

Perras: dosis Unica de 25-100 mg/animal (equivalente a 0,25 - 1 ml del medicamento
veterinario). La administracion se hara generalmente por via intramuscular, pudiéndose hacer
también por via subcutanea.

Tras la administracion, la accion se manifiesta en la mayoria de los casos a los 10 - 20 minutos
actuando muy rapidamente, y comienza a desaparecer al cabo de 1 - 2 horas.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
De acuerdo con la actividad farmacodinamica del hidrocloruro de vetrabutina, a sobredosis muy
elevadas podrian producirse alteraciones circulatorias. Debido a que no se dispone de un
antidoto especffico, se recomienda el tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera
Carne: 28 dias.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Otros ginecoldgicos-Simpaticomiméticos, inhibidores del parto.
Caodigo ATCvet: QG02CA90

5.1  Propiedades farmacodinamicas

La vetrabutina es un derivado sintético de la papaverina. Actia como relajante uterino y
antiespasmaodico de accion selectiva sobre el Utero; reduce la intensidad de las contracciones
uterinas y regula el ritmo y amplitud de las contracciones uterinas no controladas (las
contracciones regulares no se ven afectadas).

5.2  Datos farmacocinéticos

En cerdas, tras la administracion intramuscular de una dosis de 5 mg/kg, la concentracion
plasmética maxima (Cmax) fue de 1,25 pyg/mly se alcanzé a las 3 horas (Tmax). El volumen de
distribucion fue aproximadamente de 20 I/kg. Sufre un amplio metabolismo, no cuantificandose
vetrabutina inalterada en la orina. Su semivida de eliminacion plasmatica terminal es de
aproximadamente 11 dias. La principal via de eliminacion es la urinaria (>80 %)

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
Fenol
Agua para preparaciones inyectables

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 5 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario

Vial de vidrio tipo | (20 ml) o tipo Il (50 ml), color topacio, cerrado con un tapon de bromobutilo

gris y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 20 ml.

Caja de carton con 1 vial de 50 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

no

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
Boehringer Ingelheim Espafia, S. A.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
656 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizaciéon: 08/03/1993
Fecha de la Ultima renovacién: 01 de junio de 2015

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO
01 de junio de 2015

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervisiéon del veterinario.
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