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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost T 5 mg/ml Solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dinoprost (sob a forma de trometamol) ..........ccooviiiiiiiiiecc e 5mg
Excipientes:
Alcool benzilico (EL1519) ..o 16.5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Solucdo transparente e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie (s) -alvo

Bovinos (vacas, novilhas).
Suinos (porcas, marras).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Dados os seus efeitos luteoliticos, este medicamento veterinario encontra-se indicado em bovinos e
suinos nas seguintes situagdes:

Bovinos

O efeito luteolitico do medicamento veterinario pode ser aplicado nas seguintes indicacoes

terapéuticas:

1. Sincronizagéo do estro.

2. Tratamento do subestro ou estro silencioso em vacas que possuam um corpo luteo funcional, mas
ndo expressam comportamento éstrico.

3. Inducéo do aborto até ao dia 120 de gestacao.

4. Inducéo do parto.

5. Como auxiliar no tratamento de metrites crénicas ou piémetra, quando existe um corpo luteo
funcional ou persistente.

Suinos

1. Inducdo do parto a partir do dia 111 de gestacdo.

2. Administracdo no pos-parto para redugdo do intervalo entre 0 desmame e o estro e do intervalo
entre o desmame e o periodo fértil em porcas com problemas puerperais, tais como metrites, em
exploracfes com problemas de reproducéo.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais que sofram de qualquer patologia aguda ou subaguda do sistema vascular,
do trato gastrointestinal ou do sistema respiratorio.

N&o administrar a animais gestantes, a ndo ser que se pretenda induzir o parto ou a interrupcdo da
gestacao.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
O medicamento veterinario é ineficaz quando administrado antes do dia 5 apds a ovulagéo.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Foram registadas infe¢des bacterianas locais ap0s a inje¢do que se podem tornar generalizadas.

Devera ser administrada terapia antibidtica agressiva ao primeiro sinal de infecdo, cobrindo
particularmente as espécies de clostrideos. Deverdo ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas a fim
de diminuir a possibilidade de infe¢bes bacterianas apds a injegao.

N&o administrar por via intravenosa.

A inducdo do aborto ou do parto usando substancias exdgenas pode aumentar o risco de distdcia,
mortalidade fetal, retencdo da placenta e/ou metrite.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As prostaglandinas do tipo PGF2a podem ser absorvidas pela pele podendo causar espasmos
brénquicos ou aborto.

O medicamento veterinario deverd ser manuseado com precaucdo de forma a evitar autoinjecdo ou o
contacto com a pele.

Em casos de derrame acidental na pele ou contacto acidental com os olhos, devera proceder-se de
imediato a uma lavagem do local com &gua limpa.

Deverdo ser utilizadas luvas impermeaveis para evitar o contacto com a pele.

A injecdo acidental pode ser perigosa para mulheres gravidas, ou que pretendam ficar gravidas, ou
aquelas cujo estado de gravidez é desconhecido e a asmaticos e pessoas com patologias brénquicas ou
outras patologias respiratdrias.

Os asmaticos e as pessoas com patologias brénquicas ou outras patologias respiratorias deverao
manipular o medicamento veterinario com cuidado de forma a evitar acidentes de autoinjecdo e
contacto com a pele.

Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asméaticos e pessoas com problemas bronquicos e
respiratorios ndo deverdo manipular o medicamento veterinario ou, quando o fizerem, deveréo utilizar
luvas plésticas descartaveis.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Bovinos

O aumento da temperatura retal (hipertermia) foi reportado muito raramente.

Contudo, a alteracdo da temperatura retal foi transitoria em todos os casos observados e ndo foi
prejudicial ao animal. Em alguns casos foi observada uma salivagéo limitada.

Os efeitos indesejaveis desaparecem uma hora depois da administracdo de PGF2a.

Nos bovinos, quando administrado para a inducdo do parto, pode ocorrer frequentemente uma
retencdo das membranas fetais, dependendo da altura em que foi administrado o medicamento
veterinario.
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Suinos

Efeitos secundarios transitorios, consistindo no aumento da temperatura do corpo, sinais de dor no
local da injecdo, no aumento da frequéncia respiratoria, da salivacdo, na estimulacdo de defecar e
urinar, ruborescimento da pele, dispneia, ligeira ataxia, espasmos dos musculos abdominais e vémitos,
ocorrem ocasionalmente ap6s a administragdo do dinoprost em porcas e marras gestantes. Estes efeitos
sdo semelhantes aos sinais exibidos pelas porcas antes de um parto normal, apenas parecem estar
concentrados no tempo. Estes efeitos sdo normalmente observados nos 10 minutos ap6s a
administracdo da prostaglandina e desaparecem ao fim de 3 horas.

Preparar 0 ninho é um comportamento comum 5 a 10 minutos apds a administracdo da prostaglandina
em porcas que estejam alojadas em pocilgas ou pastoreio.

Em casos muito raros, foram relatadas reagdes do tipo anafilatico, hiperatividade (inquietacdo —
arqueamento da traseira, escavar o solo, rocar e roer as grades) e prurido.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Deveré ser determinado se existe estado de gestacdo antes da administragdo, pois estd demonstrado
que o dinoprost resulta em aborto ou inducdo do parto, se administrado em doses suficientemente
altas, em muitas espécies animais.

Se o0 animal estiver gestante, deve ter-se em conta a possibilidade rara de ocorréncia de rutura uterina,
especialmente se ndo ocorrer dilatacdo cervical.

A inducéo do parto em porcas, menos de 72 horas antes da data prevista do parto, pode resultar numa
menor viabilidade dos leitbes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Uma vez que os medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides podem inibir a sintese da
prostaglandina end6gena, a administragdo concomitante destes compostos com este medicamento
veterinario pode diminuir os efeitos luteoliticos deste.

Como a oxitocina e seus derivados estimulam a producdo de prostaglandinas, a administracéo
concomitante destes compostos com o medicamento veterinario pode exacerbar os seus efeitos
luteoliticos.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo intramuscular.
Deverdo ser tomadas todas as precaucdes asséticas. Usar uma seringa e agulha estéreis e aplicar a
injecdo numa area limpa e seca da pele. Devera ter-se cuidado de forma a evitar aplicar a injecdo numa
zona humida ou suja da pele.

Bovinos

1.Sincronizacéo do estro

Uma administragdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

Os animais tratados durante o diestro voltam normalmente ao estro e ovulam dois a quatro dias ap6s o
tratamento.
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Os animais tratados com este medicamento veterinario podem ser cobertos naturalmente, por
inseminacdo artificial no estro detetado ou numa altura prevista para a inseminacdo (¢ normalmente
recomendado 72 e 96 horas depois da segunda injecao).

2. Tratamento do subestro ou estro silencioso em vacas que tém um corpo luteo funcional, mas
nao expressam o comportamento éstrico

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal, repetido se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

3. Inducdo do aborto até ao dia 120 de gestacao

Uma administragdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal. Este medicamento veterinario pode ser administrado para interromper a gestacdo em
bovinos até ao dia 120 da gestacdo pelo seu efeito luteolitico.

4. Indugéo do parto

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal, no ou depois do dia 270 de gestacao.

O intervalo entre a administracdo e o parto é de um a oito dias (média trés dias).

5. Como auxiliar no tratamento de metrites crénicas ou pidmetra quando existe um corpo lateo
funcional ou persistente

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

Suinos
A fim de evitar a excessiva perfuracdo da rolha, ao tratar um grande nimero de animais, usando uma
embalagem de 50 ml, recomenda-se 0 uso de uma seringa multidose com uma agulha descartavel.

1. Inducéo do parto a partir do dia 111 de gestacéo

Uma administracdo de 10 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 2 ml de solucéo
por animal, nos 3 dias anteriores a data prevista para o parto.

A resposta ao tratamento varia de animal para animal, num intervalo de 24-36 horas a partir da
administracdo até ao parto. Isto pode ser usado para controlar a altura da pari¢cdo nas porcas e marras
em gestagdo tardia. O tratamento antes dos 3 dias previstos para a data da parigdo pode resultar em
leitdes fracos.

2. Uso poés-parto
Uma administracdo de 10 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 2 ml de solucéo
por animal, 24 a 36 horas ap6s o parto.

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

Pode ser observado um aumento da temperatura retal e um ligeiro aumento do batimento cardiaco
quando administrada uma dose 5 a 10 vezes superior a dose recomendada em vacas e novilhas.

4.11 Intervalo (s) de segurancga

Bovinos
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Suinos
Carne e visceras: 2 dias.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: prostaglandinas, Codigo ATCvet: QG02ADO01.
5.1 Propriedades farmacodinamicas

O dinoprost (sob a forma de trometamol) apresenta atividade luteolitica. Provoca a involucao do corpo
l0teo em muitas espécies mamiferas, 0 aparecimento do estro e a ovulacdo em fémeas com atividade
sexual ciclica.

A administracdo de dinoprost provoca aborto ou parto nas espécies bovina e suina. Além disso, tem
outras atividades, que variam de acordo com as diferentes espécies, tais como 0 aumento da pressdo
sanguinea e constricdo bronquica. O dinoprost é também um estimulante das fibras musculares lisas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Em todas as espécies, o dinoprost (ou PGF2a) é rapidamente absorvido do local da injegéo.
As concentra¢es maximas (Cmax) no plasma de 13,14-dihidro-15-queto-prostaglandina F2a. (PGFM),

0 principal metabolito de PGF2a, sdo de cerca de 15 pg/L para os bovinos e de 382 ug/L para 0s
suinos e sdo obtidos 19 min depois nos bovinos e 10 min depois nos suinos.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Hidroxido de sodio (E524) (para ajustar o pH)
Agua para injetavel

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

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: 14 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Depois da primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Material da embalagem primaria:

Vidro incolor Tipo |

Tampas de borracha em clorobutilo vermelho
Cépsula de aluminio

Embalagens de:
Caixa de cartdo 10 frascos de 5 ml
Caixa de cartdo 5 frascos de 10 ml
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Caixa de cartdo 1 frasco de 30 mi
Caixa de cartdo 1 frasco de 50 ml

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

51503

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizacao de Introdugdo no Mercado: 02 de fevereiro de 2004.

Data da Renovacéo da Autorizacao de Introduc@o no Mercado: 18 de margo de 20009.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2020.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo de 10 frascos de 5 ml
Caixa de cartao de 5 frascos de 10 ml
Caixa de cartéo de 1 frasco de 30 ml
Caixa de cartéo de 1 frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost T 5 mg/ml Solucéo injetavel para bovinos e suinos
Dinoprost (sob a forma de trometamol)

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dinoprost (sob a forma de trometamol) 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 5 ml
5 frascos de 10 ml
30 ml
50ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos
Suinos

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Administragdo intramuscular.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria— DGAMV

Ultima revisdo dos textos em dezembro 2020
Pagina 10 de 20



‘3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Leite: zero horas.
Suinos:
Carne e visceras: 2 dias.

| 9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 14 dias, antesde: _ /_ /

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Depois da primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25° C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0] 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51503
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 5 ml/ Frasco de 10 ml/ Frasco de 30 ml/ Frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost T 5 mg/ml Solucéo injetavel para bovinos e suinos
Dinoprost (sob a forma de trometamol)

| 2. COMPOSICAO DA (S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Dinoprost (sob a forma de trometamol) 5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5ml

10 ml
30 ml
50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM

5. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos:

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.
Suinos:

Carne e visceras: 2 dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
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‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Enzaprost T 5 mg/ml Soluc¢do injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére — 33500 Libourne - Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost T 5 mg/ml Solugdo injetavel para bovinos e suinos

Dinoprost (sob a forma de trometamol)

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dinoprost (sob a forma de trometamol) ..........ccooviiriiiiiiece e 5mg
Excipientes:
Alcool benzilico (EL519) ....oovviiiiieiieerieese s 16,5 mg

4.  INDICACOES

Dados os seus efeitos luteoliticos, este medicamento veterinario encontra-se indicado em bovinos e
suinos nas seguintes situagoes:

Bovinos

O efeito luteolitico do medicamento veterinario pode ser aplicado nas seguintes indicacoes
terapéuticas:

1. Sincronizagéo do estro.

2. Tratamento do subestro ou estro silencioso em vacas que possuam um corpo luteo funcional, mas
ndo expressam comportamento éstrico.

3. Inducdo do aborto até ao dia 120 de gestacéao.

4. Inducéo do parto.

5. Como auxiliar no tratamento de metrites cronicas ou pidmetra, quando existe um corpo luteo
funcional ou persistente.

Suinos
1. Inducdo do parto a partir do dia 111 de gestacao.
2. Administracdo no pos-parto para reducdo do intervalo entre o desmame e o0 estro e do intervalo entre
o desmame e o0 periodo fértil em porcas com problemas puerperais, tais como metrites, em exploracées
com problemas de reproducéo.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais que sofram de qualquer patologia aguda ou subaguda do sistema vascular,
do trato gastrointestinal ou do sistema respiratorio.

N&o administrar a animais gestantes, a ndo ser que se pretenda induzir o parto ou a interrup¢do da
gestagéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Bovinos

O aumento da temperatura retal (hipertermia) foi reportado muito raramente.

Contudo, a alteracdo da temperatura retal foi transitoria em todos os casos observados e ndo foi
prejudicial ao animal. Em alguns casos foi observada uma salivagéo limitada.

Os efeitos indesejaveis desaparecem uma hora depois da administracdo de PGF2a.

Nos bovinos, quando administrado para a inducdo do parto, pode ocorrer frequentemente uma
retencdo das membranas fetais, dependendo da altura em que foi administrado o medicamento
veterinario.

Suinos

Efeitos secundarios transitérios, consistindo no aumento da temperatura do corpo, sinais de dor no
local da injecdo, no aumento da frequéncia respiratoria, da salivacdo, na estimulagdo de defecar e
urinar, ruborescimento da pele, dispneia, ligeira ataxia, espasmos dos musculos abdominais e vémitos,
ocorrem ocasionalmente ap6s a administragdo do dinoprost em porcas e marras gestantes. Estes efeitos
sdo semelhantes aos sinais exibidos pelas porcas antes de um parto normal, apenas parecem estar
concentrados. Estes efeitos sdo normalmente observados nos 10 minutos ap6s a administracdo da
prostaglandina e desaparecem ao fim de 3 horas.

Preparar 0 ninho é um comportamento comum 5 a 10 minutos apds a administracdo da prostaglandina
em porcas que estejam alojadas em pocilgas ou pastoreio.

Em casos muito raros, foram relatadas reagdes do tipo anafildtico, hiperatividade (inquietagdo —
arqueamento da traseira, escavar o solo, rocar e roer as grades) e prurido.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas).
Suinos (porcas, marras).
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo intramuscular.

Bovinos

1. Sincronizacao do estro

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

Os animais tratados durante o diestro voltam normalmente ao estro e ovulam dois a quatro dias ap6s o
tratamento.

Os animais tratados com este medicamento veterindrio podem ser cobertos naturalmente, por
inseminacdo artificial no estro detetado ou numa altura prevista para a inseminacdo (¢ normalmente
recomendado 72 e 96 horas depois da segunda injecéo).

2. Tratamento do subestro ou estro silencioso em vacas que tém um corpo lateo funcional, mas
nao expressam o comportamento éstrico

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal, repetido se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

3. Inducéo do aborto até ao dia 120 de gestacao

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal. Este medicamento veterinario pode ser administrado para interromper a gestacdo em
bovinos até ao dia 120 da gestacao pelo seu efeito luteolitico.

4. Indugéo do parto

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal, no ou depois do dia 270 de gestacao.

O intervalo entre a administracdo e o parto é de um a oito dias (média trés dias).

5. Como auxiliar no tratamento de metrites crénicas ou piémetra quando existe um corpo lateo
funcional ou persistente.

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

Suinos
A fim de evitar a excessiva perfuracdo da rolha, ao tratar um grande nimero de animais, usando uma
embalagem de 50 ml, recomenda-se 0 uso de uma seringa multidose com uma agulha descartavel.

1. Inducéo do parto a partir do dia 111 de gestacéo

Uma administracdo de 10 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 2 ml de solucéo
por animal, nos 3 dias anteriores & data prevista para o parto.

A resposta ao tratamento varia de animal para animal, num intervalo de 24-36 horas a partir da
administracdo até ao parto. Isto pode ser usado para controlar a altura da pari¢do nas porcas e marras
em gestacgéo tardia. O tratamento antes dos 3 dias previstos para a data da pari¢do pode resultar em
leitBes fracos.

2. Uso pos-parto
Uma administracdo de 10 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 2 ml de solucéo
por animal, 24 a 36 horas ap6s o parto.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deverdo ser tomadas todas as precaucdes asséticas. Usar uma seringa e agulha estéreis e aplicar a
injecdo numa area limpa e seca da pele. Devera ter-se cuidado de forma a evitar aplicar a injecdo huma
zona humida ou suja da pele.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos

Carne e visceras: 2 dias.

Leite: zero horas.

Suinos

Carne e visceras: 2 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 14 dias.

Depois da primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem e no rétulo depois de
EXP. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
O medicamento veterinario é ineficaz quando administrado antes do dia 5 apds a ovulagéo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Foram registadas infe¢des bacterianas locais ap0s a inje¢do que se podem tornar generalizadas.

Devera ser administrada terapia antibidtica agressiva ao primeiro sinal de infecdo, cobrindo
particularmente as espécies de clostrideos. Deverdo ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas a fim
de diminuir a possibilidade de infe¢des bacterianas apos a injegéo.

N&o administrar por via intravenosa.

A inducdo do aborto ou do parto usando substancias exdgenas pode aumentar o risco de distécia,
mortalidade fetal, retencdo da placenta e/ou metrite.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais

As prostaglandinas do tipo PGF2a podem ser absorvidas pela pele podendo causar espasmos
brénquicos ou aborto.

O medicamento veterinario devera ser manipulado com precaucao de forma a evitar autoinje¢do ou o
contacto com a pele.

Em casos de derrame acidental na pele ou contacto acidental com os olhos, deverd proceder-se de
imediato a uma lavagem do local com &gua limpa.

Deverdo ser utilizadas luvas impermeaveis para evitar o contacto com a pele.

A injecdo acidental pode ser perigosa para mulheres gravidas, ou que pretendam ficar gravidas, ou
aquelas cujo estado de gravidez é desconhecido e a asmaticos e pessoas com patologias brénquicas ou
outras patologias respiratorias.
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Os asmaticos e as pessoas com patologias bronquicas ou outras patologias respiratorias deverao
manipular o medicamento veterinario com cuidado de forma a evitar acidentes de autoinjecdo e
contacto com a pele.

Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asméaticos e pessoas com problemas bronquicos e
respiratorios ndo deverdo manipular o medicamento veterinario ou, quando o fizerem, deverdo utilizar
luvas plésticas descartaveis.

Gestacéo e lactagdo

Devera ser determinado se existe estado de gestacdo antes da administracdo, pois esta demonstrado
que o dinoprost resulta em aborto ou indu¢do do parto, se administrado em doses suficientemente
altas, em muitas espécies animais.

Se o animal estiver gestante deve ter-se se conta a possibilidade rara de ocorréncia de rutura uterina,
especialmente se ndo ocorrer dilatagéo cervical.

A inducéo do parto em porcas, menos de 72 horas antes da data prevista do parto, pode resultar numa
menor viabilidade dos leitdes.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagcdo

Uma vez que os medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides podem inibir a sintese da
prostaglandina enddégena, a administragdo concomitante destes compostos com este medicamento
veterinario pode diminuir os efeitos luteoliticos deste.

Como a oxitocina e seus derivados estimulam a producdo de prostaglandinas, a administragdo
concomitante destes compostos com o medicamento veterinario, pode exacerbar os seus efeitos
luteoliticos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Pode ser observado um aumento da temperatura retal e um ligeiro aumento do batimento cardiaco
guando administrada uma dose 5 a 10 vezes superior a dose recomendada em vacas e novilhas.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

14. DATADAULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Caixa de 10 frascos de 5 ml

Caixa de 5 frascos de 10 mi
Caixa de 1 frasco de 30 ml
Caixa de 1 frasco de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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