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1.

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solug&o injetavel contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloprostenol 0,250 mg (correspondente a 0,263 mg de cloprostenol sodico)

Excipientes:
Clorocresol  1,0mg

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

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Soluc¢do aquosa, limpida e incolor.

4.

41

INFORMACOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Bovinos (novilhas, vacas) e suinos (porcas).

4.2

Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos (novilhas, vacas):

Para programar o cio ou a ovulagdo e sincronizacdo do ciclo em animais com ciclo ovulatério
em caso de utilizacdo durante o diestro [inducdo do estro em caso de anestro lactacional (cio
silencioso), sincronizacdo do estro];

Tratamento do anestro e doencas do Utero em caso de bloqueio do ciclo relacionadas com a
progesterona (inducdo do estro no anestro, endometrite, piometra, quistos de corpo lGteo,
quistos foliculares luteinizados, reducéo do tempo de descanso);

Indugdo do aborto até ao 150.° dia de gestacéo;

Expulséo de fetos mumificados;

Inducéo do parto.

Suinos (porcas):

4.3

Inducdo ou sincronizacdo do parto a partir do 114.° dia de gestacdo (o Ultimo dia de
inseminacéo conta como 1.° dia de gestacao).

Contraindicacdes

N&o administrar por via intravenosa.

Né&o administrar a animais gestantes nos quais a inducdo do aborto ou do parto ndo é desejada.
N&do administrar em caso de doenca espastica do aparelho respiratério e do aparelho
gastrointestinal.
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= Na&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo
Né&o existem.
4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Para reduzir o risco de infecdo anaerdbia deve evitar-se a administracdo em zonas de pele sujas. O
local de injecdo deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado antes da administragao.

Suinos:

SO deve ser utilizado se as datas da fecundacdo forem conhecidas. Em caso de administracdo
demasiado precoce pode comprometer-se a capacidade de sobrevivéncia das crias.

Este € 0 caso quando a injecdo é administrada mais de 2 dias antes do final do periodo médio de
gestacdo das crias. O Gltimo dia de inseminacdo conta como o 1.° dia de gestacdo. O periodo de
gestacao situa-se geralmente entre 111 e 119 dias.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

= Este medicamento veterinario tem de ser manuseado com precaucgdo, de forma a evitar a
autoinjecdo acidental ou o contacto com a pele ou as membranas mucosas do utilizador.

=  As prostaglandinas do tipo F2a podem ser absorvidas pela pele e podem causar broncospasmo
ou aborto espontaneo.

= As mulheres gravidas, em idade fértil, asmaticos, e as pessoas com outras doencas do trato
respiratério, devem usar luvas impermeaveis durante a administracdo do medicamento
veterinario.

= Qualqguer derrame acidental na pele deve ser lavado imediatamente com agua e sabéo.

= Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Caso ocorra insuficiéncia respiratéria, devido a inalagdo ou injecdo
acidental, recomenda-se um broncodilatador de agdo rapida, p.ex., isoprenalina ou salbutamol
por inalaco.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer infe¢des anaerdbias sempre que sejam introduzidas bactérias no tecido com a injecéo,
em particular no caso de injecdo intramuscular.

Bovinos:

Quando administrado para a indugcdo do parto, a incidéncia de retencdo placentaria pode aumentar,
dependendo da altura do tratamento.

Em casos muito raros, podem observar-se reaces do tipo anafilatico que podem representar um risco
de vida e exigem tratamento médico imediato.

Suinos:

Apobs a administragdo para inducdo do parto, as alteragdes de comportamento observadas na porca
imediatamente a seguir ao tratamento sdo similares as de porcas antes de um parto normal e
desaparecem normalmente apds um periodo de uma hora.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
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- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- raros (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 relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacao e a postura de ovos

N&o administrar durante toda a gestacdo em animais nos quais a inducéo do aborto ou do parto ndo €
desejada.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

A administracdo concomitante de oxitocina e cloprostenol potencia o efeito sobre o Gtero.
N&o administrar em animais em tratamento com anti-inflamatérios néo esteroides pois a sintese de
prostaglandinas enddgenas é inibida.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo intramuscular em bovinos (novilhas, vacas).
Para administracdo intramuscular profunda em suinos (porcas) (com uma agulha com pelo menos
4 cm de comprimento).

Bovinos (novilhas, vacas): 0,5 mg de cloprostenol/animal correspondente a 2,0 ml do medicamento
veterinario/animal.

Para a sincronizacao do estro hum grupo de bovinos, o tratamento deve ser efetuado duas vezes com
um intervalo de 11 dias.

Suinos (porcas): 0,175 mg de cloprostenol/animal correspondente a 0,7 ml do medicamento
veterinario/animal.
Utilizar equipamento de seringa automatico para os frascos de 50 ml.

Administracéo Unica.

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada até 25 vezes de forma segura. De
contrario, deve ser utilizado um equipamento de injecdo automatico ou uma agulha de aspiracéo para
os frascos para injetaveis de 50 ml, por forma a evitar uma perfuracéo excessiva da rolha.

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

Em caso de sobredosagem podem ocorrer 0s seguintes sintomas:

Aumento da frequéncia cardiaca e respiratdria, broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal,
aumento do nimero de defecacdes e da producdo de urina, salivagdo, nauseas e vomitos.

N&o existem antidotos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, suinos (carne e visceras): 2 dias.
Bovinos (leite): Zero horas.
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5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antagonista da prostaglandina F,,,
Codigo ATCvet: QG02AD90.

O cloprostenol pertence ao grupo dos agonistas da prostaglandina-F,, que, dependendo da espécie e da
altura do tratamento, apresentam um efeito luteolitico. Além disso, este grupo de substancias possui
um efeito contractil sobre a musculatura lisa (Utero, aparelho gastrointestinal, aparelho respiratorio,
sistema vascular).

Os tratamentos durante o diestro ou em caso de corpo lateo persistente provocam lutedlise.
A suspensdo a ela associada do mecanismo de feedback negativo provocado pela progesterona conduz
nos animais com funcédo ovarica ciclica a ocorréncia precoce do estro e da ovulagao.

O cloprostenol apresenta um efeito luteolitico 200 a 400 vezes superior a prostaglandina-F,,; enquanto
o efeito sobre a musculatura lisa parece ter a mesma eficacia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a injecdo intramuscular de cloprostenol em bovinos e suinos, foi observado um pico da
concentragdo plasmatica no prazo de 15 minutos a 2 horas. A fase seguinte de eliminagdo rapida é
caracterizada por uma semivida de 1 a 3 horas, com uma fase subsequente de eliminagdo lenta ao
longo de um periodo de até 48 horas, com uma semivida de cerca de 28 horas.

O cloprostenol distribui-se uniformemente nos tecidos. A eliminacdo € feita em partes
aproximadamente iguais nas fezes e na urina. No bovino séo eliminados no leite menos de 0,4% da
dose administrada; neste caso, a concentragdo méaxima foi estabelecida cerca de 4 horas apo6s o
tratamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Acido citrico monoidratado

Cloreto de sddio

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Citrato de sdédio

Agua para injetaveis.

6.2  Principais incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Proteger da luz.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frasco para injetaveis em vidro incolor com tampa perfuravel, de tipo I, com rolha em borracha de
bromobutilo fluorada e tampa de fecho em aluminio.

Caixa com frasco para injetaveis de 10 ml.

Caixa com frasco para injetaveis de 20 ml.

Caixa com frasco para injetaveis de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo 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 legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn, Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
496/02/12DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
22 de maio de 2012 / 18 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro ge 2017. _
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ANEXO 11

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

Caixa para frascos de 10ml / 20ml / 50ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Cloprostenol

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia(s) ativa(s):

Cloprostenol 0,250 mg (correspondente a 0,263 mg de cloprostenol sodico)
Excipientes:

Clorocresol  1,0mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 10 ml / 1x20 ml / 1x 50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas, vacas) e suinos (porcas).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular em bovinos (novilhas, vacas).
Para administracdo intramuscular profunda em suinos (porcas).
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos, suinos (carne e visceras): 2 dias.
Bovinos (leite): Zero horas.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

Prazo de validade depois da primeira abertura do frasco para injetaveis: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

12. 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.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
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

Veyx-Pharma GmbH
S6hreweg 6
34639 Schwarzenborn, Alemanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

496/02/12DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20ml / 50ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Cloprostenol

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solucéo injetavel contém:

Substancia(s) ativa(s):

Cloprostenol 0,250 mg (correspondente a 0,263 mg de cloprostenol sédico)
Excipientes:

Clorocresol 1,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml / 50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular em bovinos (novilhas, vacas).
Para administracdo intramuscular profunda em suinos (porcas).
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos, suinos (carne e visceras): 2 dias
Bovinos (leite): Zero horas

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

Prazo de validade ap6s perfuracdo do frasco para injetaveis: 28 dias

e Veterinaria

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010
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

Veyx-Pharma GmbH
S6hreweg 6
34639 Schwarzenborn, Alemanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

496/02/12DFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 ml

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Cloprostenol

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

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

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo intramuscular em bovinos (novilhas, vacas).
Para administracdo intramuscular profunda em suinos (porcas).

5. INTERVALO DE SEGURANCA

INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos, suinos (carne e visceras): 2 dias
Bovinos (leite): Zero horas

| 6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

\ Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢@o-Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Dezembro de 2017
Pagina 13 de 17



@
o
d

REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ 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 dos lotes:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn, Alemanha

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Cloprostenol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario € uma solucdo injetavel aquosa, limpida e incolor que contém:
Substancia(s) ativa(s):

Cloprostenol 0,250 mg/ml (correspondente a 0,263 mg/ml de cloprostenol s6dico)
Excipientes:

Clorocresol 1,0 mg/ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos (novilhas, vacas):

e Para programar o cio ou a ovulacdo e sincronizacao do ciclo em animais com ciclo ovulatério
em caso de utilizacdo durante o diestro [inducdo do estro em caso de anestro lactacional (cio
silencioso), sincronizacéo do estro];

e Tratamento do anestro e doengas do Utero em caso de bloqueio do ciclo relacionadas com a
progesterona (inducdo do estro no anestro, endometrite, piometra, quistos de corpo ldteo,
quistos foliculares luteinizados, redugdo do tempo de descanso);

¢ Inducéo do aborto até ao 150.° dia de gestacéo;

e Expulséo de mumificados;

¢ Indugdo do parto.

Suinos (porcas):
e Inducdo ou sincronizacdo do parto a partir do 114.° dia de gestacdo (o Gltimo dia de
inseminacdo conta como 1.° dia de gestacao).
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5. CONTRA-INDICACOES

e Nao administrar por via intravenosa;

¢ Nao administrar a animais gestantes nos quais a indugao do aborto ou do parto ndo é desejada;

e Nd&o administrar em caso de doenca espastica do aparelho respiratério e do aparelho
gastrointestinal;

¢ Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer infegdes anaerdbias sempre que sejam introduzidas bactérias no tecido com a injecao,
em particular no caso de injecdo intramuscular.

Bovinos:

Quando administrado para a indugdo do parto, a incidéncia de retencdo placentaria pode aumentar,
dependendo da altura do tratamento.

Em casos muito raros, podem observar-se reacdes do tipo anafilatico que podem representar um risco
de vida e exigem tratamento médico imediato.

Suinos:

Apos a administragdo para inducdo do parto, as alteragdes de comportamento observadas na porca
imediatamente a seguir ao tratamento sdo similares as de porcas antes de um parto normal e
desaparecem normalmente apds um periodo de uma hora.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas, vacas) e suinos (porcas).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular em bovinos (novilhas, vacas).

Para administracdo intramuscular profunda em suinos (porcas) (com uma agulha com pelo menos

4 cm de comprimento).

Bovinos (novilhas, vacas): 0,5 mg de cloprostenol/animal correspondente a 2,0 ml do medicamento
veterinario/animal.

Para a sincronizacao do ciclo hum grupo de bovinos, o tratamento deve ser efetuado duas vezes com
um intervalo de 11 dias.
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Suinos (porcas): 0,175 mg de cloprostenol/animal correspondente a 0,7 ml do medicamento
veterinario/animal.
Utilizar equipamento de seringa automatico para os frascos de 50 ml.

Administracao Unica.

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada até 25 vezes de forma segura. De
contrério, deve ser utilizado um equipamento de injecdo automatico ou uma agulha de aspiracdo para
os frascos para injetaveis de 50 ml, por forma a evitar uma perfuracéo excessiva da rolha.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Nao existem.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos, suinos (carne e visceras): 2 dias.
Bovinos (leite): Zero horas.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.Proteger da luz.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco e na embalagem.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Quando a embalagem for aberta pela primeira vez, e dentro do prazo de validade indicado no folheto
informativo, devera determinar-se a data em que o medicamento veterinario que restar no frasco deve
ser eliminado. Esta data de eliminacdo deve ser registada no espaco disponibilizado no rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao existem.

Precauces especiais para utilizacdo:

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Para reduzir o risco de infecdo anaerdbia, deve evitar-se a administracdo em zonas de pele sujas.
O local de injecéo deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado antes da administracao.

Suinos:

SO deve ser utilizado se as datas da fecundagdo forem conhecidas. Em caso de administragdo
demasiado precoce pode comprometer-se a capacidade de sobrevivéncia das crias.

Este € o0 caso quando a injecdo é administrada mais de 2 dias antes do final do periodo médio de
gestacdo das crias. O altimo dia de inseminacdo conta como o 1.° dia de gestacdo. O periodo de
gestacéo situa-se geralmente entre 111 e 119 dias.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

= Este medicamento veterinario tem de ser manuseado com precaucdo, de forma a evitar a
autoinjecao acidental ou o contacto com a pele ou as membranas mucosas do utilizador.
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=  As prostaglandinas do tipo F2a podem ser absorvidas pela pele € podem causar broncospasmo
ou aborto espontaneo.

= As mulheres gravidas, em idade fértil, os asmaticos, e as pessoas com outras doencas do trato
respiratério, devem usar luvas impermeéaveis durante a administragdo do medicamento
veterinario.

= Qualquer derrame acidental na pele deve ser lavado imediatamente com &gua e sab&o.

= Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Caso ocorra insuficiéncia respiratéria, devido a inalagdo ou injecdo
acidental, recomenda-se um broncodilatador de acdo rapida, p.ex., isoprenalina ou salbutamol
por inalacéo.

Utilizagdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos:

N&o administrar durante toda a gestacdo em animais nos quais a inducdo do aborto ou do parto ndo é
desejada.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

A administragdo concomitante de oxitocina e cloprostenol potencia o efeito sobre o Utero.

N&o administrar em animais em tratamento com anti-inflamatorios ndo esteroides pois a sintese de
prostaglandinas enddgenas é inibida.

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

Em caso de sobredosagem podem ocorrer 0s seguintes sintomas:

Aumento da frequéncia cardiaca e respiratoria, broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal,
aumento do nimero de defecagdes e da producdo de urina, salivacdo, nauseas e vomitos.

Né&o existem antidotos.

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo. Pergunte ao seu médico veterinario como deve
eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecgdo do
ambiente.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2017.

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa com frasco para injetaveis de 10 ml.

Caixa com frasco para injetaveis de 20 ml.

Caixa com frasco para injetaveis de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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