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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml solucéo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Dinoprost (sob a forma de trometamol) 12,5 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 16,5 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Solugdo transparente, incolor a amarela acastanhada palida.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (novilhas e vacas).

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Este medicamento veterinario encontra-se indicado nas seguintes situagoes:
- Inducéo do estro,
- Reproducdo controlada em vacas leiteiras que apresentam atividade ciclica normal:
- sincronizagao do estro,
- sincronizagdo da ovulagdo em combinagdo com GnRH ou anéalogos da GnRH, como parte de
protocolos calendarizados de inseminag&o artificial.
- Tratamento do sub-estro ou estro silencioso em animais que apresentam um corpo lateo funcional,
- Tratamento de suporte da endometrite na presenca de um corpo luteo funcional e pidmetra,
- Inducéo do aborto,
- Indug&o do parto, incluindo casos com complicag@es tais como hidramnio, etc.,
- Expulséo de fetos mumificados.

4.3 Contraindicacdes

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

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

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

N&o administrar por via intravenosa.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Né&o administrar mais de 2 ml por injecao.
O medicamento veterinario € ineficaz quando administrado antes do dia 5 ap6s a ovulagdo em bovinos.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O estado de gestagdo devera ser determinado anteriormente & inje¢do, uma vez que o medicamento
veterinario se encontra indicado para o aborto ou inducédo do parto.

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

A administracdo acidental a animais sem atividade ciclica ndo exerce quaisquer efeitos adversos na
fertilidade futura.

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

As prostaglandinas do tipo F2a podem ser absorvidas pela pele, podendo causar broncospasmos ou
aborto.

As mulheres gravidas, mulheres em idade fértil e individuos com patologias brénquicas ou outros
problemas respiratorios deverdo evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas
descartaveis caso tenham de o administrar.

Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario podera causar irritacdo e/ou reacdes de hipersensibilidade. Evitar o
contacto com a pele e com os olhos. Os individuos com hipersensibilidade conhecida ao alcool
benzilico deverdo evitar o contacto com 0 medicamento veterinério.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente o local com &gua.

Em caso de contacto acidental com os olhos, proceder imediatamente a respetiva lavagem com uma
quantidade abundante de agua.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em alguns casos, podera ser observado um pequeno edema transitorio ap6s a injecao.

Em casos muito raros, foi reportada a ocorréncia de infe¢fes bacterianas locais ap0s a injecéo, que se
poderdo tornar generalizadas. Devera ser administrada terapia antibi6tica agressiva aos primeiros
sinais de infecdo, cobrindo particularmente as espécies de clostrideos. Deverdo ser utilizadas técnicas
assépticas cuidadosas de modo a reduzir a possibilidade de ocorréncia de infegdes bacterianas apos a
injecao.

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 notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

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

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Uma vez que os medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides poderado inibir a sintese enddgena de

prostaglandinas, a administracdo concomitante destes compostos podera diminuir os efeitos
luteoliticos deste medicamento veterinario. Dado que a oxitocina estimula a producdo de
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prostaglandinas, a administracdo concomitante deste composto podera exacerbar os efeitos luteoliticos
deste medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administragéo
Apenas para administracdo intramuscular.

A dose recomendada para todas as indica¢cdes em bovinos é de 25 mg de dinoprost, equivalente a 2 ml
do medicamento veterinario por animal.

Indugédo do estro:
Os animais tratados durante o diestro regressam normalmente ao estro e ovulam dois a quatro dias
apos o tratamento.

Controlo da reproducéo em animais que apresentam atividade ciclica normal:

- Sincronizag&o do estro:

Apos a injecdo, proceder a inseminacgdo no estro detetado. Se necessario, repetir o tratamento ao fim
de 10-12 dias.

- Sincronizagdo da ovulagdo em combina¢do com GnRH ou anélogos da GnRH, como parte de
protocolos calendarizados de inseminagdo artificial, em qualquer altura durante a lactagdo. Os
seguintes protocolos séo frequentemente referidos na literatura:

Protocolo 1:

Dia 0 Injecdo de GnRH ou anédlogo

Dia 7 Injecdo intramuscular de 2 ml deste medicamento veterinario

Dia 9 Injecdo de GnRH ou anélogo

Inseminacdo artificial 16-20 horas mais tarde ou anteriormente, no estro detetado.

Protocolo 2:

Dia 0 Injecdo de GnRH ou anélogo

Dia 7 Injecdo intramuscular de 2 ml deste medicamento veterinario

Inseminacdo artificial e inje¢do de GnRH ou anélogo 60-72 horas mais tarde ou anteriormente, no
estro detetado.

De forma a maximizar as taxas de concecdo dos animais a tratar, devera ser determinado o estado dos
ovarios e confirmada a atividade ovariana ciclica normal. Os resultados 6timos sdo alcangados em
animais saudaveis que apresentam atividade ciclica normal.

- Tratamento do sub-estro ou estro silencioso em animais que apresentam um corpo lateo funcional:

Se necessario, repetir o tratamento ao fim de 10-12 dias.

Os animais tratados com este medicamento veterinério para a indicacdo acima poderdo ser cobertos
naturalmente, sendo ainda possivel proceder-se a inseminacdo artificial no estro detetado ou apds um
intervalo de tempo fixo (78 horas ou 72 e 90 horas apés o tratamento).

- Tratamento de suporte da endometrite na presenca de um corpo Idteo funcional e piémetra;
Podera ser necessario repetir o tratamento ao fim de 10-12 dias em caso de condi¢do prolongada.

- Inducéo do aborto:

A administracdo do medicamento veterinario entre os dias 5 e 120 de gestacdo provoca habitualmente
0 aborto dentro de 4 dias apds o tratamento. Quanto mais avangada a gestagcdo, maior a dificuldade de
inducdo do aborto. Assim, deverd proceder-se sempre a observacao do estro ou estado de gestacao.

- Inducéo do parto:
A administracdo do medicamento veterinario no dia 270 de gestacdo ou apds 0 mesmo induz o parto,
que ocorre dentro de 1 a 8 dias (média de 3 dias) ap6s a administragdo.
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A tampa em borracha do frasco-ampola podera ser perfurada de forma segura até um maximo de 30
vezes. De contrério, devera ser utilizada uma seringa automatica ou agulha adequada com os frascos-
ampola de 100 ml, de forma a evitar a perfuragéo excessiva da tampa.

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

Em casos muito raros, foi observado um aumento da temperatura rectal quando administrada uma dose
5 a 10 vezes superior a dose recomendada em bovinos; este efeito foi transitorio em todos 0s casos.
Em alguns casos, foi observada salivacéo ligeira.

A margem de seguranga em bovinos consiste numa dose pelo menos 10 vezes superior a dose
terapéutica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 2 dias
Leite: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: prostaglandinas.
Caddigo ATCvet: QG02ADO01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O dinoprost apresenta atividade luteolitica, provocando a involugéo do corpo luteo na maior parte dos
mamiferos e induzindo o aparecimento do estro e a ovulagdo em fémeas com atividade sexual ciclica.
A administracdo de dinoprost provoca aborto ou indugdo do parto em bovinos. Além disso, dinoprost
exerce outros efeitos, que variam de acordo com a espécie considerada, tais como aumento da tensdo
arterial e broncoconstrigdo. O dinoprost é também um estimulante das fibras musculares lisas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O dinoprost é rapidamente absorvido ap6s administracdo intramuscular. A concentracdo plasmatica
maxima é observada algumas dezenas de minutos apés a administragdo. O dinoprost apresenta um
tempo de semivida extremamente reduzido, de apenas alguns minutos, sendo completamente
eliminado ap6s uma ou duas passagens pelo figado e/ou pulmdes.

Apo6s administracdo exdgena, a concentracdo de prostaglandina F2a (dinoprost) alcancada é idéntica a
concentragdo naturalmente observada no Utero e sangue no periodo que antecede o parto.

Dado que dinoprost é uma prostaglandina natural, os sistemas enzimaticos necessarios a respetiva
degradacgdo e metabolismo encontram-se presentes no organismo.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
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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: 24 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Natureza do acondicionamento primario

Frasco-ampola de vidro incolor Tipo | com tampa de borracha de bromobutilo e capsula de aluminio e
pléstico.

Frasco-ampola de plastico translicido laminado (polipropileno/copolimero de etileno e alcool
vinilico/polipropileno) com tampa de borracha de bromobutilo e cépsula de aluminio e plastico.

Apresentacdes:
Caixa de 1 frasco-ampola de vidro de 2 ml,

Caixa de 10 frascos-ampola de vidro de 2 ml,

Caixa de 1 frasco-ampola de vidro de 10 ml,

Caixa de 1 frasco-ampola de vidro de 20 ml,

Caixa de 1 frasco-ampola de plastico de 50 ml,

Caixa de 1 frasco-ampola de plastico de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal
8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1383/01/20DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26 de novembro de 2020
10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
11/2020
Diregao-Geral de Alimentaco e Veterinéria— DGAMV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco-ampola de 100 ml - Caixa + Rétulo

SECUNDARIO

E

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml solucéo injetavel para bovinos
dinoprost

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 12,5 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas e vacas)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administra¢do intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias. Leite: zero dias

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

Informacéo ndo requerida no rétulo do acondicionamento primario
Este medicamento veterinario podera exercer efeitos nocivos sobre o feto.
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Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses, até _ / [/

11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Informag&o ndo requerida no rétulo do acondicionamento primério
Eliminacdo: ler o folheto informativo.

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

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

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1383/01/20DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixade2ml/10ml/20ml /50 ml/10x 2 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml solucéo injetavel para bovinos
dinoprost

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 12,5 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

2ml

10 ml

20 ml

50 ml

10 x 2 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas e vacas)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias. Leite: zero dias
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B ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Este medicamento veterinario podera exercer efeitos nocivos sobre o feto.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
N&o aplicavel a caixa de 2 ml
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses, até _ /[

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a tempertura inferior a 30°C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0] 0]
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 criancas.

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

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores - 1495-131 Algés — Portugal

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1383/01/20DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco-ampola de 2 ml

Frasco-ampola de 10 ml
Frasco-ampola de 20 ml
Frasco-ampola de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml solucéo injetavel para bovinos
dinoprost

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

Dinoprost (sob a forma de trometamol): 12,5 mg/ml

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

2 ml

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

IM

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias. Leite: zero dias

6. NUMERO DO LOTE |

Lot:

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP:

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Para 2 ml: deixar em branco por falta de espaco.
Para 10 ml, 20 ml 50 ml: Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml solu¢éo injetavel para bovinos

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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 Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés — Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml solucéo injetavel para bovinos
dinoprost

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

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s): Dinoprost (sob a forma de trometamol): 12,5 mg
Excipientes: Alcool benzilico (E1519): 16,5 mg

Solucdo transparente, incolor a amarela acastanhada palida.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Este medicamento veterinario encontra-se indicado nas seguintes situagoes:
- Inducéo do estro,
- Reproducdo controlada em vacas leiteiras que apresentam atividade ciclica normal:
- sincronizagao do estro,
- sincronizagdo da ovulagdo em combinagdo com GnRH ou anédlogos da GnRH, como parte de
protocolos calendarizados de inseminag&o artificial.
- Tratamento do sub-estro ou estro silencioso em animais que apresentam um corpo lateo funcional,
- Tratamento de suporte da endometrite na presenca de um corpo lateo funcional e pidometra,
- Inducéo do aborto,
- Indug&o do parto, incluindo casos com complicagdes tais como hidramnio, etc.,
- Expulséo de fetos mumificados.

5. CONTRAINDICACOES

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

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

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

N&o administrar por via intravenosa.

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria —- DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2020
Pagina 16 de 20



#™ REPUBLICA
‘Q PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

6. REAGOES ADVERSAS

Em alguns casos, podera ser observado um pequeno edema transitério apos a injecao.

Em casos muito raros, foi reportada a ocorréncia de infe¢fes bacterianas locais ap6s a inje¢do, que se
poderdo tornar generalizadas. Deverad ser administrada terapia antibidtica agressiva aos primeiros
sinais de infecdo, cobrindo particularmente as espécies de clostrideos. Deverdo ser utilizadas técnicas
assépticas cuidadosas de modo a reduzir a possibilidade de ocorréncia de infegdes bacterianas apos a
injecdo.

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 notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo 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 (novilhas e vacas).

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

Apenas para administracdo intramuscular.
A dose recomendada para todas as indica¢cGes em bovinos é de 25 mg de dinoprost, equivalente a 2 ml
do medicamento veterinario por animal.

Inducéo do estro:
Os animais tratados durante o diestro regressam normalmente ao estro e ovulam dois a quatro dias
apos o tratamento.

Controlo da reproducdo em animais que apresentam atividade ciclica normal:

- Sincronizagdo do estro:

Apos a injecdo, proceder a inseminacdo no estro detetado. Se necessario, repetir o tratamento ao fim
de 10-12 dias.

- Sincronizacdo da ovulagdo em combinacdo com GnRH ou analogos da GnRH, como parte de
protocolos calendarizados de inseminacdo artificial, em qualquer altura durante a lactacdo. Os
seguintes protocolos séo frequentemente referidos na literatura:

Protocolo 1:

Dia 0 Injecdo de GnRH ou analogo

Dia 7 Injecdo intramuscular de 2 ml deste medicamento veterinario

Dia 9 Injecdo de GnRH ou anélogo

Inseminacdo artificial 16-20 horas mais tarde ou anteriormente, no estro detetado.

Protocolo 2:

Dia 0 Injecdo de GnRH ou anélogo

Dia 7 Injecdo intramuscular de 2 ml deste medicamento veterinario
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Inseminacdo artificial e injecdo de GnRH ou anédlogo 60-72 horas mais tarde ou anteriormente, no
estro detetado.

De forma a maximizar as taxas de concecao dos animais a tratar, devera ser determinado o estado dos
ovarios e confirmada a atividade ovariana ciclica normal. Os resultados 6timos sdo alcangados em
animais saudaveis que apresentam atividade ciclica normal.

- Tratamento do sub-estro ou estro silencioso em animais que apresentam um corpo luteo funcional:

Se necessario, repetir o tratamento ao fim de 10-12 dias.

Os animais tratados com este medicamento veterinario para a indicacdo acima poderdo ser cobertos
naturalmente, sendo ainda possivel proceder-se a inseminacdo artificial no estro detetado ou ap6s um
intervalo de tempo fixo (78 horas ou 72 e 90 horas apds o tratamento).

- Tratamento de suporte da endometrite na presenca de um corpo liteo funcional e piémetra:
Podera ser necessario repetir o tratamento ao fim de 10-12 dias caso de condigdo prolongada.

- Inducédo do aborto:

A administracdo do medicamento veterinario entre os dias 5 e 120 de gestacdo provoca habitualmente
0 aborto dentro de 4 dias apds o tratamento. Quanto mais avangada a gestagdo, maior a dificuldade de
indugdo do aborto. Assim, deverd proceder-se sempre a observacdo do estro ou estado de gestacéo.

- Inducédo do parto:
A administracdo do medicamento veterinario no dia 270 de gestacdo ou apds o mesmo induz o parto,
que ocorre dentro de 1 a 8 dias (média de 3 dias) apds a administrag&o.

A tampa em borracha do frasco-ampola podera ser perfurada de forma segura até um maximo de 30
vezes. De contrério, devera ser utilizada uma seringa automatica ou agulha adequada com os frascos-
ampola de 100 ml, de forma a evitar a perfuragéo excessiva da tampa.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10.  INTERVALO(S) DE SEGURANGCA)

Carne e visceras: 2 dias. Leite: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco-ampola depois de EXP. A
validade refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco-ampola: 3 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

N&o administrar mais de 2 ml por injecéo.
O medicamento veterinario ¢ ineficaz quando administrado antes do dia 5 ap6s a ovulagdo em bovinos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
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O estado de gestacdo devera ser determinado anteriormente & injecdo, uma vez que o medicamento
veterinario se encontra indicado para o aborto ou inducdo do parto.

A inducdo do aborto ou do parto através da utilizacdo de substancias exégenas podera aumentar o risco
de distécia, mortalidade fetal, retengdo da placenta e/ou metrite. A administracdo acidental a animais
sem atividade ciclica ndo exerce quaisquer efeitos adversos na fertilidade futura.

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

As prostaglandinas do tipo F2a podem ser absorvidas pela pele, podendo causar broncospasmos ou
aborto.

As mulheres gravidas, mulheres em idade fértil e individuos com patologias brénquicas ou outros
problemas respiratorios deverdo evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas
descartaveis caso tenham de o administrar.

Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario poderd causar irritacdo e/ou reacGes de hipersensibilidade. Evitar o
contacto com a pele e com os olhos. Os individuos com hipersensibilidade conhecida ao alcool
benzilico deverao evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente o local com &gua.

Em caso de contacto acidental com os olhos, proceder imediatamente a respetiva lavagem com uma
quantidade abundante de agua.

Gestacdo e lactacao:
N&o administrar a animais gestantes, a ndo ser que se pretenda induzir o aborto ou o parto.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Uma vez que os medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides poderao inibir a sintese endégena de
prostaglandinas, a administracdo concomitante destes compostos podera diminuir os efeitos
luteoliticos deste medicamento veterindrio. Dado que a oxitocina estimula a producdo de
prostaglandinas, a administracdo concomitante deste composto podera exacerbar os efeitos luteoliticos
deste medicamento veterinério.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em casos muito raros, foi observado um aumento da temperatura rectal quando administrada uma dose
5 a 10 vezes superior & dose recomendada em bovinos; este efeito foi transitério em todos os casos.

Em alguns casos, foi observada salivacao ligeira.

A margem de seguranga em bovinos consiste numa dose pelo menos 10 vezes superior & dose
terapéutica.

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

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
0s requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2020
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15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Caixa de 1 frasco-ampola de vidro de 2 ml,

Caixa de 10 frascos-ampola de vidro de 2 ml,
Caixa de 1 frasco-ampola de vidro de 10 ml,
Caixa de 1 frasco-ampola de vidro de 20 ml,
Caixa de 1 frasco-ampola de plastico de 50 ml,
Caixa de 1 frasco-ampola de pléstico de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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