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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syncroprost 0,250 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos e caprinos

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloprostenol 0,250 mg
(equivalente a 0,263 mg de cloprostenol sédico)

Excipientes:
Composicéo qualitativa dos excipientes e Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes outros componentes
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Citrato de Sodio

Acido citrico (para ajuste do pH)

Cloreto de sédio

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solucdo limpida e incolor, praticamente sem particulas visiveis.

3.

INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas), equinos (éguas), suinos (porcas e porcas nuliparas) e caprinos (fémeas adultas).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos (vacas e novilhas)

Inducdo da lutedlise, permitindo o inicio do estro e da ovulagdo em fémeas ciclicas, quando utilizado
durante o diestro

Sincronizagdo do estro (no intervalo de 2 a 5 dias) em grupos de fémeas ciclicas tratadas simultaneamente
Tratamento do subestro (“cio silencioso™) e disfun¢fes uterinas relacionadas com um corpus luteum
funcional ou persistente (endometrite, piometra)

Tratamento de quistos luteinicos do ovario

Inducdo de aborto até ao 150° dia de gestacdo

Expulsdo de fetos mumificados

Inducgéo do parto
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Equinos (éguas)

- Inducdo da lutedlise em éguas com um corpus luteum funcional
- Inducéo do estro durante a época reprodutiva

Suinos (porcas e porcas nuliparas)
- Inducéo da lutedlise e do parto ap6s o 114° dia da gestacao

Caprinos (fémeas adultas)
- Sincronizacdo do estro

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar o medicamento veterinario a animais em gestacdo, a menos que o objetivo seja a inducéo do
aborto.

Né&o administrar a animais com problemas cardiovasculares, gastrointestinais ou respiratorios.

Né&o administrar para induzir o parto em animais com suspeita de distocia devido a obstru¢do mecanica ou se
forem esperados problemas devido a uma posi¢do anormal do feto.

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

N&o administrar por via intravenosa.

3.4 Adverténcias especiais

Em bovinos, para a interrupgdo da gestagao, séo obtidos melhores resultados antes do 100° dia de gestacéo.
Os resultados sdo menos fidveis entre os dias 100 e 150 da gestacéo.

Existe um periodo refratario de quatro a cinco dias apds a ovulagdo quando o animal é insensivel ao efeito
luteolitico das prostaglandinas.

Inducdo da lutedlise em éguas com um corpus luteum funcional.

Alguns animais poderdo apresentar, mediante exame ginecoldgico, um corpus luteum funcional ou
persistente ou, simplesmente, ciclos ovaricos normais com poucas ou nenhumas manifestacdes de
comportamento (“cio silencioso”).

Em tais casos é aconselhavel induzir a luteélise para um retorno ao cio normal.

Inducéo do estro em éguas durante a época reprodutiva

No contexto de um programa de trabalho calendarizado, o estro pode ser induzido para facilitar a eficiéncia
reprodutiva e uma melhor utilizagdo dos garanhGes durante a época de acasalamento. O estro resultante do
tratamento com o medicamento veterinario é perfeitamente normal, tanto em termos de manifestacdes
externas como da sua duracdo, bem como da maturacao dos foliculos, o seu nimero e tamanho.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de inducéo do estro: a partir do 2° dia ap0s a injecéo, é necessaria uma detecdo adequada do cio.

A inducdo do parto e do aborto pode aumentar o risco de complicacdes, retencdo da placenta, morte fetal e
metrite.

A inducdo do parto em porcas antes do 114° dia da gestacdo podera resultar num aumento do risco de nados-
-mortos e da necessidade de assisténcia manual no parto.

Para reduzir o risco de infe¢Bes anaerdbicas (por exemplo, inchago, crepitacdo) que poderdo estar
relacionadas com as propriedades farmacoldgicas das prostaglandinas, deve ter-se o cuidado de evitar
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administrar a injecdo em areas da pele contaminadas. Limpar e desinfetar cuidadosamente os locais de
injecéo antes da administracao.
Todos os animais devem receber supervisdo adequada apds o tratamento.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

As prostaglandinas do tipo F2a, como o cloprostenol, podem ser absorvidas através da pele e provocar
broncoespasmo ou aborto espontaneo.

Deve ser evitado o contacto direto com a pele ou as membranas mucosas do utilizador.

O éalcool benzilico pode causar reacGes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool
benzilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Deve-se ter cuidado ao manusear 0 medicamento veterinario para evitar a autoinje¢do ou o contacto com a
pele. Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, pessoas asmaticas e pessoas com doencgas bronquicas ou
outras afecdes do aparelho respiratério devem ter cuidado ao manusear o medicamento veterinario. Durante a
administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao individual constituido
por luvas impermeaveis descartaveis.

Derrames acidentais na pele devem ser imediatamente lavados com &gua e sabdo.

Em caso de autoinjecdo acidental ou derrame sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico,
particularmente se sentir falta de ar, e mostre-lhe o folheto informativo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Ver seccdo 5.5.

3.6 Eventos adversos

Equinos (éguas)

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico!

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

Frequéncia indeterminada Aumento da sudagdo?
(ndo pode ser calculada a partir dos Tremor muscular?, Descoordenagio
dados disponiveis): Fezes moles®, Desconforto abdominal

Aumento do ritmo cardiaco
Aumento do ritmo respiratorio

Prostracao

Infegdo no local da inje¢do*

'Podem ser fatais e requerem cuidados médicos imediatos.

2 Este efeito parece ser transitorio e resolve-se sem necessidade de tratamento.

3 Poderdo ser observadas pouco tempo apds o tratamento.

4 A ocorréncia de infegdes bacterianas é provavel se bactérias anaerobicas penetrarem no tecido do local da
injecdo. As reagdes locais tipicas devido a infe¢do anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injecao.

Bovinos (vacas e bezerros)

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico'

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):
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Frequéncia indeterminada Retencdo da placenta’
(ndo pode ser calculada a partir dos Infegdo no local da inje¢do®
dados disponiveis):

'Podem ser fatais e requerem cuidados médicos imediatos.

2 Quando utilizado em bovinos para indugdo do parto e, dependendo do momento do tratamento
relativamente a data da concegao, podera haver um incremento da taxa de retengo placentaria.

3 A ocorréncia de infe¢des bacterianas é provavel se bactérias anaerdbicas penetrarem no tecido do local da
injecdo. As reagdes locais tipicas devido a infe¢do anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injecao.

Caprinos (fémeas adultas)

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico'

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Infegdo no local da injegdo?

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

"Podem ser fatais e requerem cuidados médicos imediatos.
%A ocorréncia de infegdes bacterianas € provavel se bactérias anaerobicas penetrarem no tecido do local da
injecdo. As reagdes locais tipicas devido a infe¢ao anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injecao.

Suinos (porcas ¢ porcas nuliparas)

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico'

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Frequéncia indeterminada Infegdo no local da injegdo?

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

' Podem ser fatais e requerem cuidados médicos imediatos.
%A ocorréncia de infegdes bacterianas € provavel se bactérias anaerobicas penetrarem no tecido do local da
injecdo. As reagdes locais tipicas devido a infe¢do anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injegéo.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario, ao
titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado, ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.

Para obter informacgdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

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

Gestacéo e lactagéo:

Né&o administrar o medicamento veterinario a animais gestantes, a menos que o objetivo seja a inducéo do
aborto ou do parto.

O medicamento veterinario pode ser administrado em seguranca durante a lactag&o.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar concomitantemente o medicamento veterinario com medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides, uma vez que estes inibem a sintese endégena de prostaglandina.

A atividade de outros agentes oxitocicos pode ser aumentada ap6s a administracdo de cloprostenol.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo intramuscular.

Bovinos
0,500 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 2 ml do medicamento veterinario por animal.

Sincronizacdo do estro
Administrar uma dose do medicamento veterinario duas vezes com um intervalo de 11 a 14 dias.

Tratamento do subestro (“cio silencioso™) e disfuncfes uterinas relacionadas com um corpus luteum
funcional ou persistente (endometrite, piometra)

Administrar uma dose do medicamento veterinario, de preferéncia antes do 60° dia pds-parto. Se necessario,
repetir o tratamento apds 10 a 11 dias, o mais tardar.

Indugéo do aborto
Administrar uma dose do medicamento veterinario até ao 150° dia ap6s a inseminacao.

Inducéo do parto
Administrar uma dose do medicamento veterinario no prazo de 10 dias antes da data prevista para o parto.

Equinos
Péneis: 0,125-0,250 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 0,5-1 ml do medicamento veterinario por

animal.

Cavalos leves: 0,25 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario por
animal.

Cavalos pesados: 0,500 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 2 ml do medicamento veterinario por
animal.

Se ndo houver sinais de estro, o tratamento pode ser repetido 14 dias ap0s a primeira injecao.

Suinos
0,175 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 0,7 ml do medicamento veterinario por animal, de
preferéncia com uma agulha de, no minimo, 4 cm de comprimento.

A administracdo de uma dose Unica no final da gestacdo, um ou dois dias antes da data prevista para o parto,
provoca lutedlise e a conclusdo do parto nas 36 horas que se seguem ao tratamento.

Caprinos
0,100 a 0,200 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 0,4 a 0,8 ml do medicamento veterinario por

animal.
Administrar uma dose do medicamento veterinério. Se ndo houver sinais de estro, o tratamento pode ser
repetido 9-10 dias apds a primeira injecéo.
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A rolha de borracha pode ser perfurada em seguranca até 10 vezes. Caso contrario, recomenda-se a utilizacdo
de uma seringa de dose multipla.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Uma sobredosagem poderéa estar associada a mal-estar e diarreia. Estes efeitos sdo normalmente transitorios
e resolvem-se sem necessidade de tratamento.

Nas éguas, se a dose indicada for excedida, poderdo ser observados ocasionalmente sinais clinicos tais como
sudacdo, diarreia, dispneia, taquicardia, colicas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, caprinos e equinos

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero dias.

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QG02AD90

4.2  Propriedades farmacodindmicas

O cloprostenol é um analogo sintético da prostaglandina, estruturalmente relacionado com Prostaglandina
F2a (PGF2a). E um potente agente luteolitico, que provoca a regressao morfologica (lutedlise) do corpus
luteum.

Além disso, este grupo de substancias tem um efeito contratil na musculatura lisa (Utero, trato
gastrointestinal, trato respiratério, sistema vascular).

O cloprostenol ndo demonstra qualquer atividade androgénica, estrogénica ou anti-progesterona, e 0s seus
efeitos na gestagdo devem-se as suas propriedades luteoliticas.

Ao contrario de outros analogos das prostaglandinas, o cloprostenol ndo possui atividade no tromboxano A2
e ndo causa agregacado plaquetaria. O cloprostenol possui uma boa margem de seguranca e ndo prejudica a
fertilidade. Nao foram notificados efeitos prejudiciais sobre a descendéncia concebida no estro apds o
tratamento.
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4.3  Propriedades farmacocinéticas

Estudos do metabolismo, utilizando 15-*C-cloprostenol sédico, foram conduzidos em suinos e bovinos
(apds administracdo IM) para determinar os niveis residuais. O cloprostenol sédico é rapidamente absorvido
do local de injecéo. E depois metabolizado e finalmente excretado de forma praticamente similar na urina e
nas fezes. Em bovinos e suinos, a maioria da dose administrada é excretada no prazo de 0-4 horas apés a
injecdo e, na prética, todo o composto € excretado e metabolizado no prazo de 24 horas.

A principal via de metaboliza¢do em todas as espécies animais parece ser a de 3-oxidacao, com formagéo
dos acidos Tetranor ou dinor de cloprostenol.

Os valores no pico da radioatividade no sangue sdo observados no espaco de 1 hora ap6s a administracéo
parentérica de cloprostenol sddico e tendem a diminuir com uma semivida entre 1 e 3 horas (dependendo da
espécie animal).

Impacto Ambiental

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para os
peixes e outros organismos agquaticos.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 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: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor tipo I, fechados com rolhas de borracha de bromobutilo, selados por tampas de
aluminio amoviveis.

Caixa com um frasco de 10, 20, 50 ou 100 ml.

Caixa com 10 frascos de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes de recolha
de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos
resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer
sistemas de recolha nacionais apliciveis ao medicamento veterinario em causa.
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O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir perigo para 0s
peixes e outros organismos aquaticos.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés — Portugal

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1509/01/22DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

22/04/2022

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO 111

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

Caixa de cartdo contendo frascos de 10 ml, 20 ml, 10x20 ml, 50 ml ou 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syncroprost 0,250 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 0,250 mg de cloprostenol (equivalente a 0,263 mg de cloprostenol sédico).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 mi

20 ml
10x20 ml
50 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos e caprinos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administra¢do intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Bovinos, caprinos e equinos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero dias.

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENC;AO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1509/01/22DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syncroprost 0,250 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 0,250 mg de cloprostenol (equivalente a 0,263 mg de cloprostenol sédico).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos e caprinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos, caprinos e equinos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero dias.

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1509/01/22DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo do frasco de 10 ml
Rotulo do frasco de 20 ml
Rétulo do frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syncroprost

ol . 2

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,250 mg/ml de cloprostenol.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

Syncroprost 0,250 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos, suinos e caprinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

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

Alcool benzilico (E1519) 20 mg.

Solucéo limpida e incolor.
Praticamente sem particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas), equinos (éguas), suinos (porcas e porcas nuliparas) e caprinos (adultos do sexo
feminino).

4. Indicac@es de utilizagéo

Bovinos (vacas e novilhas)

- Inducéo da lutedlise, permitindo o inicio do estro e da ovula¢do em fémeas ciclicas quando utilizado
durante o diestro

Sincronizagdo do estro (no intervalo de 2 a 5 dias) em grupos de fémeas ciclicas tratadas simultaneamente
Tratamento do subestro (“cio silencioso”) e disfungdes uterinas relacionadas com um corpus luteum
funcional ou persistente (endometrite, piometra)

Tratamento de quistos luteinicos do ovario

Inducgéo de aborto até ao 150° dia de gestacdo

Expulséo de fetos mumificados

Inducgéo do parto

Equinos (éguas)

- Inducéo da lutedlise em éguas com um corpus luteum funcional
- Inducdo do estro durante a época reprodutiva

Suinos (porcas e porcas nuliparas)
- Inducéo da lutedlise e do parto ap6s o 114° dia de gestacao

Caprinos (adultos do sexo feminino)
- Sincronizacao do estro
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5. Contraindicacdes

N&o administrar o medicamento veterinario a animais em gestacdo, a menos que o objetivo seja a indugdo do
aborto.

N&o administrar a animais com problemas cardiovasculares, gastrointestinais ou respiratorios.

Né&o administrar para induzir o parto em animais com suspeita de distocia devido a obstru¢do mecanica ou se
forem esperados problemas devido a uma posi¢do anormal do feto.

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

N&o administrar por via intravenosa.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Em bovinos, para a interrupcao da gestacédo, séo obtidos melhores resultados antes do 100° dia de gestacéo.
Os resultados sdo menos fidveis entre os dias 100 e 150 da gestacao.

Existe um periodo refratario de quatro a cinco dias apds a ovulagdo quando o animal é insensivel ao efeito
luteolitico das prostaglandinas.

Inducdo da lutedlise em éguas com um corpus luteum funcional:

Alguns animais poderéo apresentar, mediante exame ginecoldgico, um corpus luteum funcional ou
persistente ou, simplesmente, ciclos ovaricos normais com poucas ou henhumas manifestacdes de
comportamento (“cio silencioso”).

Em tais casos é aconselhavel induzir a luteélise para um retorno ao cio normal.

Inducdo do estro em éguas durante a época reprodutiva:

No contexto de um programa de trabalho calendarizado, o estro pode ser induzido para facilitar a eficiéncia
reprodutiva e uma melhor utilizacdo dos garanhGes durante a época de acasalamento. O estro resultante do
tratamento com o medicamento veterinario é perfeitamente normal, tanto em termos de manifestacdes
externas como da sua duragdo, bem como da maturacao dos foliculos, o seu nimero e tamanho.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de inducdo do estro: a partir do 2° dia apds a injecdo, é necessaria uma detecdo adequada do cio.
A inducdo do parto e do aborto pode aumentar o risco de complicac@es, retencdo da placenta, morte fetal e
metrite.

A inducgdo do parto em porcas antes do 114° dia da gestagdo podera resultar num aumento do risco de nados-
-mortos e da necessidade de assisténcia manual no parto.

Para reduzir o risco de infecGes anaerobicas (por exemplo, inchaco, crepitacdo) que poderao estar
relacionadas com as propriedades farmacoldgicas das prostaglandinas, deve ter-se o cuidado de evitar
administrar a injecdo em areas da pele contaminadas. Limpar e desinfetar cuidadosamente os locais de
injecdo antes da administracéo.

Todos os animais devem receber supervisdo adequada apds o tratamento.

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

As prostaglandinas do tipo F2a, como o cloprostenol, podem ser absorvidas através da pele e provocar
broncoespasmo ou aborto espontaneo.

Deve ser evitado o contacto direto com a pele ou as membranas mucosas do utilizador.

O alcool benzilico pode causar reacOes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool
benzilico devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
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Deve-se ter cuidado ao manusear 0 medicamento veterinario para evitar a autoinje¢éo ou o contacto com a
pele. Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, pessoas asmaticas e pessoas com doencgas bronquicas ou
outras afecdes do aparelho respiratério devem ter cuidado ao manusear 0 medicamento veterinario. Durante a
administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido
por luvas impermeaveis descartaveis.

Derrames acidentais na pele devem ser imediatamente lavados com agua e sab&o.

Em caso de autoinje¢do acidental ou derrame sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico,
particularmente se sentir falta de ar, e mostre-lhe o folheto informativo.

N&o comer, beber ou fumar ao manusear o medicamento veterinario.

Lavar as mados apds a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Ver sec¢do “Precaucdes especiais de eliminacéo”.

Gestacéo e lactagéo:

N&o administrar o medicamento veterinario a animais gestantes, a menos que o objetivo seja a inducao do
aborto ou do parto.

O medicamento veterinario pode ser administrado em seguranca durante a lactag&o.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o administrar concomitantemente o medicamento veterinario com medicamentos anti-inflamatdrios nao
esteroides, uma vez que estes inibem a sintese endégena de prostaglandina.

A atividade de outros agentes oxitdcicos pode ser aumentada apds a administragéo de cloprostenol.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Uma sobredosagem poderéa estar associada a mal-estar e diarreia. Estes efeitos sdo normalmente transitérios
e resolvem-se sem necessidade de tratamento.

Nas éguas, se a dose indicada for excedida, poderdo ser observados ocasionalmente sinais clinicos tais como
sudacdo, diarreia, dispneia, taquicardia, cdlicas.

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

7. Eventos adversos

Equinos (éguas)

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico' (reagdo alérgica grave)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Frequéncia indeterminada Aumento da sudagdo?
(ndo pode ser calculada a partir dos Tremor muscular?, Descoordenagdo
dados disponiveis): Fezes moles®, Desconforto abdominal

Aumento do ritmo cardiaco
Aumento do ritmo respiratorio

Prostracao
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| Infegdo no local da injegdo*

'Podem ser fatais e requerem cuidados médicos imediatos.

2 Este efeito parece ser transitdrio e resolve-se sem necessidade de tratamento.

3 Poderdo ser observadas pouco tempo apds o tratamento.

4 A ocorréncia de infegdes bacterianas é provavel se bactérias anaerdbicas penetrarem no tecido do local da
injecdo. As reagdes locais tipicas devido a infe¢do anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injecao.

Bovinos (vacas e bezerros)

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico' (reagdo alérgica grave)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Frequéncia indeterminada Retengdo da placenta’

(ndo pode ser calculada a partir dos Infe¢do no local da inje¢do®
dados disponiveis):

' Podem ser fatais e requerem cuidados médicos imediatos.

2 Quando utilizado em bovinos para indugdo do parto, e dependendo do momento do tratamento
relativamente a data da concegao, podera haver um incremento da taxa de retengdo placentaria.

3 A ocorréncia de infe¢des bacterianas € provavel se bactérias anaerdbicas penetrarem no tecido do local da
injecdo. As reagoes locais tipicas devido a infecdo anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injecdo.

Caprinos (adultos do sexo feminino)

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico! (reagdo alérgica grave)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

Frequéncia indeterminada Infegdo no local da injegdo?

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

"Podem ser fatais e requerem cuidados médicos imediatos.
2A ocorréncia de infegdes bacterianas é provavel se bactérias anaerobicas penetrarem no tecido do local da
injecdo. As reagdes locais tipicas devido a infe¢do anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injecao.

Suinos (porcas e porcas nuliparas)

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico! (reagdo alérgica grave)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

Frequéncia indeterminada Infegdo no local da inje¢do?

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

'Podem ser fatais e requerem cuidados médicos imediatos.
2A ocorréncia de infegdes bacterianas € provavel se bactérias anaerdbicas penetrarem no tecido do local da
injecdo. As reagdes locais tipicas devido a infecdo anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injecao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo
gue ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
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veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de Introducéo no
Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo
Apenas para administracdo intramuscular.

Bovinos
0,500 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 2 ml do medicamento veterinario por animal.

Sincronizacdo do estro
Administrar uma dose do medicamento veterinario duas vezes com um intervalo de 11 a 14 dias.

Tratamento do subestro (“cio silencioso™) e disfuncfes uterinas relacionadas com um corpus luteum
funcional ou persistente (endometrite, pidmetra)

Administrar uma dose do medicamento veterinario, de preferéncia antes do 60° dia pds-parto. Se necessario,
repetir o tratamento apds 10 a 11 dias, o mais tardar.

Inducéo do aborto
Administrar uma dose do medicamento veterinario até ao 150° dia ap0s a inseminacéo.

Inducéo do parto
Administrar uma dose do medicamento veterinario no prazo de 10 dias antes da data prevista para o parto.

Equinos
Péneis fémea: 0,125-0,250 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 0,5-1 ml do medicamento

veterinario por animal.

Cavalos leves: 0,25 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 1 ml do medicamento veterinario por
animal.

Cavalos pesados: 0,500 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 2 ml do medicamento veterinario por
animal. Se ndo houver sinais de estro, o tratamento pode ser repetido 14 dias apds a primeira injeg&o.

Suinos

0,175 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 0,7 ml do medicamento veterinario por animal,
administrado por injecdo intramuscular profunda, de preferéncia com uma agulha de, no minimo, 4 cm de
comprimento.

A administragdo de uma Unica dose no final da gestagdo, um ou dois dias antes da data prevista para o parto,
provoca lutedlise e a conclusdo do parto nas 36 horas que se seguem ao tratamento.

Caprinos
0,100 a 0,200 mg de cloprostenol/animal, correspondendo a 0,4 a 0,8 ml do medicamento veterinario por

animal.
Administrar uma dose do medicamento veterinério. Se ndo houver sinais de estro, o tratamento pode ser
repetido 9-10 dias apds a primeira injecéo.

A rolha de borracha pode ser perfurada em seguranca até 10 vezes. Caso contrario, recomenda-se a utilizacdo
de uma seringa de dose multipla.
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9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, caprinos e equinos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero dias.

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

11. Precaucdes especiais de conservacao

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

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa de
cartdo e no frasco depois de "EXP". A validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que
ja ndo sdo necessarios. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente. Este medicamento
veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para 0s peixes e outros
organismos aquaticos.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1509/01/22DFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo frascos de 10 ml, 20 ml, 10x20 ml, 50 ml ou 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos
adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés — Portugal

Tel: 00 800 35 22 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia

17. Outras informactes

Impacto Ambiental
Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir perigo para
0S peixes e outros organismos aquaticos.
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