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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
d-Cloprostenol (como d-cloprostenol SOdICO) .........cccevvrvvrrericennns 0,075 mg

Excipiente(s):

Composic¢do quantitativa dos excipientes e

outros componentes . L,
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa, se esta informacéao
for essencial para a administracdo adequada

Clorocresol 1 mg

Etanol (96%)

Acido citrico mono-hidratado

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Solugéo limpida e incolor, sem particulas em suspensé&o.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas) e suinos (porcas).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Bovinos (vacas)

IndicagOes para reproducdo: inducdo e sincronizacao do estro. Inducéo do parto.

Indicacdo terapéutica: disfuncdo ovarica (persisténcia do corpus luteum, quistos luteinicos),
interrupcdo da gestacdo incluindo mumificacao fetal, endometrite/pidometra, involucéo uterina
retardada.

Suinos (porcas)
IndicagOes para reproducdo: inducdo do parto.
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3.3 Contraindicacdes

Ver seccdo 3.7.

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

N&o administrar a animais com doencas espasmadicas do aparelho respiratorio ou gastrointestinal.
3.4  Adverténcias especiais

Né&o existem.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para utilizacdo nas espécies-alvo

Assim como na administragdo parenteral de qualquer substancia, as regras antisséticas basicas devem
ser observadas. O local da injegdo deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado para reduzir o risco de
infecdo por bactérias anaerdbicas.

Suinos: administrar apenas quando é conhecida de forma precisa a data da inseminagéo. Administrar
no dia 113 de gestacdo, ndo mais cedo. O medicamento veterinario administrado antes da data
recomendada, pode comprometer a viabilidade e o peso dos leitdes.

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

O d-Cloprostenol, tal como todas as prostaglandinas do tipo F,, pode ser absorvido através da pele e
podera causar broncoespasmos ou abortos.

O contacto direto com a pele ou membranas mucosas do utilizador deve ser evitado. As mulheres
gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas brénquicos ou outros tipos de
problemas respiratorios, devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas
impermeaveis descartaveis durante a administragdo do medicamento veterinario.

Aquando do manuseamento do medicamento veterinrio devem ser tomadas medidas de precaucdo
para evitar a AUTOINJECAO OU O CONTACTO ACIDENTAL COM A PELE.

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

Em caso de dificuldade respiratoria resultante da inalagéo ou injecdo acidental, consulte
imediatamente um médico.

No caso de contacto com a pele, lave imediatamente com agua e sabao.

Né&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e suinos
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Muito raros Reacdo no local de aplicacéo!

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inchago no local de injecéo?

incluindo notificacdes isoladas): Gangrena gasosa no local de injecio!

1 As reacdes locais tipicas devido a infecéo por anaerdbios aplicam-se em particular nas vacas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagGes de contacto, consulte também a secgdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

Gestagéo:
N&o administrar (durante toda ou parte da gestagdo) a ndo ser que se pretenda a inducdo do parto ou a
interrupcdo terapéutica da gestacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Né&o administrar concomitantemente em animais a se tratados com anti-inflamatérios nao esteroides,
uma vez que estes inibem a sintese endégena de prostaglandinas.
A atividade de outros agentes oxitdcicos pode ser aumentada apés a administracao de cloprostenol.

3.9 Posologia e via de administragéo
Apenas para administracdo intramuscular:

Bovinos (vacas): a dose recomendada é 0,150 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 2 ml/animal.
- Inducéo do estro (também em vacas mostrando cio fraco ou silencioso): administrar o medicamento
veterinario apds determinacdo da presenca de corpus luteum (6° a 18° dia do ciclo). O cio normalmente
aparece entre 48 e 60 horas. Proceder a inseminagdo 72 a 96 horas apds o tratamento. Se ndo existirem
sinais de estro, repetir o tratamento ap6s 11 dias.
- Inducéo do parto: administrar o medicamento veterinario ap6s o 270° dia de gestacao. O parto devera
ocorrer 30 a 60 horas apds o tratamento.
- Sincronizacao do estro: administrar o medicamento veterinario em duas aplica¢des (com um intervalo
de 11 dias). Proceder as inseminacdes artificiais 72 e 96 horas apds a segunda injecéo.
Com base nos resultados de ensaios clinicos e da literatura cientifica, o d-cloprostenol pode ser utilizado
em combinagdo com GnRH, com ou sem progesterona, em protocolos de sincronizagdo de ovulacio
(protocolos Ovsynch). A decisdo sobre qual o protocolo a utilizar deve ser tomada pelo médico
veterinario responsavel, com base nos objetivos do tratamento e dependendo do rebanho e dos animais
a tratar. Os seguintes protocolos foram avaliados e podem ser utilizados:
Em vacas no ciclo:

- Dia 0: injetar GnRH (ou anélogo).

- Dia 7: injetar d-cloprostenol (2 ml de medicamento veterinrio).

- Dia 9: injetar GnRH (ou anélogo).

- Inseminacdo artificial 16-24 horas depois.
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Em alternativa, em vacas e novilhas no ciclo ou n&o:
- Dia 0: inserir o dispositivo de libertagdo de progesterona intravaginal e injetar GnRH (ou
analogo).
- Dia 7: retirar o dispositivo intravaginal e injetar d-cloprostenol (2 ml de medicamento
veterinario).
- Dia 9: injetar GnRH (ou analogo).
- Inseminacéo artificial 16-24 horas depois.
- Disfuncéo ovérica: apds determinagdo da presenca do corpus luteum administrar 0 medicamento
veterinario e, em seguida, inseminar ao primeiro estro apds o tratamento. Se ndo ocorrer o estro, realizar
um novo exame ginecologico e repetir a injecdo 11 dias ap6s o primeiro tratamento. A inseminagao
devera sempre ser realizada 72 a 96 horas ap6s o tratamento.
- Endometrite, piémetra: administrar 1 dose do medicamento veterinario. Se necessario, repetir o
tratamento ap6s 10 a 11 dias.
- Interrupcéo da gestacao: administrar o medicamento veterinario durante a primeira metade da
gestagéo.
- Mumificacéo fetal: administrar 1 dose do medicamento veterinario. A expulséo do feto sera
observada apés 3 ou 4 dias.
- Involucéo uterina retardada: administrar 1 dose do medicamento veterinario e, se necessario,
repetir o tratamento uma ou duas vezes com um intervalo de 24 horas.

Suinos (porcas): a dose recomendada é 0,075 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 1 ml/animal.

- Inducéo do parto: Administrar o medicamento a partir do 112° dia de gestagdo. Repetir apds 6 horas.
Alternativamente, 20 horas apés a dose inicial de d-cloprostenol, pode ser administrado um estimulante
do miométrio (oxitocina ou carazolol). Seguindo o protocolo da administracdo dupla, em cerca de 70 %
dos casos o parto ocorre 20-30 horas apds o primeiro tratamento.

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

Né&o foram reportadas reagdes adversas nos estudos de seguranca ap6s a administracao de 10 vezes a
dose terapéutica.

Uma vez que ndo foi identificado nenhum antidoto especifico, em caso de sobredosagem, recomenda-
se tratamento sintomatico.

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

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Vacas: Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.
Porcas: Carne e visceras: 1 dia.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QG02AD90.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém cloprostenol dextrdgiro (d-Cloprostenol), um analogo sintético da
prostaglandina Fa.

O d-Cloprostenol é o componente luteinico biologicamente ativo do cloprostenol e tem uma atividade
aproximadamente 3,5 vezes superior.

Durante a fase l0tea do ciclo éstrico, o d-cloprostenol induz uma regressado rapida do corpus luteum e
uma diminuic&o dos niveis de progesterona. A libertacdo aumentada de hormona foliculo-estimulante
(FSH) permite uma nova maturacdo folicular, seguida de estro e ovulagdo.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Os estudos farmacocinéticos demonstraram uma rapida absor¢éo do d-cloprostenol. A concentracéo
méaxima no sangue é alcangada poucos minutos apds a administragdo intramuscular, assim como uma
répida difusdo para os ovarios e Utero, 0s Grgaos nos quais a concentragdo maxima é alcancada 10 a 20
minutos apds a administracao.

Apo0s a administragdo intramuscular de 150 pg de d-cloprostenol na vaca, a concentracdo maxima no
plasma (Cmax) de 1.4 pg/l foi alcangada apds aproximadamente 90 minutos. O tempo de semivida de
eliminacéo (t%2) estimou-se ser de 1 hora e 37 minutos.

Em porcas, a Cmax de aproximadamente 2 pg/l foi observada entre 30 e 80 minutos apos a
administracdo de 75 ug de d-cloprostenol. O tempo de semivida de eliminag&o estimou-se ser de 3
horas e 10 minutos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

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

Frasco de vidro incolor tipo Il com rolha de borracha de bromobutilo tipo | e selado com cépsula de
aluminio.
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Apresentacdes:

1 frasco de vidro de 20 ml acondicionado numa caixa de cartao.
5 frascos de vidro de 20 ml acondicionados numa caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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 eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em
causa

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Laboratorios Syva S.A.

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

1011/01/16RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09 de maio de 2016.

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

05/2024

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).

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 20 ml
Caixa com 5 frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solucdo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

d-Cloprostenol (como d-Cloprostenol sodico) 0,075 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
5x20 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas) e suinos (porcas).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administragdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Vacas: Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.
Porcas: Carne e visceras:1 dia.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO “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

Laboratorios Syva S.A.

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1011/01/16RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solucéo injetavel.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
d-Cloprostenol (como d-cloprostenol s6dico)..........ccccevevveieiveiiennnan 0,075 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

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

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

d-Cloprostenol (como d-Cloprostenol s6dico) .........cccocvvvveveiennnenne. 0,075 mg
Excipientes:
ClOTOCIESOI .. 1mg

Luteosyl é uma solucéo injetavel limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas) e suinos (porcas).

4. Indicagdes de utilizagéo

Bovinos (vacas)

IndicagOes para reproducdo: sincronizacao ou indugdo do estro. Inducdo do parto.
Indicacédo terapéutica: disfuncdo ovarica (persisténcia do corpus luteum, quistos luteinicos),
interrupgdo da gestacdo incluindo mumificacéo fetal, endometrite/piémetra, involugdo uterina
retardada.

Suinos (porcas)

IndicagOes para reproducdo: inducéo do parto.

5. Contraindicagdes

N&o administrar (durante toda ou parte da gestacdo) a néo ser que se pretenda a inducdo do parto ou a
interrup¢do terapéutica da gestagdo. Ndo administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa,
ou a algum dos excipientes. Ndo administrar a animais com doencas espasmadicas do aparelho
respiratorio ou gastrointestinal.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Assim como na administragdo parenteral de qualquer substancia, as regras antisséticas basicas devem
ser observadas. O local da injecdo deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado para reduzir o risco de
infecdo por bactérias anaerdbicas.

Suinos: administrar apenas quando é conhecida de forma precisa a data da inseminag¢do. Administrar
no dia 113 de gestacdo, ndo mais cedo. O medicamento veterinario, administrado antes da data
recomendada, pode comprometer a viabilidade e o peso dos leitdes.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

O d-Cloprostenol, tal como todas as prostaglandinas do tipo F,, pode ser absorvido através da pele e
podera causar broncoespasmos ou abortos.

O contacto direto com a pele ou membranas mucosas do utilizador deve ser evitado. As mulheres
gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas brénquicos ou outros tipos de
problemas respiratorios, devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas
impermeéveis descartaveis durante a administragdo do medicamento veterinario.

Aquando do manuseamento do medicamento veterinario devem ser tomadas medidas de precaucéo
para evitar a AUTOINJECAO OU O CONTACTO ACIDENTAL COM A PELE.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Em caso de dificuldade respiratoria resultante da inalagéo ou injecdo acidental, consulte
imediatamente um médico.

No caso de contacto com a pele, lave imediatamente com agua e sabao.

Na&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacéo:
N&o administrar (durante toda ou parte da gravidez), a ndo ser que se pretenda a induc¢éo do parto ou a

interrupcao terapéutica da gestacéo.

Interac6es medicamentosas e outras formas de interacdo:

Nao administrar concomitantemente em animais a ser tratados com anti-inflamatérios ndo esteroides
uma vez que estes inibem a sintese endégena de prostaglandinas.

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

Sobredosagem:
N&o foram reportadas reagdes adversas nos estudos de seguranca ap6s a administracéo de 10 vezes a

dose terapéutica.
Uma vez que ndo foi identificado nenhum antidoto especifico, em caso de sobredosagem, recomenda-
se tratamento sintomatico.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicével.

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

Bovinos e suinos

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas):

Reacéo no local de aplicagdo?

Inchago no local de injecéo*

Gangrena gasosa no local de injegdo?*
1 As reacdes locais tipicas devido a infecdo por anaerdbios aplicam-se em particular nas vacas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo 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 funcdo da espécie, via e modo de administracao

Este medicamento veterinario destina-se apenas para administracdo intramuscular:
Bovinos (vacas): a dose recomendada é 0,150 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 2 ml/animal.
- Indugdo do estro (também em vacas mostrando cio fraco ou silencioso): administrar o medicamento
veterinario apds determinacdo da presenca de corpus luteum (6° a 18° dia do ciclo). O cio normalmente
aparece entre 48 e 60 horas. Proceder & inseminagdo 72 a 96 horas ap0s o tratamento.
Se ndo existirem sinais de estro, repetir o tratamento ap6s 11 dias.
- Inducéo do parto: administrar o medicamento veterinario apos o 270° dia de gestacdo. O parto devera
ocorrer 30 a 60 horas apds o tratamento.
- Sincronizacgao do estro: administrar o medicamento veterinario em duas aplica¢des (com um intervalo
de 11 dias). Proceder as inseminacdes artificiais 72 e 96 horas apds a segunda injecéo.
Com base nos resultados de ensaios clinicos e da literatura cientifica, o d-cloprostenol pode ser utilizado
em combinagdo com GnRH, com ou sem progesterona, em protocolos de sincronizagdo de ovulacio
(protocolos Ovsynch). A decisdo sobre qual o protocolo a utilizar deve ser tomada pelo médico
veterinario responsavel, com base nos objetivos do tratamento e dependendo do rebanho e dos animais
a tratar. Os seguintes protocolos foram avaliados e podem ser utilizados:
Em vacas no ciclo:

- Dia 0: injetar GnRH (ou anélogo).

- Dia 7: injetar d-cloprostenol (2 ml de medicamento veterinrio).

- Dia 9: injetar GnRH (ou anélogo).

- Inseminacéo artificial 16-24 horas depois.
Em alternativa, em vacas e novilhas no ciclo ou néo:
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- Dia 0: inserir o dispositivo de libertagdo de progesterona intravaginal e injetar GnRH (ou
analogo).
- Dia 7: retirar o dispositivo intravaginal e injetar d-cloprostenol (2 ml de medicamento
veterinario).
- Dia 9: injetar GnRH (ou anéalogo).
- Inseminacdo artificial 16-24 horas depois.
- Disfungdo ovarica: ap6s determinacdo da presenga do corpus luteum administrar o medicamento
veterinario e, em seguida, inseminar ao primeiro estro apds o tratamento. Se ndo ocorrer o estro, realizar
um novo exame ginecologico e repetir a injecdo 11 dias ap6s o primeiro tratamento. A inseminagao
devera sempre ser realizada 72 a 96 horas ap6s o tratamento.
- Endometrite, piémetra: administrar 1 dose do medicamento veterinario. Se necessario, repetir o
tratamento ap6s 10 a 11 dias.
- Interrupgdo da gestacdo: administrar o medicamento veterindrio durante a primeira metade da
gestagéo.
- Mumificagao fetal: administrar 1 dose do medicamento veterinario. A expulsdo do feto serd observada
apos 3 ou 4 dias.
- Involucéo uterina retardada: administrar 1 dose do medicamento veterinario e, se necessario, repetir
o tratamento uma ou duas vezes com um intervalo de 24 horas.

Suinos (porcas): a dose recomendada é 0,075 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 1 ml/animal.

- Inducéo do parto: Administrar o medicamento a partir do 112° dia de gestagdo. Repetir apds 6 horas.
Alternativamente, 20 horas apés a dose inicial de d-cloprostenol, pode ser administrado um estimulante
do miométrio (oxitocina ou carazolol). Seguindo o protocolo da administracéo dupla, em cerca de 70 %
dos casos o parto ocorre 20-30 horas ap6s o primeiro tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Tal como na administragdo parentérica de qualquer substancia, devem ser cumpridas as regras
antisséticas basicas. O local da injecdo deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado de modo a
reduzir o risco de infecdo por bactérias anaerdbicas.

10. Intervalos de seguranca

Vacas:

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.
Porcas:

Carne e visceras: 1 dia.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo apos Exp.
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A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

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

12. Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes de
recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger
0 ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

1011/01/16RFVPT

Apresentacdes:
1 frasco de vidro de 20 ml acondicionado numa caixa de cartao.
5 frascos de vidro de 20 ml acondicionados numa caixa de carto.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2024
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 Autorizacéo de Introducdo no Mercado:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID
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Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Lebn

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Portugal

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

Tel: + 351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt
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