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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Luteoplan 0,25 mg/ml em solucdo injetavel para bovinos e cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:

Cada ml contém:
Cloprostenol
(como cloprostenol sédico

0,25 mg
0,263 mg)

Excipientes:

Composi¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composi¢do quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Clorocresol

1,0 mg/ml

Acido citrico

Hidrdxido de sddio (para ajuste de pH)

Etanol, anidro

Agua para injetaveis

Solug&o limpida e incolor para injetavel.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos (novilhas e vacas) e cavalos (éguas).

3.2

Bovinos (novilhas, vacas):
- Sincronizag&o ou inducéo do cio;

IndicacOes de utilizacdo para cada espécie-alvo

- Tratamento da disfungéo ovérica (corpo lGteo persistente, quistos luteinicos);
- Tratamento de perturbacbes uterinas relacionadas com corpo lateo funcional ou persistente

(endometrite, pidmetra);

- Inducédo do aborto até ao 150° dia de gestacao;
- Expulséo de fetos mumificados;

- Inducéo de parto

Cavalos (éguas):
Inducdo da lutedlise com um corpo ldteo funcional
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3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais gestantes a menos que o objetivo seja induzir o parto ou o aborto. N&o
administrar a animais com problemas cardiovasculares, gastrointestinais ou respiratdrios.

N&o administrar para induzir o parto em bovinos com suspeita de distocia devido a obstrucéo
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 do(s) excipiente(s).

Né&o administrar por via intravenosa.

3.4  Adverténcias especiais

H& um periodo refratario de quatro a cinco dias apds a ovulacdo, quando os bovinos e os cavalos sao
insensiveis ao efeito luteolitico das prostaglandinas.

Bovinos:

Para a inducdo do aborto, os melhores resultados sdo obtidos antes do 100° dia de gestacdo. Os
resultados s&o menos fiaveis entre o 100° e 150° dia de gestag&o.

Em caso de indugdo do cio em bovinos: a partir do 2° dia apés a injecdo, é necesséria a detecdo
adequada do cio.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauc6es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

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

Para reduzir o risco de infecGes anaerdbias (por exemplo, inchago, crepitacdo), que podem estar
relacionadas com as propriedades farmacoldgicas das prostaglandinas, deve ter-se o cuidado de evitar
a injecdo através de areas contaminadas da pele. Limpar e desinfetar cuidadosamente os locais de
injecéo antes da administragao.

Todos os animais devem receber supervisdo adequada apds o tratamento.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinrio aos animais:

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

Deve-se ter cuidado ao manusear 0 medicamento veterinario para evitar a auto-injecdo ou o contacto
com a pele.

Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas brénquicos ou outros
problemas respiratérios devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.

Usar luvas impermeaveis descartaveis ao administrar o medicamento veterinario.

Derrames acidentais sobre a pele devem ser imediatamente lavados com agua e sabao.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar bem os olhos afetados com agua limpa e potéavel.

Em caso de autoinjecdo ou derrame acidental sobre a pele, procurar imediatamente aconselhamento
médico, especialmente porque pode ocorrer falta de ar, e mostrar o folheto informativo ou rétulo ao
médico.

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

O clorocresol pode causar irritacdo e reacOes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida
ao clorocresol devem administrar o medicamento veterinario com precaucao.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Em bovinos:

Raros Infecdo do local de injecdo (que pode tornar-se
(1 a 10 animais / 10 000 animais generalizada)™

tratados):

Muito raros Anafilaxia™

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

Frequéncia indeterminada Distocia, morte fetal, retencdo placentaria e/ou metrite ™

*1 Reacdes locais tipicas devido a infecdo anaerdbica séo inchaco e crepitacéo no local da injecéo.

*2 As reacBes anafilaticas requerem atencdo médica imediata.

*3 Estes acontecimentos adversos podem ser observados quando utilizados em bovinos para inducéo do
parto ou aborto, dependendo do tempo de tratamento em rela¢éo a data de concecéo.

Em cavalos:

Raros Infecho do local de injecdo (que pode tornar-se
(1 a 10 animais / 10 000 animais generalizada)™

tratados):

Muito raros Anafilaxia™

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

Frequéncia indeterminada Aumento da transpiragéo*?
Incoordenagéo, tremores musculares*?
Aumento do ritmo cardiaco

Aumento da frequéncia respiratoria
Desconforto abdominal, diarreia**

Deitam-se

1 Reac0es locais tipicas devido a infecdo anaerdbica sdo inchago e crepitagdo no local da injegéo.

*2 As reacOes anafilaticas requerem atencdo médica imediata.

*3 O suor ligeiro e os tremores musculares que podem ocorrer apés o tratamento parecem ser
transitorios e resolvidos sem qualquer tratamento.

4 A diarreia pode passar pouco tempo depois do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria - farmacovigilancia.vet@dgav.pt. Para
obter informagGes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar a animais gestantes a menos que o objetivo seja induzir o parto ou o aborto.
O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranga durante a lactagéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar 0 medicamento veterinario em simultdneo a medicamentos anti-inflamatérios néo
esteroides, uma vez que inibem a sintese endogena da prostaglandina.
A atividade de outros agentes ocitécicos pode ser incrementada ap6s a administracdo de cloprostenol.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracéo intramuscular.

Bovinos:
0,5 mg de cloprostenol/animal correspondente a 2 ml do medicamento veterinario por animal.

Inducdo do cio: Administrar uma dose do medicamento veterinario ap6s a determinacdo da presenca
de um corpo lateo funcional (6° a 18° dia de ciclo). O cio aparece normalmente dentro de 2 a 5 dias.
Proceder com a inseminagdo 72 a 96 horas apdés o tratamento. Se ndo houver sinais de cio, 0
tratamento pode ser repetido 11 dias ap06s a primeira injecéo.

Sincronizagdo do cio: Administrar uma dose do medicamento veterinario em duas ocasides com um
intervalo de 11 dias entre tratamentos. Proceder a inseminagdo 72 a 96 horas ap6s a segunda injecao.

Tratamento da disfuncdo ovérica (corpo lGteo persistente, quistos luteinicos): Administrar uma dose
do medicamento veterinario ap6s a determinacdo da presenca do corpo liteo. Em seguida, proceder a
inseminacdo no primeiro cio apdés a injecdo. Se o cio ndo ocorrer, realizar um novo exame
ginecoldgico, e repetir a injecdo 11 dias apds a primeira administragao.

Tratamento de doencas uterinas (endometrite clinica, pidmetra): Administrar uma dose do
medicamento veterinario de preferéncia antes do 60° dia pds-parto. Se necessario, repetir o tratamento,
0 mais tardar ap6s 10-11 dias.

Inducdo de aborto: Administrar uma dose do medicamento veterinario até ao 150° dia ap6s a
inseminacéo.

Expulsédo de fetos mumificados: Administrar uma dose do medicamento veterinario.

Inducdo do parto: administrar uma dose do medicamento veterinrio no prazo de 10 dias antes da data
prevista para o parto. O parto ocorre normalmente dentro de 30-60 horas apds o tratamento.

Cavalos:

Péneis: 0,125 a 0,250 mg de cloprostenol/animal correspondente a 0,5 a 1 ml do medicamento
veterinario por animal.

Cavalos leves: 0,250 mg de cloprostenol/animal correspondente 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.

Recomenda-se que o frasco ndo seja perfurado mais de 10 vezes.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem pode estar associada a mal-estar e diarreia. Estes efeitos sdo geralmente transitérios e
resolvem-se sem tratamento.

Em éguas, se a dose indicada for excedida, podem observar-se, ocasionalmente, sinais clinicos tais
como transpiracdo, diarreia, dispneia, taquicardia, colicas.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero horas.

Cavalos
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCuvet:

QG02AD90.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O Cloprostenol sddico é um analogo (racémico) da prostaglandina F2o (PGF2a).

Este medicamento veterinario € um potente agente luteolitico. Provoca regressdo funcional e
morfoldgica do corpo lateo (lutedlise) em bovinos e cavalos, seguida de regresso ao cio e a ovulagdo
normal.

Além disso, este grupo de substancias tem um efeito contratil sobre os musculos lisos (tero, trato
gastrointestinal, vias respiratorias, sistema vascular).

O medicamento veterindrio ndo demonstra qualquer atividade androgénica, estrogénica ou anti
progesterona e o seu efeito na gestacdo deve-se a sua propriedade luteolitica.

Em doses farmacoldgicas, ndo foram observados efeitos nocivos 6bvios. Ao contrério de outros
anélogos de prostaglandina, o cloprostenol ndo tem atividade tromboxano A2 e ndo causa agregacdo
plaquetaria. O cloprostenol tem uma boa margem de seguranca e ndo prejudica a fertilidade. Nao
foram relatados efeitos deletérios sobre a descendéncia concebida no cio apés tratamento.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
Estudos de metabolismo, usando 15-**C-cloprostenol foram realizados em bovinos (por administracéo

IM) para determinar os niveis de residuos.
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Os estudos cinéticos indicam que o composto é rapidamente absorvido do local de injecdo, é
metabolizado seguido por excrecdo em proporcdo aproximadamente igual na urina e nas fezes. Na
vaca, uma parte importante da dose é excretada dentro de O - 4 horas e a maior parte da dose é
eliminada dentro de 24 horas. A principal via do metabolismo parece ser 3-oxidacao ao tetranor ou aos
acidos dinoricos do cloprostenol. Os valores méximos de radioatividade no sangue foram observados
dentro de 1 hora apds uma dose parenteral e diminuiram com um t% entre 1 - 3 horas, dependendo da
espécie.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
Este medicamento veterinario deve ser armazenado na vertical.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Tamanho do recipiente: 20 ml.

Material do recipiente: Frascos de vidro ambar tipo | em caixa de cartdo.

Fecho: rolha de borracha bromobutilica, elastomérica, cinzenta, selada com um tampo extraivel de
plastico e uma cobertura de aluminio.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de agua, pois o cloprostenol pode ser perigoso
para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

Syn Vet-Pharma Ireland Limited.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1555/01/23DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07/03/2023

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Abril 2025

10. CLASSIFICAC}AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Luteoplan 0,25 mg/ml em solugdo injetavel

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloprostenol 0,25 mg/ml como cloprostenol sédico.

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas e vacas) e cavalos (éguas).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo intramuscular.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero horas.

Cavalos
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Este medicamento veterinario deve ser armazenado na vertical.
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‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 1. MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1555/01/23DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES  MINIMAS A
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO FRASCO 20 ML

INCLUIR EM

PEQUENAS

UNIDADES

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Luteoplan

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,25 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Luteoplan 0,25 mg/ml em solucéo injetavel para bovinos e cavalos.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloprostenol 0,25 mg (como 0,263 mg cloprostenol sédico)
Excipientes:
Clorocresol 1,0 mg

Solucéo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (novilhas e vacas) e cavalos (éguas).

4. Indicacdes de utilizagéo

Bovinos (novilhas, vacas):

- Sincronizagéo ou inducéo do cio;

- Tratamento da disfungéo ovarica (corpo lGteo persistente, quistos luteinicos);

- Tratamento de perturbagfes uterinas relacionadas com corpo lateo funcional ou persistente
(endometrite, pidmetra);

- Indugdo do aborto até ao 150° dia de gestacao;

- Expulsdo de fetos mumificados;

- Indugé&o de parto

Cavalos (éguas):
Inducdo de lutedlise com um corpo luteo funcional

5. Contraindicacoes

N&o administrar a animais gestantes a menos que o objetivo seja induzir o parto ou o aborto.

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

N&do administrar para induzir o parto em bovinos com suspeita de distdcia devido a obstrucao
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 do(s) excipiente(s).

N&o administrar por via intravenosa.
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

H& um periodo refratério de quatro a cinco dias apds a ovulag¢do, quando 0s bovinos e os cavalos sao
insensiveis ao efeito luteolitico das prostaglandinas.

Bovinos:

Para a inducdo do aborto, os melhores resultados séo obtidos antes do 100° dia de gestacdo. Os
resultados sdo menos fiaveis entre 0 100° e 150° dia de gestacao.

Em caso de indugdo do cio em bovinos: a partir do 2° dia apds a injecdo, é necesséria a detecdo
adequada do cio.

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

Para reduzir o risco de infecGes anaerdbias (por exemplo, inchago, crepitacdo), que podem estar
relacionadas com as propriedades farmacoldgicas das prostaglandinas, deve ter-se o cuidado de evitar
a injecdo através de areas contaminadas da pele. Limpar e desinfetar cuidadosamente os locais de
injecéo antes da administracgao.

Todos os animais devem receber supervisdo adequada apds o tratamento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

As prostaglandinas do tipo F20, como o cloprostenol, podem ser absorvidas através da pele e podem
causar broncoespasmo ou aborto espontaneo.

Deve-se ter cuidado ao manusear 0 medicamento veterinario para evitar a auto-injecdo ou o contacto
com a pele.

Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas brdonquicos ou outros
problemas respiratorios devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.

Usar luvas impermeaveis descartaveis ao administrar o medicamento veterinario.

Derrames acidentais sobre a pele devem ser imediatamente lavados com agua e sabdo.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar bem os olhos afetados com agua limpa e potavel.

Em caso de autoinjecdo ou derrame acidental sobre a pele, procurar imediatamente aconselhamento
médico, especialmente porque pode ocorrer falta de ar, e mostrar o folheto informativo ou rétulo ao
médico.

Na&o comer, beber ou fumar ao manusear o0 medicamento veterinario.

O clorocresol pode causar irritacdo e reacOes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida
ao clorocresol devem administrar o medicamento veterinario com cautela.

Gestacao e lactacdo:

N&o administrar a animais gestantes a menos que o objetivo seja induzir o parto ou o aborto.
O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca durante a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacado:

Né&o administrar o medicamento veterinario em simultdneo com medicamentos anti-inflamatdrios ndo
esteroides, uma vez que inibem a sintese enddgena da prostaglandina.
A atividade de outros agentes ocitocicos pode ser incrementada apds a administracdo de cloprostenol.
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Sobredosagem:

A sobredosagem pode estar associada ao mal-estar e diarreia. Estes efeitos sdo geralmente transitorios
e resolvem-se sem tratamento.

Em éguas, se a dose indicada for excedida, podem observar-se, ocasionalmente, sinais clinicos tais
como transpiracdo, diarreia, dispneia, taquicardia, colicas.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Infecdo do local de injecéo (que pode tornar-se generalizada)™

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

Anafilaxia™

Frequéncia indeterminada

Distdcia, morte fetal, placenta retida e/ou metrite ™3

*1 Reacdes locais tipicas devido a infecdo anaerébica sdo inchaco e crepitacdo no local da injecéo.

*2 As reacOes anafilaticas requerem atencdo médica imediata.

*3 Estes acontecimentos adversos podem ser observados quando utilizados em bovinos para indugdo do
parto ou aborto, dependendo do tempo de tratamento em rela¢éo a data de concecéo.

Em cavalos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Infecdo do local de injecdo (que pode tornar-se generalizada)™

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas):

Anafilaxia™

Frequéncia indeterminada
Aumento da transpiracdo*?, Incoordenacéo, tremores musculares*3, Aumento do ritmo cardiaco,

Aumento da frequéncia respiratéria, Desconforto abdominal, Diarreia**, Deitarem-se

*1 Reac0es locais tipicas devido a infecdo anaerdbica sdo inchago e crepitacdo no local da injegéo.

*2 As reacOes anafilaticas requerem atencdo médica imediata.

*3 O suor ligeiro e os tremores musculares que podem ocorrer apés o tratamento parecem ser transitorios
e resolvidos sem qualquer tratamento.

*4 A diarreia pode passar pouco tempo depois do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Introducdo 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 administracao
Administracdo intramuscular.

Bovinos:
0,5 mg de cloprostenol/animal correspondente a 2 ml do medicamento veterinario por animal.

Indugdo do cio: Administrar uma dose do medicamento veterinario apo6s a determinagdo da presenca
de um corpo luteo funcional (6° a 18° dia de ciclo). O cio aparece normalmente dentro de 2 a 5 dias.
Proceder a inseminacdo 72 a 96 horas apos o tratamento. Se ndo houver sinais de cio, o tratamento
pode ser repetido 11 dias apos a primeira injecao.

Sincronizagao do cio: Administrar uma dose do medicamento veterinario em duas ocasifes com um
intervalo de 11 dias entre tratamentos. Proceder & inseminagédo 72 a 96 horas ap0s a segunda injecéo.

Tratamento da disfuncdo ovérica (corpo lGteo persistente, quistos luteinicos): Administrar uma dose
do medicamento veterinario apos a determinacdo da presenca do corpo liteo. Em seguida, proceder a
inseminagdo no primeiro cio apds a injecdo. Se o cio ndo ocorrer, realizar um novo exame
ginecoldgico, e repetir a injecdo 11 dias apds a primeira administracéo.

Tratamento de doencas uterinas (endometrite clinica, pidmetra): Administrar uma dose do
medicamento veterinario de preferéncia antes do 60° dia pds-parto. Se necessario, repetir o tratamento,
0 mais tardar ap6s 10-11 dias.

Inducdo de aborto: Administrar uma dose do medicamento veterinario até ao 150° dia apos a
inseminacéo.

Expulséo de fetos mumificados: Administrar uma dose do medicamento veterinario.

Inducdo do parto: administrar uma dose do medicamento veterinario no prazo de 10 dias antes da data
prevista para o parto. O parto ocorre normalmente dentro de 30-60 horas ap6s o tratamento.

Cavalos:

Péneis: 0,125 a 0,250 mg de cloprostenol/animal correspondente a 0,5 a 1 ml do medicamento
veterinario por animal.

Cavalos leves: 0,250 mg de cloprostenol/animal correspondente 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.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Recomenda-se que o frasco ndo seja perfurado mais de 10 vezes.

N&o administrar o0 medicamento veterinario se notar particulas ou turvacao da solugéo.
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10. Intervalos de seguranca
Bovinos
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero horas.
Cavalos
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 24 horas.
11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
Este medicamento veterinario deve ser conservado na vertical.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

Quando o recipiente € aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade especificado neste
folheto informativo, devera ser calculada a data em que qualquer medicamento veterinario
remanescente no recipiente devera ser descartado. Esta data de eliminacdo deve ser escrita no espaco
indicado na embalagem.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

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

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de agua, pois o cloprostenol pode ser perigoso
para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

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

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1555/01/23DFVPT

Frasco de vidro de 20 ml em caixa de cartdo.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
Abril 2025
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 Autorizacado de Introducdo no Mercado:
Syn Vet-Pharma Ireland Limited

G24A Arclabs Research & Innovation Centre
Carriganore

Waterford X91 XD96

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios Ovejero, S.A.U.

C/ Ctra Ledn-Vilecha, 30

24192 Leodn

Espanha

Representante local e detalhe de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV) - farmacovigilancia.vet@dgav.pt..

VETIA ANIMAL HEALTH S.A.U.
La Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio (Pontevedra)
Espanha

Tel: +34 618 75 26 25
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