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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost T 5 mg/ml Solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dinoprost (sob a forma de trometamol) .................

Equivalente a 6,7 mg de dinoprost trometamol

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composic¢éo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinério

Alcool benzilico (E1519)

16,5 mg

Hidroxido de sodio (E524) (para ajuste do pH)

Agua para injetavel

Solug&o transparente e incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas, novilhas).
Suinos (porcas, marras).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Dados os seus efeitos luteoliticos, este medicamento veterinario encontra-se indicado em bovinos e

suinos nas seguintes situagoes:

Bovinos

O efeito luteolitico do medicamento veterinério pode ser aplicado nas seguintes indica¢des terapéuticas:

1. Sincronizag&o do estro.

2. Tratamento do subestro ou estro silencioso em vacas que possuam um corpo luteo funcional, mas

ndo expressam comportamento éstrico.

Inducdo do aborto até ao dia 120 de gestacao.

3.
4. Inducéo do parto.
5

Como auxiliar no tratamento de metrites cronicas ou piémetra, quando existe um corpo liteo

funcional ou persistente.

Suinos

1. Inducdo do parto a partir do dia 111 de gestacdo.
2. Administracdo no pés-parto para reducdo do intervalo entre o desmame e o estro e do intervalo entre
0 desmame e o periodo fértil em porcas com problemas puerperais, tais como metrites, em

exploracfes com problemas de reproducéo.
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3.3 Contraindicacdes

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

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

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

3.4  Adverténcias especiais
O medicamento veterinario é ineficaz quando administrado antes do dia 5 apds a ovulagéo.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Foram registadas infe¢des bacterianas locais ap0s a inje¢do que se podem tornar generalizadas.

Devera ser administrada terapia antibidtica agressiva ao primeiro sinal de infegdo, cobrindo
particularmente as espécies de clostrideos. Deverao ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas a fim de
diminuir a possibilidade de infeces bacterianas apds a injecao.

N&o administrar por via intravenosa.

A inducdo do aborto ou do parto usando substancias exdgenas pode aumentar o risco de distdcia,
mortalidade fetal, retencdo da placenta e/ou metrite.

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

As prostaglandinas do tipo PGF2a podem ser absorvidas pela pele podendo causar espasmos brénquicos
ou aborto.

O medicamento veterinario deverd ser manuseado com precaucdo de forma a evitar autoinjecdo ou o
contacto com a pele.

Em casos de derrame acidental na pele ou contacto acidental com os olhos, devera proceder-se de
imediato a uma lavagem do local com &gua limpa.

Deverdo ser utilizadas luvas impermeaveis para evitar o contacto com a pele.

A injecdo acidental pode ser perigosa para mulheres gravidas, ou que pretendam ficar gravidas, ou
aquelas cujo estado de gravidez é desconhecido e a asméticos e pessoas com patologias brénquicas ou
outras patologias respiratdrias.

Os asmaticos e as pessoas com patologias brénquicas ou outras patologias respiratorias deverao
manipular o medicamento veterinario com cuidado de forma a evitar acidentes de autoinjecdo e contacto
com a pele.

Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas brénquicos e
respiratorios ndo deverdo manipular o medicamento veterinario ou, quando o fizerem, deveréo utilizar
luvas plésticas descartaveis.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito raros Hipertermial?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Aumento da salivacdo?
incluindo notificagdes isoladas): Retengdo da membrana fetal®
Infecdo no local da injecéo®

Transitorio e ndo prejudicial para o animal.
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2Desaparece no espaco de uma hora.

%Se administrado para a inducdo do parto, dependendo do tempo de utilizagdo do medicamento
veterinario.

“Pode tornar-se generalizado e ser grave. Consultar a seccdo 3.5 (Precaucdes especiais para a utilizacdo
segura nas espécies-alvo).

Suinos:
Frequentes Aninhamento!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Hipertermia’

Dor no local da injecéo?

Aumento da frequéncia respiratéria?, Dispneia?

Aumento da salivacdo?, Estimulo da defecacéo?, Espasmos
dos musculos abdominais?, Vémitos?

Miccéo frequente?

Vermelhiddo da pele?

Ataxia®®

Reacéo de tipo anafilatico

Hiperatividade*

Prurido

10 aninhamento é um comportamento normal 5 a 10 minutos ap6s a administracdo de prostaglandinas
em porcas alojadas em celas ou em pastagens.

Transitorio: estes efeitos sdo normalmente observados nos 10 minutos seguintes a injecdo e
desaparecem no prazo de 3 horas. Tendem a ser similares aos sinais exibidos pelas porcas antes do
parto normal, mas parecem ser condensados no tempo.

SLigeiros.

“Tais como inquietacéo, arqueamento do dorso, escavar o solo, rocar e roer as grades.

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

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o 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 veterinéria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo:

Devera ser determinado se existe estado de gestacdo antes da administracéo, pois esta demonstrado que
o0 dinoprost resulta em aborto ou inducdo do parto, se administrado em doses suficientemente altas, em
muitas espécies animais.

Se 0 animal estiver gestante, deve ter-se em conta a possibilidade rara de ocorréncia de rutura uterina,
especialmente se ndo ocorrer dilatagéo cervical.

A inducéo do parto em porcas, menos de 72 horas antes da data prevista do parto, pode resultar numa
menor viabilidade dos leitdes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Uma vez que os medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides podem inibir a sintese da
prostaglandina enddégena, a administragdo concomitante destes compostos com este medicamento
veterinario pode diminuir os efeitos luteoliticos deste.
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Como a oxitocina e seus derivados estimulam a producdo de prostaglandinas, a administracdo
concomitante destes compostos com o medicamento veterindrio pode exacerbar os seus efeitos
luteoliticos.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo intramuscular.

Deverdo ser tomadas todas as precaucdes asséticas. Usar uma seringa e agulha estéreis e aplicar a injecao
numa area limpa e seca da pele. Deveré ter-se cuidado de forma a evitar aplicar a injecdo numa zona
hdmida ou suja da pele.

Bovinos

1. Sincronizag8o do estro:

Uma administragdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

Os animais tratados durante o diestro voltam normalmente ao estro e ovulam dois a quatro dias ap6s o
tratamento.

Os animais tratados com este medicamento veterindrio podem ser cobertos naturalmente, por
inseminacéo artificial no estro detetado ou numa altura prevista para a inseminagdo (é normalmente
recomendado 72 e 96 horas depois da segunda inje¢&o).

2. Tratamento do subestro ou estro silencioso em vacas que tém um corpo liteo funcional, mas nao
expressam o comportamento éstrico:

Uma administragdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

3. Inducdo do aborto até ao dia 120 de gestacao:

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterindrio por animal. Este medicamento veterinario pode ser administrado para
interromper a gestacdo em bovinos até ao dia 120 da gestacéo pelo seu efeito luteolitico.

4. Inducdo do parto:

Uma administragdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, no ou depois do dia 270 de gestacéo.

O intervalo entre a administracao e o parto é de um a oito dias (média trés dias).

5. Como auxiliar no tratamento de metrites crénicas ou piémetra quando existe um corpo luteo funcional
ou persistente:

Uma administragdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

Suinos
A fim de evitar a excessiva perfuracdo da rolha, ao tratar um grande nimero de animais, usando uma
embalagem de 50 ml, recomenda-se 0 uso de uma seringa multidose com uma agulha descartavel.

1. Inducéo do parto a partir do dia 111 de gestacdo:

Uma administragdo de 10 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 2 ml do
medicamento veterinario por animal, nos 3 dias anteriores & data prevista para o parto.

A resposta ao tratamento varia de animal para animal, num intervalo de 24-36 horas a partir da
administracdo até ao parto. Isto pode ser usado para controlar a altura da pari¢do nas porcas e marras em
gestacgdo tardia. O tratamento antes dos 3 dias previstos para a data da pari¢cdo pode resultar em leitdes
fracos.
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2. Administracdo pds-parto:
Uma administragdo de 10 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 2 ml do
medicamento veterinario por animal, 24 a 36 horas apds o parto.

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

Pode ser observado um aumento da temperatura retal e um ligeiro aumento do batimento cardiaco
guando administrada uma dose 5 a 10 vezes superior a dose recomendada em vacas e novilhas.

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 aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 2 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QG02ADO1.

4.2  Propriedades farmacodindmicas

O dinoprost (sob a forma de trometamol) apresenta atividade luteolitica. Provoca a involugdo do corpo
luteo em muitas espécies mamiferas, o aparecimento do estro e a ovulagdo em fémeas com atividade
sexual ciclica.

A administragdo de dinoprost provoca aborto ou parto nas espécies bovina e suina. Além disso, tem
outras atividades, que variam de acordo com as diferentes espécies, tais como 0 aumento da pressao
sanguinea e constricao brénquica. O dinoprost é também um estimulante das fibras musculares lisas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Em todas as espécies, o dinoprost (ou PGF2a) ¢ rapidamente absorvido do local da injecao.

As concentragdes maximas (Cmax) no plasma de 13,14-di-hidro-15-queto-prostaglandina F2o. (PGFM),
o principal metabolito de PGF20, sdo de cerca de 15 mcg/L para os bovinos e de 382 mcg/L para 0s
suinos e sdo obtidas s 19 min depois nos bovinos e 10 min depois nos suinos.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos de 5 ml: 2 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos de 10, 30 ou 50
ml: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Depois da primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Material da embalagem primaria:

Vidro incolor Tipo |

Tampas de borracha em clorobutilo vermelho
Cépsula de aluminio

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 frascos de 5 ml

Caixa de cartdo com 5 frascos de 10 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

51503

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 02 de fevereiro de 2004.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICAGCAO 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo de 10 frascos de 5 ml
Caixa de cartdo de 5 frascos de 10 ml
Caixa de cartdo de 1 frasco de 30 ml
Caixa de cartdo de 1 frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost T 5 mg/ml Solucéo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 5 ml
5 frascos de 10 ml
30 ml
50ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos: vacas, novilhas.
Suinos: porcas, marras.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragéo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos:

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.
Suinos:

Carne e visceras: 2 dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 14 dias, antesde: _/ [/

| 9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Depois da primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25° C.

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

@

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51503

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Rétulo: 5 mI/10 ml/30 mi/50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enzaprost T

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dinoprost (sob a forma de trometamol) 5 mg/ml.

5ml

10 ml
30 ml
50 ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de 14 dias, antesde _ / [/
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Enzaprost T 5 mg/ml Soluc¢do injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dinoprost (sob a forma de trometamol) ..........ccccovveiiiicic v 5mg
Excipientes:
Alcool Denzilico (EL519) ..ot s 16,5 mg

Solucdo transparente e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos: vacas, novilhas.
Suinos: porcas, marras.

4. Indicacbes de utilizagéo

Dados os seus efeitos luteoliticos, este medicamento veterinario encontra-se indicado em bovinos e
suinos nas seguintes situagoes:

Bovinos

O efeito luteolitico do medicamento veterinario pode ser aplicado nas seguintes indica¢des terapéuticas:
1. Sincronizag&o do estro.

2. Tratamento do subestro ou estro silencioso em vacas que possuam um corpo liteo funcional, mas néo
expressam comportamento éstrico.

3. Inducéo do aborto até ao dia 120 de gestagéo.

4. Inducdo do parto.

5. Como auxiliar no tratamento de metrites crénicas ou piometra, quando existe um corpo ltteo funcional
ou persistente.

Suinos

1. Indugé&o do parto a partir do dia 111 de gestacdo.

2. Administracdo no p6s-parto para reducdo do intervalo entre 0 desmame e o estro e do intervalo entre
o desmame e o0 periodo fértil em porcas com problemas puerperais, tais como metrites, em exploracdes
com problemas de reproducéo.

5) Contraindicacdes

Né&o administrar a animais que sofram de qualquer patologia aguda ou subaguda do sistema vascular, do
trato gastrointestinal ou do sistema respiratorio.
Né&o administrar a animais gestantes, a ndo ser que se pretenda induzir o parto ou a interrupgédo da
gestacao.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O medicamento veterinario é ineficaz quando administrado antes do dia 5 apds a ovulagéo.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Foram registadas infe¢des bacterianas locais ap0s a inje¢do que se podem tornar generalizadas.

Deverd ser administrada terapia antibiotica agressiva ao primeiro sinal de infecdo, cobrindo
particularmente as espécies de clostrideos. Deverdo ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas a fim de
diminuir a possibilidade de infecBes bacterianas apds a injecao.

N&o administrar por via intravenosa.

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

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

As prostaglandinas do tipo PGF2a podem ser absorvidas pela pele podendo causar espasmos brénquicos
ou aborto.

O medicamento veterinario devera ser manipulado com precaucao de forma a evitar autoinje¢do ou o
contacto com a pele.

Em casos de derrame acidental na pele ou contacto acidental com os olhos, deverd proceder-se de
imediato a uma lavagem do local com &gua limpa.

Deverdo ser utilizadas luvas impermeaveis para evitar o contacto com a pele.

A injecdo acidental pode ser perigosa para mulheres gravidas, ou que pretendam ficar gravidas, ou
aquelas cujo estado de gravidez é desconhecido e a asméticos e pessoas com patologias brénquicas ou
outras patologias respiratdrias.

Os asmaticos e as pessoas com patologias brénquicas ou outras patologias respiratorias deverao
manipular o medicamento veterinario com cuidado de forma a evitar acidentes de autoinjecdo e contacto
com a pele.

Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asméaticos e pessoas com problemas bronquicos e
respiratorios ndo deverdo manipular o medicamento veterinario ou, quando o fizerem, deverdo utilizar
luvas plasticas descartaveis.

Gestacéo:
Devera ser determinado se existe estado de gestacdo antes da administracéo, pois esta demonstrado que

o0 dinoprost resulta em aborto ou inducdo do parto, se administrado em doses suficientemente altas, em
muitas espécies animais.

Se o0 animal estiver gestante deve ter-se se conta a possibilidade rara de ocorréncia de rutura uterina,
especialmente se ndo ocorrer dilatagéo cervical.

A inducéo do parto em porcas, menos de 72 horas antes da data prevista do parto, pode resultar numa
menor viabilidade dos leitdes.

InteragGes com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Uma vez que os medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides podem inibir a sintese da
prostaglandina enddégena, a administragdo concomitante destes compostos com este medicamento
veterinario pode diminuir os efeitos luteoliticos deste.

Como a oxitocina e seus derivados estimulam a producdo de prostaglandinas, a administracdo
concomitante destes compostos com o medicamento veterinario, pode exacerbar os seus efeitos
luteoliticos.
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Sobredosagem:
Pode ser observado um aumento da temperatura retal e um ligeiro aumento do batimento cardiaco

guando administrada uma dose 5 a 10 vezes superior a dose recomendada em vacas e novilhas.

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

7. Eventos adversos

Bovinos
Muito raros Hipertermial?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Aumento da salivacéo?
incluindo notificagdes isoladas): Retencdo da membrana fetal®
Infecdo no local da injecéo*

Transitério e ndo prejudicial para o animal.

2Desaparecem no espaco de uma hora.

% Se administrado para a indugdo do parto, dependendo do tempo de utilizacdo do medicamento
veterinario.

“Pode tornar-se generalizado e ser grave. Consultar “Precauces especiais para a utilizacdo segura nas
espécies-alvo”.

Suinos
Frequentes Aninhamento!
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Hipertermia?

Dor no local da injecéo?

Aumento da frequéncia respiratéria?, Dispneia?

Aumento da salivacdo?, Estimulo da defecagdo?, Espasmos
dos misculos abdominais?, Vémitos?

Miccdo frequente?

Vermelhiddo da pele?

Ataxia®®

Reacdo de tipo anafilatico

Hiperatividade*

Prurido

10 aninhamento é um comportamento normal 5 a 10 minutos ap6s a administracdo de prostaglandinas
em porcas alojadas em celas ou em pastagens.

2Transitorio: estes efeitos sdo normalmente observados nos 10 minutos seguintes a injecdo e
desaparecem no prazo de 3 horas. Tendem a ser similares aos sinais exibidos pelas porcas antes do
parto normal, mas parecem ser condensados no tempo.

SLigeiros.

“Tais como inquietagdo, arqueamento do dorso, escavar o solo, rocar e roer as grades.

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

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 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 Autorizagdo de
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.
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8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracdo intramuscular.

Bovinos

1. Sincronizacdo do estro:

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

Os animais tratados durante o diestro voltam normalmente ao estro e ovulam dois a quatro dias apés o
tratamento.

Os animais tratados com este medicamento veterindrio podem ser cobertos naturalmente, por
inseminacéo artificial no estro detetado ou numa altura prevista para a inseminacdo (¢ normalmente
recomendado 72 e 96 horas depois da segunda inje¢&o).

2. Tratamento do subestro ou estro silencioso em vacas que tém um corpo luteo funcional, mas ndo
expressam 0 comportamento éstrico:

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml de solucéo
por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

3. Inducéo do aborto até ao dia 120 de gestacdo:

Uma administracdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal. Este medicamento veterinario pode ser administrado para
interromper a gestagdo em bovinos até ao dia 120 da gestagéo pelo seu efeito luteolitico.

4. Inducdo do parto:

Uma administragdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, no ou depois do dia 270 de gestagé&o.

O intervalo entre a administracao e o parto é de um a oito dias (média trés dias).

5. Como auxiliar no tratamento de metrites crénicas ou piémetra guando existe um corpo Itteo funcional
ou persistente:

Uma administragdo de 25 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 5 ml do
medicamento veterinario por animal, repetida se necessario 11 (10 a 12) dias depois.

Suinos
A fim de evitar a excessiva perfuracdo da rolha, ao tratar um grande nimero de animais, usando uma
embalagem de 50 ml, recomenda-se o0 uso de uma seringa multidose com uma agulha descartavel.

1. Inducéo do parto a partir do dia 111 de gestagéo:

Uma administragdo de 10 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 2 ml do
medicamento veterinario por animal, nos 3 dias anteriores & data prevista para o parto.

A resposta ao tratamento varia de animal para animal, num intervalo de 24-36 horas a partir da
administracdo até ao parto. Isto pode ser usado para controlar a altura da paricdo nas porcas e marras em
gestacéo tardia. O tratamento antes dos 3 dias previstos para a data da paricdo pode resultar em leitdes
fracos.

2. Administracdo pds-parto:
Uma administragdo de 10 mg de dinoprost (sob a forma de trometamol), equivalente a 2 ml do
medicamento veterinario por animal, 24 a 36 horas ap6s 0 parto.
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9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Deverdo ser tomadas todas as precaucdes asséticas. Usar uma seringa e agulha estéreis e aplicar a injecao
numa area limpa e seca da pele. Deveré ter-se cuidado de forma a evitar aplicar a injecdo numa zona
hdmida ou suja da pele.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: zero horas.

Suinos
Carne e visceras: 2 dias.

11. Precauc0es especiais de conservagéo
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 14 dias.

Depois da primeira abertura da embalagem, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
cartonagem e no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

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 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.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinérios que j& ndo sao
Necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

51503

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 frascos de 5 ml

Caixa de cartdo com 5 frascos de 10 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 30 ml
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Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

05/2025

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 autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére — 33500 Libourne - Franca

17. Outras informagoes
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