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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloprostenol 0,250 mg (equivalente a 0,263 mg de cloprostenol sodico)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e | Composicio quantitativa, se esta informacao
outros componentes for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Clorocresol 1,0 mg

Acido citrico monoidratado

Cloreto de sddio

Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)

Citrato de sodio

Agua para injetaveis

Solugdo aquosa, limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas), suinos (porcas).

3.2 Indicacées de utilizacao para cada espécie-alvo

Bovinos (vacas e novilhas):

- Indugdo e sincronizagdo do estro em vacas e novilhas com um corpo Iuteo funcional.

- Indugdo do estro como um auxiliar na gestdo do subestro (“cio silencioso”).

- Tratamento da endometrite clinica e subclinica na presenga de um corpo luteo funcional.
- Tratamento de quistos ovaricos luteinicos.

- Indug@o do parto ap6s o dia 270 de gestagdo.

- Indugdo do aborto até ao dia 150 de gestacdo.

Suinos (porcas):
- Indugdo do parto um ou dois dias antes da data estimada do parto.

33 Contraindicacoes

Nao administrar a animais gestantes, nos quais nao se pretenda induzir o aborto ou parto.
Nao administrar para induzir o parto a animais com suspeita de distocia devido a obstrugdo mecanica
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ou posicionamento, presenca e/ou posi¢ao anormais do feto.

Nao administrar a animais com fun¢ao cardiovascular comprometida, broncospasmo ou dismotilidade
gastrointestinal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

34 Adverténcias especiais

Existe um periodo refratario de varios dias apés a ovulagdo (p.e. quatro a cinco dias em bovinos),
quando as fémeas sdo insensiveis ao efeito luteolitico das prostaglandinas.

Para a interrupgdo da gestagdo em bovinos, os melhores resultados sdo obtidos antes do dia 100 de
gestacdo. Os resultados sdo menos fiaveis entre os dias 100 e 150 de gestagao.

A resposta das porcas a indug@o do parto pode ser influenciada pelo estado fisiologico e pelo momento
do tratamento. A grande maioria dos animais, 95%, ira comegar o trabalho de parto dentro de 36 horas
apos o tratamento. Pode-se esperar que a maioria dos animais responda no periodo de 24 + 5 horas
apos a injecao, exceto nos casos em que o parto espontineo ¢ iminente.

35 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para reduzir o risco de infegdes anaerobias decorrentes da vasoconstri¢ao no local da inje¢do, devem ser
evitadas injecdes em areas de pele contaminadas (hiimidas ou sujas). Limpar e desinfetar completamente
os locais de injecdo antes da administracao.

Nao administrar por via intravenosa.

Todos os animais devem receber supervisao adequada apos o tratamento.

A inducdo do parto ou o aborto podem provocar distocia, nado-morto e/ou metrite. A incidéncia de
retengdo da placenta pode aumentar dependendo do momento do tratamento em relacdo a data da
concecao.

A indugdo prematura do parto ira reduzir o peso do leitdo a nascenga e aumentar o numero de nados-
mortos e de leitdes ndo vidveis e imaturos a nascenga. E essencial que a duragdo média da gestagio seja
calculada em cada exploragdo a partir de registos anteriores e nao antecipar o final da gestacdo em mais
de dois dias.

A injecdo no tecido adiposo pode resultar na absor¢do incompleta do medicamento veterinario.

O cloprostenol pode causar efeitos relacionados com a atividade da prostaglandina F», nos musculos
lisos, tais como o aumento da frequéncia da miccdo e defecagdo.

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

As prostaglandinas do tipo Fa,, como o cloprostenol, podem ser absorvidas pela pele e causar
broncospasmo ou aborto espontaneo. Deve ter-se cuidado ao manusear o medicamento veterinario para
evitar a autoinjecdo ou o contacto com a pele.

As mulheres gravidas, as mulheres em idade fértil, os asmaticos e as pessoas com outras doengas do
trato respiratorio devem evitar o contacto durante o manuseamento deste medicamento veterinario.
Durante 0 manuseamento do medicamento veterindrio, deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas impermeaveis.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo. Em caso de
autoinje¢do ou derrame acidental sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico, especialmente
porque pode ocorrer falta de ar, e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode provocar reacdoes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao clorocresol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s administrar.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas e novilhas):

Raros Infegdo no local de inje¢do!.
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Anafilaxia®;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Aumento da frequéncia respiratoria®; Aumento da
incluindo notificagdes isoladas): frequéncia cardiaca®; Dor abdominal®, Diarreia>?;
Descoordenagio?;
Decubito?;
Retengdo da placenta*, Metrite*, Distocia®, Nado-
morto®;
Agitagdo, Micgao frequente®.

1 pode ocorrer se bactérias anaerdbias entrarem no local da inje¢do, especialmente apds injecao intramuscular, e
pode tornar- se generalizada. Deve ser implementada uma terapia antibiotica agressiva, abrangendo as espécies de
clostridios em particular, ao primeiro sinal de infe¢do. Devem ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas para
diminuir a possibilidade destas infegdes.

2 Requer ateng¢@o médica imediata. Pode ser fatal.
30 cloprostenol pode causar efeitos semelhantes aos da atividade da prostaglandina F», nos musculos lisos.

4 Pode ser provocada pela indugdo do parto ou aborto. Como parte da indugo do parto, dependendo da data do
tratamento versus a data da concecdo, a incidéncia de retenc¢do placentaria pode aumentar.

5 Em caso de ocorréncia, estes efeitos sdo observados dentro de 15 minutos apos a injegdo e, geralmente,
desaparecem ao fim de uma hora.

Suinos (porcas):

Raros Infegdo no local de injecdo’.

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Anafilaxia?;

(<1 animal / 10 000 animais Aumento da frequéncia respiratoria®; Aumento da frequéncia
tratados, incluindo notifica¢des cardiaca’; Dor abdominal®, Diarreia®>; Descoordenagio®;
isoladas): Declibito’;

Reteng¢do da placenta®, Metrite*, Distocia*, Nado- morto?;
Agita¢do, Micgdo frequente’’.

1 Pode ocorrer se bactérias anaerdbias entrarem no local da injecdo, especialmente apos injegdo intramuscular, e
pode tornar- se generalizada. Deve ser implementada uma terapia antibidtica agressiva, abrangendo as espécies de
clostridios em particular, ao primeiro sinal de infe¢do. Devem ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas para
diminuir a possibilidade destas infegoes.

2 Requer atengdo médica imediata. Pode ser fatal.

30 cloprostenol pode causar efeitos semelhantes aos da atividade da prostaglandina F», nos musculos lisos.

4 Pode ser provocada pela indug@o do parto. Como parte da inducdo do parto, dependendo da data do tratamento
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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versus a data da concegdo, a incidéncia de reten¢do placentaria pode aumentar.

5 Em caso de ocorréncia, estes efeitos sdo observados dentro de 15 minutos apos a injegdo e, geralmente,
desaparecem ao fim de uma hora.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Para obter informag¢des de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Nao administrar a animais gestantes, nos quais nao se pretenda induzir o aborto ou parto.

Lactacdo:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacao.

Fertilidade:
O cloprostenol tem uma grande margem de seguranga e ndo afeta negativamente a fertilidade nos
bovinos. Também néo foram notificados quaisquer efeitos nocivos na descendéncia de uma inseminagao
ou cobrigdo, apés tratamento com este medicamento veterinario para produtos de concegdo obtidos ap6s
tratamento.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administracdo concomitante de ocitocina e cloprostenol aumenta os efeitos no tutero. A
administracdo concomitante de progestagénios diminui o efeito do cloprostenol.

Nao administrar com anti-inflamatdrios nao esteroides (AINEs), uma vez que estes inibem a sintese
endogena de prostaglandinas.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo intramuscular.

Bovinos (vacas e novilhas):

Uma dose equivale a 0,5 mg de cloprostenol por animal, correspondendo a 2 ml do
medicamento veterinario.

Indug@o e sincronizacao do estro:
Administrar uma dose por animal. Quando ndo s@o observados sintomas de estro, pode ser administrada
uma segunda dose apos 11 dias.

Tratamento da endometrite clinica e subclinica na presenca de um corpo lateo funcional:
Administrar uma dose por animal. Se necessario, repetir o tratamento 10 — 14 dias depois.

Tratamento dos quistos ovaricos luteinicos:
Administrar uma dose unica por animal.

Indugio do parto:
Administrar uma dose unica por animal, ndo antes dos 10 dias anteriores da data prevista para o parto.

Indugdo do aborto até ao dia 150 de gestagao:
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Administrar uma dose Unica por animal, entre 0 5.° ¢ 0 150.° dia da gestagao.

Suinos (porcas):
Uma dose equivale a 0,175 mg de cloprostenol por animal, correspondendo a 0,7 ml do medicamento
veterinario.

Indugio do parto:

Administrar uma dose unica por animal um ou dois dias antes da data estimada do parto (ver também as
precaugdes especiais de utilizagdo na secgdo 3.5).

Administrar por via intramuscular profunda com uma agulha com pelo menos 4 cm de comprimento.

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada até 25 vezes de forma segura. Ao
tratar grupos de animais de uma s6 vez, utilizar uma agulha de extracdo que tenha sido colocada na
tampa do frasco para evitar perfuragdes excessivas da tampa, de contrario, deve ser utilizado um
equipamento de inje¢do automatico para os frascos para injetdveis de 50 ml. A agulha de extragdo
deve ser removida ap6s o tratamento.

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

Bovinos: Para uma sobredosagem de 5x a 10x a dose, o efeito secundario mais frequente é o aumento
da temperatura retal. Este efeito €, no entanto, geralmente transitério e ndo € prejudicial para o animal.
Salivagdo reduzida ou diarreia transitoria também podem ser observadas em alguns animais.

Suinos: Em geral, uma sobredosagem pode provocar os seguintes sintomas: aumento da frequéncia
cardiaca e respiratéria, broncoconstrigdo, aumento da temperatura corporal, aumento da quantidade de
fezes e urina, salivacdo, nduseas e vomitos. Nos piores casos, pode ocorrer diarreia transitoria.

Nao existem antidotos disponiveis; o tratamento deve ser sintomatico, assumindo que a prostaglandina
F», influencia as células musculares lisas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes
a utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 1 dia

Leite: Zero horas

Suinos:

Carne e visceras: 1 dia

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet:
QG02AD90

4.2 Propriedades farmacodinamicas
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O cloprostenol sédico, um analogo (racémico) da prostaglandina F», (PGF2,), € um agente luteolitico
muito potente. Provoca regressao funcional e morfoldgica do corpo lateo (lutedlise), seguida pelo
regresso ao estro e a ovulagdo normal.

Para além disso, este grupo de substancias tem um efeito contratil sobre os musculos lisos (tero, trato
gastrointestinal, trato respiratdrio, sistema vascular).

O medicamento veterinario ndo demonstra qualquer atividade androgénica, estrogénica ou
antiprogesterona e o seu efeito na gestagdo deve-se a sua propriedade luteolitica.

Ao contrario de outros analogos das prostaglandinas, o cloprostenol ndo tem a atividade do tromboxano
A, enio causa agregagdo plaquetaria.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Foram realizados estudos metabdlicos em suinos € bovinos (por administragdo IM), utilizando 15-'*C-
cloprostenol, para determinar os niveis de residuos.

Os estudos cinéticos indicam que o composto ¢ rapidamente absorvido no local de injecdo, é
metabolizado e depois excretado, em proporgdes aproximadamente iguais, na urina e nas fezes. Nos
bovinos, menos de 1% da dose administrada ¢ eliminada através do leite. A principal via de metabolismo
parece ser a B-oxidacao aos acidos tetranor ou dinor do cloprostenol.

Os valores maximos de radioatividade no sangue foram observados dentro de 1 hora, apds uma dose
parentérica, € diminuiram com um tempo de semivida 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: 4 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro incolor com tampa perfuravel, de tipo I, com rolha em borracha de
bromobutilo fluorada e tampa de fecho em aluminio.

Caixa com frasco para injetaveis de 10 ml.
Caixa com frasco para injetaveis de 20 ml.
Caixa com frasco para injetaveis de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

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

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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
496/02/12DFVPT
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/05/2012

9. DATA DA ULTIMA R,EVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS
DO MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinria.
Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direg{:o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em junho de 2025
Pagina 8 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA E PESCAS
e Veterindria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em junho de 2025
Pagina 9 de 20



REPUBLICA
PORTUGUESA d

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentacao
e Veterindria

A. ROTULAGEM

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em junho de 2025
Pagina 10 de 20



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA aV

AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagac
€ Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solugdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

|3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas), suinos (porcas).

|5. INDICACOES ]

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Administracdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras: 1 dia
Leite: Zero horas
Suinos:

Carne e visceras: 1 dia

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

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-veterindria.

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

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 496/02/12DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Frascos de vidro, 10 ml, 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PGF Veyx forte

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solugdo contém: 0,250 mg cloprostenol

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s perfuracao, administrar no prazo de 28 dias.

Administrar até:
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
2. Composicao

Cada ml de solucdo contém 0,250 mg de cloprostenol (equivalente a 0,263 mg de cloprostenol
sodico) e 1,0 mg de clorocresol.

Solugdo aquosa, limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas), suinos (porcas).

4. Indicacoes de utilizacao

Bovinos (vacas e novilhas):

- Indug@o e sincronizagdo do estro em vacas e novilhas com um corpo liteo funcional.

- Inducdo do estro como auxiliar na gestdo do subestro (“cio silencioso™).

- Tratamento da endometrite clinica e subclinica na presenca de um corpo luteo funcional
(inflamag@o do ttero).

- Tratamento de quistos ovaricos luteinicos.

- Indugdo do parto apds o dia 270 de gestacao.

- Indug@o do aborto até ao dia 150 de gestagdo.

Suinos (porcas):
- Indug@o do parto um ou dois dias antes da data estimada do parto.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais gestantes, nos quais ndo se pretenda induzir o aborto ou parto.

Nao administrar para induzir o parto a animais com suspeita de distocia (dificuldade no parto) devido a
obstru¢do mecanica ou posicionamento, presenga e/ou posi¢do anormais do feto.

Nao administrar a animais com funcdo cardiovascular comprometida, broncospasmo ou dismotilidade
gastrointestinal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Existe um periodo refratario de varios dias apés a ovulagdo (p.e. quatro a cinco dias em bovinos),

quando as fémeas sdo insensiveis ao efeito luteolitico das prostaglandinas.

Para a interrup¢do da gestacdo em bovinos, os melhores resultados sdo obtidos antes do dia 100 de

gestacdo. Os resultados sdo menos fidveis entre os dias 100 ¢ 150 de gestagdo.

A resposta das porcas a indug@o do parto pode ser influenciada pelo estado fisiologico e pelo momento
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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do tratamento. A grande maioria dos animais, 95%, ird comegar o trabalho de parto dentro de 36 horas
ap6s o tratamento. Pode-se esperar que a maioria dos animais responda no periodo de 24 + 5 horas
apos a injecao, exceto nos casos em que o parto espontaneo ¢ iminente.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para reduzir o risco de infe¢des anaerdbias decorrentes da vasoconstricao no local da injecdo, devem ser
evitadas injecdes em areas de pele contaminadas (hiimidas ou sujas). Limpar e desinfetar completamente
os locais de injecdo antes da administragao.

Nao administrar por via intravenosa.

Todos os animais devem receber supervisao adequada apos o tratamento.

A indugdo do parto ou o aborto podem provocar distocia (dificuldade no parto), nado-morto e/ou metrite
(inflamagao do utero). A incidéncia de retencdo da placenta pode aumentar dependendo do momento do
tratamento em relagdo a data da concecao.

A indugdo prematura do parto ira reduzir o peso do leitdo a nascenga ¢ aumentar o numero de nados-
mortos e de leitdes ndo vidveis e imaturos a nascenga. E essencial que a duragdo média da gestagdo seja
calculada em cada exploragdo a partir de registos anteriores e nao antecipar o final da gestacdo em mais
de dois dias.

A injec¢do no tecido adiposo pode resultar na absor¢do incompleta do medicamento veterinario.

O cloprostenol pode causar efeitos relacionados com a atividade da prostaglandina F», nos musculos
lisos, como o aumento da frequéncia da micgao e defecacao.

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

As prostaglandinas do tipo F»,, como o cloprostenol, podem ser absorvidas pela pele e causar
broncospasmo ou aborto espontaneo. Deve ter-se cuidado ao manusear o medicamento veterinario para
evitar a autoinjecdo ou o contacto com a pele.

As mulheres gravidas, as mulheres em idade fértil, os asmaticos e as pessoas com outras doengas do
trato respiratorio devem evitar o contacto durante o manuseamento deste medicamento veterinario.
Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas impermeaveis.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo. Em caso de
autoinje¢do ou derrame acidental sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico, especialmente
porque pode ocorrer falta de ar, e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterindrio pode provocar reacdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao clorocresol devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos apds administrar.

Gestagao:
Nao administrar a animais gestantes, nos quais ndo se pretenda induzir o aborto ou parto.

Lactac3o:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactagdo.

Fertilidade:
O cloprostenol tem uma grande margem de seguranga ¢ ndo afeta negativamente a fertilidade nos
bovinos. Também ndo foram notificados quaisquer efeitos nocivos na descendéncia de uma inseminagao
ou cobrigdo, apds tratamento com este medicamento veterinario para produtos de concegdo obtidos apos
tratamento.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A administracdo concomitante de ocitocina e cloprostenol aumenta os efeitos no Utero. A
administra¢do concomitante de progestagénios diminui o efeito do cloprostenol.

Nao administrar com anti-inflamatdrios nao esteroides (AINEs), uma vez que estes inibem a sintese
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endogena de prostaglandinas.

Sobredosagem:
Bovinos: Com uma sobredosagem de 5x a 10x a dose, o efeito adverso mais frequente € o aumento da

temperatura retal. Este efeito é, no entanto, geralmente transitdrio e ndo € prejudicial para o animal.
Salivagdo reduzida ou diarreia transitoria também podem ser observadas em alguns animais.

Suinos: Em geral, uma sobredosagem pode provocar os seguintes sintomas: aumento da frequéncia
cardiaca e respiratoria, broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal, aumento da quantidade de
fezes e urina, salivacdo, nduseas e vomitos. Nos piores casos, pode ocorrer diarreia transitoria.

Nao existem antidotos disponiveis; o tratamento deve ser sintomatico, assumindo que a prostaglandina
F», influencia as células musculares lisas.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas e novilhas):

Raros Infegdo no local de injegio’.
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Anafilaxia®;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Aumento da frequéncia respiratoria®; Aumento da
incluindo notifica¢des isoladas): frequéncia cardiaca®; Dor abdominal®, Diarreia>?;
Descoordenagdo?;
Dectbito®;
Retencgdo da placenta*, Metrite*, Distocia*, Nado-
morto?;
Agitagdo, Micgao frequente®.

1 pPode ocorrer se bactérias anaerdbias entrarem no local da inje¢do, especialmente apds injecdo intramuscular, e
pode tornar- se generalizada. Deve ser implementada uma terapia antibiotica agressiva, abrangendo as espécies de
clostridios em particular, ao primeiro sinal de infe¢do. Devem ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas para
diminuir a possibilidade destas infe¢des.

2 Requer aten¢@o médica imediata. Pode ser fatal.
30 cloprostenol pode causar efeitos semelhantes aos da atividade da prostaglandina F», nos musculos lisos.

4 Pode ser provocada pela indugdo do parto ou aborto. Como parte da indugdo do parto, dependendo da data do
tratamento versus a data da concecdo, a incidéncia de reten¢do placentaria pode aumentar.

5 Em caso de ocorréncia, estes efeitos sdo observados dentro de 15 minutos apos a injegdo e, geralmente,
desaparecem ao fim de uma hora.

Suinos (porcas):

Raros Infegdo no local de injecdo’.
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Direg{:o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Muito raros Anafilaxia?;

(<1 animal / 10 000 animais Aumento da frequéncia respiratoria®; Aumento da frequéncia

tratados, incluindo notifica¢des cardiaca’; Dor abdominal®, Diarreia®’; Descoordenagio®;

isoladas): Decubito?;

Reteng¢do da placenta®, Metrite*, Distocia*, Nado- morto?;
Agitagdo, Micgdo frequente™’.

1 pode ocorrer se bactérias anaerdbias entrarem no local da injecdo, especialmente apos injecdo intramuscular, e
pode tornar- se generalizada. Deve ser implementada uma terapia antibiotica agressiva, abrangendo as espécies de
clostridios em particular, ao primeiro sinal de infe¢do. Devem ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas para
diminuir a possibilidade destas infecdes.

2 Requer aten¢@o médica imediata. Pode ser fatal.

30 cloprostenol pode causar efeitos semelhantes aos da atividade da prostaglandina F», nos musculos lisos.

4 Pode ser provocada pela indug@o do parto. Como parte da inducdo do parto, dependendo da data do tratamento
versus a data da concegdo, a incidéncia de retengdo placentaria pode aumentar.

5 Em caso de ocorréncia, estes efeitos sdo observados dentro de 15 minutos apos a injegdo e, geralmente,
desaparecem ao fim de uma hora.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. 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 Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local 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 func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Administragdo intramuscular.
Bovinos (vacas e novilhas):

Uma dose equivale a 0,5 mg de cloprostenol por animal, correspondendo a 2 ml do
medicamento veterinario.

Indug@o e sincronizacao do estro:
Administrar uma dose por animal. Quando ndo sdo observados sintomas de estro, pode ser administrada
uma segunda dose apos 11 dias.

Tratamento da endometrite clinica e subclinica na presenga de um corpo lateo funcional (inflamagdo do
utero):
Administrar uma dose por animal. Se necessario, repetir o tratamento 10 — 14 dias depois.

Tratamento dos quistos ovaricos luteinicos:
Administrar uma dose unica por animal.

Indugio do parto:
Administrar uma dose unica por animal, ndo antes dos 10 dias anteriores da data prevista para o parto.
Indugdo do aborto até ao dia 150 de gestagdo:
Administrar uma dose unica por animal, entre 0 5.° ¢ 0 150.° dia da gestagao.
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Suinos (porcas):
Uma dose equivale a 0,175 mg de cloprostenol por animal, correspondendo a 0,7 ml do
medicamento veterinario.

Inducao do parto:

Administrar uma dose unica por animal um ou dois dias antes da data estimada do parto (ver também as
precaucdes especiais de utilizagdo na secgdo 6).

Administrar por via intramuscular profunda com uma agulha com, pelo menos, 4 cm de comprimento.

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada até 25 vezes de forma segura. Ao
tratar grupos de animais de uma s6 vez, utilizar uma agulha de extracdo que tenha sido colocada na
tampa do frasco para evitar perfuracdes excessivas da tampa, de contrario, deve ser utilizado um
equipamento de injegdo automatico para os frascos para injetaveis de 50 ml. A agulha de extragdo
deve ser removida ap6s o tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao existem.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 1 dia
Leite: Zero horas
Suinos:

Carne e visceras: 1 dia

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o cloprostenol pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinria.

14. Numeros de autorizacio de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 496/02/12DFVPT

Caixa com frasco para injetaveis de 10 ml.

Caixa com frasco para injetaveis de 20 ml.

Caixa com frasco para injetaveis de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025
Esta disponivel informagdo 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 introdu¢do no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes €
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Tel: +49 5686 9986 62

Email: pharmacovigilance@veyx.de

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra (Portugal)

Tel.: +351 308 808 321

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado.
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