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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INDUPART 75 microgramas /ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:

75 ng de D-Cloprostenol (como D-cloprostenol sddico)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Clorocresol 1,0 mg

Etanol 96%

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)

Acido citrico anidro (para ajuste de pH)

Agua para injetaveis

Solugdo injetavel. Solucdo limpida incolor.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas), suinos (porcas) e equinos (éguas).
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Bovinos:

Sincronizagdo ou indugdo do estro;

Indugdo do parto;

Disfungdo ovarica (corpo luteo persistente, quistos luteinicos);
Endometrite/piometra;

Involugao uterina retardada;

Indugdo de aborto na primeira metade da gestagao;

Expulsdo de fetos mumificados.

Suinos:
Indugéo do parto.

Equinos:
Inducdo da lutedlise em éguas com um corpo liteo funcional.
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3.3 Contraindicacoes

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

Nao administrar a animais gestantes, a menos que se pretenda a indugdo do parto ou a inducdo de
aborto.

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar a animais com problemas cardiovasculares, gastrointestinais ou respiratorios.

Nao administrar para induzir o parto em porcas ¢ vacas com suspeita de distocia devido a obstrucao
mecanica ou caso sejam expectaveis problemas devido a uma posi¢do anormal do feto.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existem.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

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

Para reduzir o risco de infegdes anaerdbias, que podem estar relacionadas com as propriedades
farmacologicas das prostaglandinas, devem ser tomadas precaugdes para evitar a injecdo através de
areas contaminadas de pele. Limpar e desinfetar os locais de injecdo antes da administragdo.

Em caso de indug@o do estro em vacas: a partir do 2° dia ap6s injegdo, € necessaria uma detecdo do cio
adequada.

A inducdo do parto em porcas antes do dia 114 de gestacdo pode resultar em aumento do risco de
nados-mortos e na necessidade de assisténcia manual ao parto.

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

O D-cloprostenol, tal como as prostaglandinas do tipo F2,, 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.

Gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas bronquicos ou outros
problemas respiratorios, devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio, ou usar luvas
impermeaveis descartaveis durante a administracdo do medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado para evitar autoinje¢ao acidental ou
contacto com a pele.

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

Procure assisténcia médica imediatamente em caso de qualquer dificuldade respiratoria causada por
inalag¢do ou inoculagdo acidentais.

Em caso de contacto acidental com a pele, lave imediatamente com agua e sabao.

Nao comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada: Infecdo no local da inje¢do (edema no local da injecdo,
(ndo pode ser estimada a partir dos crepitagzﬁo)l ,

dados disponiveis): Retengdo da placenta

!Caso bactérias anaerobias penetrem o tecido do local de injegdo.
2 A incidéncia pode ser aumentada quando utilizado em vacas para indugdo do parto e estd dependente
do tempo de tratamento em relagdo a data de concegao.

Suinos:

Frequéncia indeterminada: Alteragdes comportamentais !

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

' Semelhantes as alteragdes associadas com o parto natural e geralmente terminam em 1 hora.

Eguas:
Nao conhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagao:

Nao administrar (durante toda ou parte da gravidez) a menos que seja desejavel para induzir o parto ou
interrupgao terapéutica da gravidez, pois a administragdo a animais gestantes provoca aborto.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar o medicamento veterinario concomitantemente com medicamentos anti-inflamatérios
ndo-esteroides dado que estes inibem a sintese enddgena de prostaglandina.

A atividade de outros agentes oxitdcicos pode ser aumentada ap6s a administragdo de cloprostenol.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao intramuscular.
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Vacas: Administrar 2 ml de medicamento veterinario/animal, equivalente a 150 pg de d-
cloprostenol/animal:

e Sincronizacdo do estro: administrar o medicamento veterinario duas vezes, com um intervalo de
11 dias entre cada dose. Proceder seguidamente a duas inseminagdes artificiais em intervalos
de 72 e 96 horas a partir da segunda injegao.

¢ Inducdo do estro (também em vacas com cios silenciosos ou fracos): administrar o0 medicamento
veterinario apods ter sido verificada a presen¢a de um corpo luteo (dia 6-18 do ciclo); o cio
geralmente ocorre dentro de 48-60 horas. Proceder seguidamente a inseminagdo 72-96 horas
apos injecdo. Se o estro ndo for evidente, a administracdo do medicamento veterinario tem de
ser repetida 11 dias apos a primeira injegao.

e Inducdo do parto apds o dia 270 de gestacdo: administrar o medicamento veterindrio apos 270
dias de gestagdo. O parto geralmente ocorre dentro de 30-60 horas apos o tratamento.

¢ Disfungdo ovarica (corpo luteo persistente, quistos luteinicos): quando a presenca do corpo luteo
¢ verificada, administrar o medicamento veterinario, depois inseminar ao primeiro estro apds a
injecdo. Se o estro ndo for evidente, realizar mais exames ginecoldgicos e repetir a injecao 11
dias apds a primeira administragdo. A inseminagdo devera sempre ser realizada 72-96 horas
apos a injecao.

e Endometrite, pidmetra: administrar 1 dose de medicamento veterinario. Se necessario repetir o
tratamento apds 10 dias.

e Inducdo de aborto na primeira metade da gestacdo (até ao dia 150 de gestacdo): administrar o
medicamento veterinario na primeira metade da gestagdo.

e Expulsdo de fetos mumificados: administrar 1 dose de medicamento veterinario. A expulsao dos
fetos é observada dentro de 3-4 dias apds a administragdo do medicamento veterinario.

e Involucdo uterina retardada: administrar o medicamento veterinario e, se considerado
necessario, efetuar um ou dois tratamentos sucessivos com 24 horas de intervalo.

Porcas: Administrar 1 ml de medicamento veterinario/animal, equivalente a 75 microgramas de d-
cloprostenol/animal, por via intramuscular, ndo antes do dia 114 de gestagdo. Repetir apos 6 horas.
Alternativamente, 20 horas apds a dose inicial, pode ser administrado um estimulante do miométrio
(oxitocina ou carazolol).

Seguindo o protocolo da administragdo dupla, em aproximadamente 70-80% dos animais, o parto
ocorre durante o intervalo de 20 a 30 horas apos a primeira administracao.

Eguas:
e Inducdo da lutedlise em éguas com um corpo luteo funcional: administrar 1 ml de medicamento
veterinario/animal, equivalente a 75 pg de d-cloprostenol/animal.

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

Nao foram reportadas reagdes adversas em vacas e porcas apos a administragdo de 10 vezes a dose
terapéutica. Em geral, uma grande sobredosagem pode resultar nos seguintes sintomas: aumento da
pulsacao e frequéncia respiratoria, broncoconstrigdo, aumento da temperatura corporal, aumento da
quantidade de fezes moles e urina, salivagdo e vomitos. Dado que ndo foi identificado um antidoto
especifico, em caso de sobredosagem, recomenda-se tratamento sintomatico. Uma sobredosagem ndo
ira acelerar a regressao do corpo luteo.

Em éguas, foi detetada sudagdo moderada e fezes moles apds a administragdo de 3 vezes a dose
terapéutica.
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3.11 Restrigoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacido 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: Zero dias.
Leite: Zero horas.

Suinos: Carne e visceras: 1 dia.

Equinos:  Carne e visceras: 2 dias.
Leite: Zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Céodigo ATCvet:

QG02ADY0

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario contém cloprostenol dextrogiro (d-cloprostenol), um anélogo sintético da
prostaglandina F»,. O d-cloprostenol € o componente luteinico biologicamente ativo do cloprostenol.
O medicamento veterinario ¢ aproximadamente 3,5 vezes mais potente do que especialidades similares
de cloprostenol racémico. Por este motivo, pode ser administrado numa dose proporcionalmente
menor.

O medicamento veterindrio ¢ mais eficaz e mais bem tolerado do que o cloprostenol racémico.
Administrado na fase lutea do ciclo éstrico, o D-cloprostenol induz uma diminui¢do do ntimero de
recetores da hormona luteinica (LH) no ovario, induzindo uma regressdo funcional e morfologica do
corpo luteo (luteolise) e resultando numa queda acentuada dos niveis de progesterona. A parte anterior
da glandula pituitaria aumenta a libertagdo de hormona foliculo-estimulante (FSH), induzindo a
maturacdo folicular seguida de sinais de estro e de ovulacio.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a administragdo intramuscular de 75 pg de d-cloprostenol a porcas, a concentragdo maxima de d-
cloprostenol no plasma foi aproximadamente de 2 pg/l e ocorreu entre 30 e 80 minutos apds a injecao.
O tempo de semivida de eliminagdo T foi estimado em 3 h e 10 min.

Em vacas, apos administracdo intramuscular de 150 ug de d-cloprostenol/vaca, a maior concentragao
plasmatica de d-cloprostenol foi determinada aos 90 minutos ap6s injecao (aproximadamente 1,4 pg/l).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto 2025
Pagina é de 20



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

7 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

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

53 Precaucoes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterinario € embalado em frascos de vidro incolor tipo I fechados com rolha de
borracha de bromobutilo e selados com cépsula de aluminio.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢ao 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 aplicdveis ao medicamento
veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

796/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de abril de 2014.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INDUPART 75 microgramas /ml solugdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substincia ativa:
D-Cloprostenol (como D-cloprostenol sodico)....................... 75 microgramas

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
5x 20 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), suinos (porcas) e equinos (éguas).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administrag¢ao intramuscular

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:  Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.
Suinos: Carne e visceras: 1 dia.
Equinos:  Carne e visceras: 2 dias.

Leite: Zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura, administrar dentro de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até. ..

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco 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 veterindrio 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

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Representante local:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41
1800-282 Lisboa

+351 932694011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

796/01/14DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto 2025
Pagina 12 de 20


mailto:farmacovigilancia@prodivetzn.pt

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

7 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INDUPART 75 pg /ml solugdo injetavel

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

D-cloprostenol (sodico) 75 pg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar dentro de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até. ..
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INDUPART 75 microgramas /ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
D-cloprostenol (sodico)

2. COMPOSICAO
Cada ml contém:

Substincia ativa:

D-Cloprostenol (como D-cloprostenol sodico)....................... 75 microgramas
Excipientes:
ClOTOCIESOL ... 1,0 mg

Solugdo limpida incolor.
3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), suinos (porcas) e equinos (éguas).

4. INDICACOES DE UTILIZACAO

Bovinos:

Sincronizacao ou indugdo do estro;

Indugdo do parto;

Disfuncdo ovérica (corpo luteo persistente, quistos luteinicos);
Endometrite/piometra;

Involugao uterina retardada;

Indugdo de aborto na primeira metade da gestacao;

Expulsdo de fetos mumificados.

Suinos:
Indug@o do parto.

Equinos:
Inducdo da lutedlise em éguas com um corpo liteo funcional.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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Nao administrar a animais gestantes, a menos que se pretenda a indugdo do parto ou a inducdo de
aborto.

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar a animais com problemas cardiovasculares, gastrointestinais ou respiratorios.

Nao administrar para induzir o parto em porcas e vacas com suspeita de distocia devido a obstrugdo
mecanica ou caso sejam expectaveis problemas devido a uma posi¢ao anormal do feto.

6. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaugoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

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

Para reduzir o risco de infegdes anaerobias, que podem estar relacionadas com as propriedades
farmacologicas das prostaglandinas, devem ser tomadas precaugdes para evitar a injecdo através de
areas contaminadas de pele. Limpar e desinfetar os locais de injecdo antes da administragao.

Em caso de indu¢do do estro em vacas: a partir do 2° dia ap6s injecdo, € necessaria uma deteg¢do do cio
adequada.

A indugdo do parto em porcas antes do dia 114 de gestagdo pode resultar em aumento do risco de
nados-mortos e na necessidade de assisténcia manual ao parto.

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

O D-cloprostenol, tal como as prostaglandinas do tipo F2,, 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. Gravidas,
mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas bronquicos ou outros problemas
respiratorios, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario, ou usar luvas impermeaveis
descartaveis durante a administragdo do medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio deve ser manuseado com cuidado para evitar autoinjecdo acidental ou
contacto com a pele.

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

Procure assisténcia médica imediatamente em caso de qualquer dificuldade respiratoria causada por
inalagdo ou inoculagdo acidentais.

Em caso de contacto acidental com a pele, lave imediatamente com agua e sabao.

Nao comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacdo:
Nao administrar (durante toda ou parte da gravidez) a menos que seja desejavel induzir o parto ou a

interrupgdo terapéutica da gravidez, pois a administragdo em animais gestantes provoca aborto.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacgdo:

Nao administrar o medicamento veterinario concomitantemente com medicamentos anti-inflamatorios
ndo-esteroides dado que estes inibem a sintese endogena de prostaglandina.

A atividade de outros agentes oxitocicos pode ser aumentada apds a administragdo de cloprostenol.

Sobredosagem:
Nao foram reportadas reagoes adversas em vacas e porcas apds a administragdo de 10 vezes a dose

terapéutica. Em geral, uma grande sobredosagem pode resultar nos seguintes sintomas: aumento da

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto 2025
Pagina 16 de 20



7 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

pulsacdo e frequéncia respiratoria, broncoconstri¢do, aumento da temperatura corporal, aumento da
quantidade de fezes moles e urina, salivagdo e vomitos. Dado que nao foi identificado um antidoto
especifico, em caso de sobredosagem, recomenda-se tratamento sintomatico. Uma sobredosagem nao
ird acelerar a regressao do corpo luteo.

Em éguas, foi detetada sudagdo moderada e fezes moles apds a administracdo de 3 vezes a dose
terapéutica.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

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

e EVENTOS ADVERSOS

Vacas:

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Infegdo no local da inje¢do (edema no local da injegdo, crepitagdo)!
Retengdo da placenta >

! Caso bactérias anaerobias penetrem o tecido do local de injegdo.
2 A incidéncia pode ser aumentada quando utilizada em vacas para indugdo do parto e estd dependente do tempo de
tratamento em relacdo a data de concegéo.

Porcas:

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Alteragdes comportamentais !

! Semelhantes as alteragdes associadas com o parto natural e geralmente terminam em 1 hora.
Eguas:
Nao conhecidos.

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 o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do 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 FUNCAO DA ESPECIE, VIAE MODO DE ADMINISTRACAO
Administra¢ao intramuscular.

Vacas: Administrar 2 ml de medicamento veterindrio/animal, equivalente a 150 pg de d-
cloprostenol/animal:

e Sincroniza¢do do estro: administrar o medicamento veterinario duas vezes, com um intervalo de
11 dias entre cada dose. Proceder seguidamente a duas inseminagdes artificiais em intervalos
de 72 e 96 horas a partir da segunda injegao.

e Inducdo do estro (também em vacas com cios silenciosos ou fracos): administrar o
medicamento veterinario apos ter sido verificada a presenca de um corpo luteo (dia 6-18 do
ciclo); o cio geralmente ocorre dentro de 48-60 horas. Proceder seguidamente a inseminagao
72-96 horas apds injecdo. Se o estro ndo for evidente, a administragdo do medicamento
veterinario tem de ser repetida 11 dias apds a primeira injegao.

e Inducdo do parto apos o dia 270 de gestacdo: administrar o medicamento veterinario apos 270
dias de gestagdo. O parto geralmente ocorre dentro de 30-60 horas apos o tratamento.

o Disfungdo ovarica (corpo liteo persistente, quistos luteinicos): quando a presenga do corpo
luteo ¢é verificada, administrar o medicamento veterinario, depois inseminar ao primeiro estro
apos a inje¢do. Se o estro ndo for evidente, realizar mais exames ginecoldgicos e repetir a
injecdo 11 dias apds a primeira administracdo. A inseminagdo devera sempre ser realizada 72-
96 horas ap6s a injegao.

e Endometrite, pidmetra: administrar 1 dose de medicamento veterinario. Se necessario, repetir
o tratamento apods 10 dias.

e Inducdo de aborto na primeira metade da gestacio (até ao dia 150 de gestacdo): administrar o
medicamento veterinario na primeira metade da gestagdo.

e [Expulsdo de fetos mumificados: administrar 1 dose de medicamento veterindrio. A expulsao
dos fetos é observada dentro de 3-4 dias apds a administragdo do medicamento veterinario.

e Involucdo uterina retardada: administrar o medicamento veterindrio e, se considerado
necessario, efetuar um ou dois tratamentos sucessivos com 24 horas de intervalo.

Porcas:

Administrar 1 ml de medicamento veterinario/animal, equivalente a 75 microgramas de d-
cloprostenol/animal, por via intramuscular, ndo antes do dia 114 de gestacdo. Repetir apds 6 horas.
Alternativamente, 20 horas ap6s a dose inicial, pode ser administrado um estimulante do miométrio
(oxitocina ou carazolol).

Seguindo o protocolo da administragdo dupla, em aproximadamente 70-80% dos animais, o parto
ocorre durante o intervalo de 20 a 30 horas ap6s a primeira administragéo.

Eguas:
e Inducfo da lutedlise em €guas com um corpo luteo funcional: administrar 1 ml de medicamento
veterinario/animal, equivalente a 75 pug de d-cloprostenol/animal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
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10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos:  Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

Suinos: Carne e visceras: 1 dia.

Equinos:  Carne e visceras: 2 dias.
Leite: Zero horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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 sao necessarios.

13. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

796/01/14DFVPT
Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.
Caixa de cartdo com 5 frascos de 20 ml.
E possivel que niio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ
08/2025
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. DETALHES DE CONTACTO

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,

25191 Lérida

Espanha

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada
Terrassa - 08228 (Barcelona)
Espanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41

1800-282 Lisboa

Portugal

+351 932694011

farmacovigilancia@prodivetzn.pt

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

MVG
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