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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos ¢ equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substéncia ativa:
D-cloprostenol 0,075 mg

(equivalente a 0,079 mg de d-cloprostenol sodico)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Clorocresol

1 mg

Hidroxido de sodio

Acido citrico

Etanol (96%)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida incolor, sem particulas visiveis.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas), suinos (porcas) e equinos (éguas).
3.2

O medicamento veterinario esta indicado para:

Vacas:
e Sincronizagdo ou indugdo do estro;

Indicacées de utilizacao para cada espécie-alvo

Tratamento da disfungdo ovarica (persisténcia do corpus luteum, quistos 1ateos);
Tratamento de endometrite clinica na presenga de um corpus luteum funcional e piometra;

e Indugédo do parto até ao dia 270 da gestagao;
[ ]
[ ]
e Tratamento da involucdo uterina retardada;
e Indugdo do aborto até ao dia 150 da gestagao;
e Expulsdo de fetos mumificados.

Porcas:

e Indugdo do parto apds o dia 114 da gestacdo.

Eguas:

e Indugdo de lutedlise com um corpus luteum funcional.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a fémeas gestantes, a menos que seja necessaria a indugdo do parto ou inducdo do
aborto.

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

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

Nao administrar para indu¢do do parto em porcas e vacas com suspeita de distocia devido a obstrucao
mecanica ou se s3o expectaveis problemas devido a posi¢do anormal do feto.

3.4 Adverténcias especiais

A resposta das vacas aos protocolos de sincronizagdo ndo ¢ homogénea nem entre as manadas, nem na
mesma manada, e pode variar dependendo do estado fisiologico do animal na altura do tratamento
(sensibilidade e estado funcional do corpus luteum, idade, condigao fisica, intervalo entre partos, etc).

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A indugdo do parto e o aborto podem aumentar o risco de complicacdes, retengdo placentaria, morte
fetal e metrite.

Para reduzir o risco de infecdes anaerdbicas, que podem ser relacionadas as propriedades farmacologicas
das prostaglandinas, deve-se ter cuidado para evitar a injegdo através de areas contaminadas da pele. Os
locais de injecdo devem ser limpos e desinfetados cuidadosamente antes da administragao.

No caso da inducdo do estro em vacas: a partir do 2° dia apds a inje¢do, a detegdo adequada do cio ¢
necessaria.

A indug@o do parto em porcas antes do dia 114 da gestagdo pode resultar no aumento do risco de nados-
mortos e na necessidade de assisténcia manual no parto.

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

As prostaglandinas do tipo F2a podem ser absorvidas através da pele e podem causar broncoespasmos
ou aborto.

Devem ser tomadas precaugdes no manuseamento do medicamento veterindrio para evitar a
autoinjec¢do ou o contacto com a pele.

Mulheres gravidas, ou mulheres em idade fértil, pessoas asmaticas ¢ pessoas com bronquites ou outros
problemas respiratérios, devem evitar o contacto ao manusear o medicamento veterinario, ou utilizar
equipamento de protecdo individual constituido por luvas impermeaveis descartaveis quando
administrarem o medicamento veterinario.

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

Os derrames acidentais na pele devem ser lavados imediatamente com agua e sabao.

Em caso de dificuldade respiratoria devido a inalacdo ou injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas):

Frequentes Infegdo no local de injegdo! (Tumefagdo no local de injegdo,

(1 a 10 animais / 100 animais Crepitagdo)

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Retencdo placentaria’
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

! Devido a infegdo anaerdbica, especialmente ap0s inje¢do intramuscular.
2 Pode aumentar quando utilizado para indugio do parto e dependendo do momento do tratamento em
relagdo a data da concecdo.

Suinos (porcas):

Frequentes Infegdo no local de inje¢do! (Tumefagdo no local de injegdo,

(1 a 10 animais / 100 animais Crepitagao)

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Retengdo placentéria’
ser calculada a partir dos dados

. .. Altera¢des comportamentais’
disponiveis):

! Devido a infe¢do anaerdbica, especialmente apds injegdo intramuscular.

2 Pode aumentar quando utilizado para indugdo do parto e dependendo do momento do tratamento em
relagdo a data da concegao.

3 Observadas apos o tratamento para a indugdo do parto. As alteragdes sdo similares as que ocorrem com
o0 parto natural e geralmente cessam dentro de 1 hora.

Equinos (éguas):

Frequentes Infegdo no local de inje¢do! (Tumefacdo no local de injegdo,

(1 a 10 animais / 100 animais Crepitago)

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Retengdo placentaria’
ser calculada a partir dos dados

; e Aumento da sudorese®*
disponiveis):

Aumento da frequéncia respiratoria*
Aumento da frequéncia cardiaca’

Desconforto abdominal®, Diarreia liquida*

Depressio*

! Devido a infe¢do anaerdbica, especialmente apds injegdo intramuscular.

2 Pode aumentar quando utilizado para indugdo do parto e dependendo do momento do tratamento em
relacdo a data da concecdo.

3 Ocorrendo nos 20 minutos apds o tratamento.

4 Podem ocorrer quando sido dadas doses excecionalmente altas. Contudo, as rea¢des adversas sdo
habitualmente ligeiras e transitorias.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar a animais em gestacao, a ndo ser que o objetivo seja a inducgao do aborto.
Pode ser administrado durante a lactagao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar o medicamento veterinario em conjunto com medicamentos anti-inflamatorios néo
esteroides, dado que inibem a sintese enddgena de prostaglandinas. A atividade de outros agentes
oxitocicos pode aumentar apos a administragdo do medicamento veterinario.

3.9 Posologia e via de administracio
Administrar por via intramuscular.

VACAS:
Administrar uma dose (2 ml) por animal do medicamento veterinario (equivalente a 150 pg de d-
cloprostenol por animal):

- Inducao do estro (também em vacas apresentando um cio fraco ou silencioso): administrar uma dose
do medicamento veterinario apds estar estabelecida a presenca do corpus luteum (6° - 18° dia do ciclo).
O cio aparece dentro de 48 — 60 horas. Realizar a inseminagdo 72-96 horas apos a injecdo. Se o estro
ndo ¢ evidente, a administragdo do medicamento veterinario deve ser repetida 11 dias apos a primeira
administracao.

- Sincronizacio do estro: administrar uma dose do medicamento veterinario duas vezes (com um
intervalo de 11 dias entre cada dose). Realizar, portanto, as duas inseminagdes artificiais com intervalos
de 72 e 96 horas apos a segunda injecao.

O D-cloprostenol pode ser administrado em combina¢do com GnRH, com ou sem progesterona, nos
protocolos de sincronizagdo da ovulagdo (protocolos Ovsynch). O médico veterindrio decidira qual o
protocolo a ser utilizado, baseando-se no objetivo do tratamento, e na manada e animais a serem tratados.
Os seguintes protocolos foram avaliados e podem ser utilizados:

Em vacas ciclicas:

- Dia 0: injetar GnRH (ou analogo).

- Dia 7: injetar d-cloprostenol (uma dose do medicamento veterinario).
- Dia 9: injetar GnHR (ou analogo).

- 16-24 horas depois, realizar a inseminagao artificial.

Em alternativa, em vacas e vitelas ciclicas e ndo ciclicas:

- Dia 0: inserir o dispositivo intravaginal para aplica¢do da progesterona e injetar GnRH (ou analogo).

- Dia 7: remover o dispositivo intravaginal e injetar d-cloprostenol (uma dose do medicamento
veterinario).

- Dia 9: injetar GnRH (ou analogo).

- 16-24 horas depois, realizar a inseminag¢do artificial.
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- Induciao do parto: administrar uma dose do medicamento veterinario. O nascimento habitualmente
ocorre dentro de 30-60 horas apos o tratamento.

- Disfuncao dos ovarios (corpus luteum persistente, quistos luteinicos): uma vez que o corpus luteum
tenha sido detetado, administrar uma dose do medicamento veterinario € inseminar no primeiro estro
apos a injecdo. Se o estro ndo ¢ evidente, realizar posteriormente um exame ginecologico, e repetir a
injecdo 11 dias apds a primeira administragdo. A inseminagdo deve ser realizada 72-96 horas apos a
injecao.

- Endometrite clinica com a presenca de corpus luteum funcional, piémetra: administrar uma dose
do medicamento veterinario. Se necessario, repetir o tratamento ap6s 10 dias.

- Involucao uterina retardada: administrar uma dose do medicamento veterinario e, se necessario,
realizar um ou dois tratamentos sucessivos com um intervalo de 24 horas.

- Inducio do aborto: administrar uma dose do medicamento veterinario na primeira metade da
gestacao.

- Fetos mumificados: expulsdo do feto é observada dentro de 3-4 dias apos administragdo de uma dose
do medicamento veterinario.

EGUAS:
Para a indug@o de lutedlise em éguas com um corpus luteum funcional: administrar uma inje¢ao Unica
de 1 ml do medicamento veterinario/animal (equivalente a 75 pug de d-cloprostenol).

PORCAS:

Para a indugdo do parto em porcas: administrar 1 ml do medicamento veterinario, equivalente a 75
microgramas de d-cloprostenol/animal, por via intramuscular, ndo antes dos 114 dias da gestacdo. A
injecao pode ser repetida apds 6 horas.

A rolha do frasco pode ser seguramente perfurada até 20 vezes. De outra forma, para os recipientes de
100 ml, o equipamento de seringa automatica, ou uma agulha de extragdo adequada, devem ser utilizados
para prevenir excesso de perfuragdo na rolha.

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

Com a administragdo de 10 vezes a dose terapéutica, nenhumas reagdes adversas foram relatadas em
vacas e porcas.

Em geral, uma sobredosagem elevada pode resultar nos seguintes sintomas: aumento da pulsacdo e
frequéncia respiratoria, broncoconstri¢do, aumento da temperatura corporal, aumento da quantidade de
fezes soltas e urina, saliva¢do ¢ vomito. Como nenhum antidoto especifico foi identificado, no caso de
sobredosagem, ¢ aconselhavel instituir terapia sintomatica. Uma sobredosagem ndo ira acelerar a
regressao do corpus luteum.

Em éguas, sudorese moderada e fezes moles foram detetadas quando o medicamento veterinario foi
administrado a 3 vezes a dose terapéutica.

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

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carnes 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 Codigo ATCvet:

QG02AD90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario ¢ uma solug¢do aquosa estéril contendo cloprostenol dextrorrotatorio, um
analogo sintético da prostaglandina F2a. O enantidbmero dextrorrotatorio, d-cloprostenol, constitui o
componente biologicamente ativo (luteolitico) da molécula racémica do cloprostenol. O medicamento
veterinario ¢ aproximadamente 3,5 vezes mais ativo que o medicamento veterinario similar contendo
cloprostenol racémico, portanto pode ser administrado num nivel de dosagem proporcionalmente mais
baixo.

Durante a fase luteinica do ciclo éstrico, o d-cloprostenol induz uma redugdo do niimero de recetores
para a hormona luteinizante (LH) no ovério, o que leva a uma rapida regressao do corpus luteum.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em vacas, a concentragdo plasmatica mais elevada de d-cloprostenol foi atingida aos 90 minutos apds a
injecdo (aproximadamente 1,4 pg/l). A semivida é de 1 h 37 minutos.

Em porcas, a concentracdo plasmatica mais elevada ¢ atingida dentro de 30-80 minutos ap6s a injecao.
A semivida ¢ de aproximadamente 3 h e 12 minutos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
- Frascos de vidro: 30 meses.

- Recipientes de HDPE: 18 meses.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor tipo I (2 ml), frasco de vidro incolor tipo II (10 ml e 20 ml) e recipiente
transparente de polietileno de alta densidade (HDPE) (100 ml), fechado com uma rolha de clorobutilo
tipo I revestido com um filme de fluoropléstico e um colar de aluminio flip-off, numa caixa de cartao.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo contendo 15 frascos de 2 ml

Caixa de cartdo contendo 60 frascos de 2 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 10 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20 ml

Caixa de cartdo contendo um recipiente de HDPE de 100 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.

O medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o d-clorpostenol 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

FATRO S.p.A.

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

1299/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 6 de agosto de 2019.
9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
09/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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e Alimentacio

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

15 frascos x 2 ml

60 frascos x 2 ml

1 frasco x 10 ml

1 frasco x 20 ml

1 recipiente de HDPE x 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml solugdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
D-cloprostenol 0,075 mg
(equivalente a 0,079 mg de d-cloprostenol so6dico)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15x2ml
60 x 2 ml
1 x 10 ml
1 x 20 ml
1 x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos
Carnes e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.
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Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

Equinos
Carne e visceras: 2 dias.

Leite: Zero horas.

8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar até......

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente 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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizag@o de introdug@o no mercado: FATRO S.p.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1299/01/19DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Dire,gao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2025
Pagina 13 de 24



@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo:
Recipiente de HDPE de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
D-cloprostenol 0,075 mg
(equivalente a 0,079 mg de d-cloprostenol sodico)

3. ESPECIES-ALVO

(1

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

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

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

Equinos
Carne e visceras: 2 dias.

Leite: Zero horas.
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6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias
Administrar até....

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizag@o de introdu¢do no mercado: FATRO S.p.A.

9. NUMERO DO LOTE

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

Rétulo:

Frasco de 2 ml
Frasco de10 ml
Frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmazin SYNCH

(1

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
D-cloprostenol 0,075 mg
(equivalente a 0,079 mg de d-cloprostenol so6dico)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias
Administrar até......
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

D-cloprostenol 0,075 mg
(equivalente a 0,079 mg de d-cloprostenol so6dico)

Excipientes:
Clorocresol 1 mg

Solucdo limpida incolor, sem particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

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

(o R o el (@

4. Indicacoes de utilizacio
O medicamento veterinario esta indicado para:

Vacas:
e Sincronizagao ou indugao do estro;
Indug@o do parto até ao dia 270 da gestagao;
Tratamento da disfun¢do ovérica (persisténcia do corpus luteum, quistos lateos);
Tratamento de endometrite clinica na presen¢a de um corpus luteum funcional e pidmetra;
Tratamento da involucao uterina retardada;
Indug@o do aborto até ao dia 150 da gestagao;
Expulsdo de fetos mumificados.

Porecas:
e Indugdo do parto apds o dia 114 da gestacdo.

Eguas:
e Indugédo de lutedlise com um corpus luteum funcional.
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5. Contraindicacoes

Nao administrar a fémeas gestantes, a menos que seja necessaria a indugdo do parto ou inducdo do
aborto.

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

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

Nao administrar para indu¢do do parto em porcas e vacas com suspeita de distocia devido a obstrucao
mecanica ou se s3o expectaveis problemas devido a posi¢do anormal do feto.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A resposta das vacas aos protocolos de sincronizagdo ndo ¢ homogénea nem entre as manadas, nem na
mesma manada, e pode variar dependendo do estado fisioldgico do animal na altura do tratamento
(sensibilidade e estado funcional do corpus luteum, idade, condigao fisica, intervalo entre partos, etc).

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A indug¢do do parto e o aborto podem aumentar o risco de complicacdes, reten¢do placentdria, morte
fetal e metrite.

Para reduzir o risco de infe¢Ges anaerobicas, que podem ser relacionadas as propriedades farmacoldgicas
das prostaglandinas, deve-se ter cuidado para evitar a injecdo através de areas contaminadas da pele. Os
locais de injecdo devem ser limpos e desinfetados cuidadosamente antes da administragao.

No caso da inducdo do estro em vacas: a partir do 2° dia apds a inje¢ao, a detegdo adequada do cio ¢
necessaria.

A indugdo do parto em porcas antes do dia 114 da gestagdo pode resultar no aumento do risco de nados-
mortos ¢ na necessidade de assisténcia manual no parto.

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

As prostaglandinas do tipo F2a podem ser absorvidas através da pele e podem causar broncoespasmos ou
aborto.

Devem ser tomadas precaucdes no manuseamento do medicamento veterinario para evitar a autoinjec¢ao
ou o contacto com a pele.

Mulheres gravidas, ou mulheres em idade fértil, pessoas asmaticas e pessoas com bronquites ou outros
problemas respiratorios, devem evitar o contacto ao manusear o medicamento veterindrio, ou utilizar
equipamento de prote¢do individual constituido por luvas impermeaveis descartaveis quando administrarem
o medicamento veterinario.

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

Os derrames acidentais na pele devem ser lavados imediatamente com agua e sabdo.

Em caso de dificuldade respiratoria devido a inalagdo ou injecao acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactagio:
Nao administrar a animais em gestacao, a ndo ser que o objetivo seja a indugdo do aborto.
Pode ser administrado durante a lactacio.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao administrar o medicamento veterinario em conjunto com medicamentos anti-inflamatorios nao
esteroides, dado que inibem a sintese enddgena de prostaglandinas. A atividade de outros agentes
oxitocicos pode aumentar ap6s a administragdo do medicamento veterinario.
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Sobredosagem:

Com a administracao de 10 vezes a dose terapéutica, nenhumas reagdes adversas foram relatadas em
vacas e porcas.

Em geral, uma sobredosagem elevada pode resultar nos seguintes sintomas: aumento da pulsagdo e
frequéncia respiratoria, broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal, aumento da quantidade de
fezes soltas e urina, salivagdo ¢ vomito. Como nenhum antidoto especifico foi identificado, no caso de
sobredosagem, é aconselhdvel instituir terapia sintomatica. Uma sobredosagem ndo ira acelerar a
regressao do corpus luteum.

Em éguas, sudorese moderada e fezes moles foram detetadas quando o medicamento veterinario foi

administrado a 3 vezes a dose terapéutica.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Oes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas):

Frequentes Infegdo no local de inje¢do' (Tumefagdo (inchago) no local

(1 a 10 animais / 100 animais de injegdo, Crepitagdo)

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Retengdo placentaria®
ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

! Devido a infegdo anaerdbica, especialmente ap0s injegdo intramuscular.
2 Pode aumentar quando utilizado para indugdo do parto e dependendo do momento do tratamento em
relagdo a data da concecdo.

Suinos (porcas):

Frequentes Infegdo no local de inje¢do! (Tumefagdo (inchago) no local

(1 a 10 animais / 100 animais de injecao, Crepitagao)

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Retengdo placentaria’
ser calculada a partir dos dados

. . Alteracdes comportamentais’ (Mudancas no
disponiveis): ¢ p ( ¢

comportamento)

! Devido a infe¢do anaerdbica, especialmente apds injegdo intramuscular.

2 Pode aumentar quando utilizado para indugdo do parto e dependendo do momento do tratamento em
relagdo a data da concecdo.

3 Observadas apds o tratamento para a indugdo do parto. As altera¢des sio similares as que ocorrem com
o0 parto natural e geralmente cessam dentro de 1 hora.
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Equinos (éguas):

Frequentes Infegdo no local de inje¢do! (Tumefagio (inchago) no local

(1 a 10 animais / 100 animais de injegdo, Crepitagio)

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Retengdo placentaria
ser calculada a partir dos dados

; o Aumento da sudorese®*
disponiveis):

Aumento da frequéncia respiratdria*
Aumento da frequéncia cardiaca*

Desconforto abdominal?, Diarreia liquida*

Depressao?

! Devido a infegdo anaerodbica, especialmente ap0s inje¢do intramuscular.

2 Pode aumentar quando utilizado para indugio do parto e dependendo do momento do tratamento em
relagdo a data da concecdo.

3 Ocorrendo nos 20 minutos apos o tratamento.

4 Podem ocorrer quando sdo dadas doses excecionalmente altas. Contudo, as rea¢des adversas sio
habitualmente ligeiras e transitorias.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Administrar por via intramuscular.

VACAS:
Administrar uma dose (2 ml) por animal do medicamento veterinario (equivalente a 150 pg de d-
cloprostenol por animal):

- Inducao do estro (também em vacas apresentando um cio fraco ou silencioso): administrar uma dose
do medicamento veterinario apds estar estabelecida a presenca do corpus luteum (6° - 18° dia do ciclo).
O cio aparece dentro de 48 — 60 horas. Realizar a inseminagdo 72-96 horas apos a injecdo. Se o estro
ndo ¢ evidente, a administragdo do medicamento veterinario deve ser repetida 11 dias apos a primeira
administracdo.

- Sincronizacio do estro: administrar uma dose do medicamento veterinario duas vezes (com um
intervalo de 11 dias entre cada dose). Realizar, portanto, as duas inseminagdes artificiais com intervalos
de 72 e 96 horas apos a segunda injecao.

O D-cloprostenol pode ser administrado em combina¢do com GnRH, com ou sem progesterona, nos
protocolos de sincronizagdo da ovulagdo (protocolos Ovsynch). O médico veterinario decidira qual o
protocolo a ser utilizado, baseando-se no objetivo do tratamento, € na manada e animais a serem tratados.
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Os seguintes protocolos foram avaliados e podem ser utilizados:

Em vacas ciclicas:

- Dia 0: injetar GnRH (ou anélogo).

- Dia 7: injetar d- cloprostenol (uma dose do medicamento veterinario).
- Dia 9: injetar GnHR (ou analogo).

- 16-24 horas depois, realizar a inseminagao artificial.

Em alternativa, em vacas e vitelas ciclicas e ndo ciclicas:

- Dia 0: inserir o dispositivo intravaginal para aplicacdo da progesterona e injetar GnRH (ou analogo).
- Dia 7: remover o dispositivo intravaginal e injetar d-cloprostenol (uma dose do medicamento
veterinario).

- Dia 9: injetar GnRH (ou analogo).

- 16-24 horas depois, realizar a inseminagao artificial.

- Inducio do parto: administrar uma dose do medicamento veterinario. O nascimento habitualmente
ocorre dentro de 30-60 horas apds o tratamento.

- Disfuncao dos ovarios (corpus luteum persistente, quistos luteinicos): uma vez que o corpus luteum
tenha sido detetado, administrar uma dose do medicamento veterinario e inseminar no primeiro estro
apos a injecdo. Se o estro ndo € evidente, realizar posteriormente um exame ginecoldgico e repetir a
injecdo 11 dias apds a primeira administragdo. A inseminagdo deve ser realizada 72-96 horas apos a
injecao.

- Endometrite clinica com a presenca de corpus luteum funcional, piometra: administrar uma dose
do medicamento veterinario. Se necessario, repetir o tratamento apos 10 dias.

- Involucao uterina retardada: administrar uma dose do medicamento veterinario e, se necessario,
realizar um ou dois tratamentos sucessivos com um intervalo de 24 horas.

- Inducio do aborto: administrar uma dose do medicamento veterinario na primeira metade da
gestacao.

- Fetos mumificados: expulsido do feto é observada dentro de 3-4 dias apos administragdo de uma dose
do medicamento veterinario.

EGUAS:
Para a indug@o de lutedlise em éguas com um corpus luteum funcional: administrar uma inje¢do Unica
de 1 ml do medicamento veterinario/animal (equivalente a 75 pug de d-cloprostenol).

PORCAS:

Para a indug@o do parto em porcas: administrar 1 ml do medicamento veterinario, equivalente a 75
microgramas de d-cloprostenol/animal, por via intramuscular, ndo antes dos 114 dias da gestacdo. A
injecao pode ser repetida apds 6 horas.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A rolha do frasco pode ser seguramente perfurada até 20 vezes. De outra forma, para os recipientes de
100 ml, o equipamento de seringa automatica, ou uma agulha de extragdo adequada, devem ser utilizados
para prevenir excesso de perfuracdo na rolha.
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10. Intervalos de seguranca
Bovinos:
Carnes e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Equinos:
Carne e visceras: 2 dias.

Leite: Zero horas.
11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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 d-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. 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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1299/01/19DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 15 frascos de 2 ml.
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Caixa de cartdo contendo 60 frascos de 2 ml.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 10 ml.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 recipiente HDPE de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2025

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 Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia
(Bologna)

Italia

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

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante / distribuidor
local do Titular da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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