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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALMAZIN SYNCH 0,075 mg/ml soluc¢éo injetavel para bovinos, suinos e equinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

d-cloprostenol...........ccovvvviviiininnnnnn.. 0,075 mg

(equivalente a d-cloprostenol sodico.......... 0,079 mg)
Excipientes:

Clorocresol. . ..o 1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugéo limpida incolor, sem nenhumas particulas visiveis.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

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

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esta indicado para:

Vacas:
e Sincronizagéo ou inducéo do estro;
Indugdo do parto até ao dia 270 da gestagdo;
Tratamento da disfuncdo ovérica (persisténcia do corpus luteum, quistos lateos);
Tratamento de endometrite clinica na presenga de um corpus luteum funcional e piometra;
Tratamento da involugéo uterina retardada;
Indugdo do aborto até ao dia 150 da gestacéo;
Expulséo de fetos mumificados.

Porcas:
e Inducdo do parto ap6s o dia 114 da gestacdo.

Eguas:
e Inducdo de lutedlise com um corpus luteum funcional.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em fémeas gestantes, a menos que seja necessaria a indugédo do parto ou inducdo do
aborto.

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

N&o administrar em animais com problemas cardiovasculares, respiratdrios ou gastrointestinais.

N&o administrar para inducdo do parto em porcas e vacas com suspeita de distocia devido a obstrucao
mecanica ou se sdo expectaveis problemas devido a posi¢do anormal do feto.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A resposta das vacas aos protocolos de sincronizagdo ndo é homogéneas 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, condicdo fisica, intervalo entre partos, etc).

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

A indugdo do parto e 0 aborto podem aumentar o risco de complicacGes, retencdo placentaria, morte
fetal e metrite.

Para reduzir o risco de infecbes anaerdbicas, que podem ser relacionadas as propriedades
farmacoldgicas das prostaglandinas, deve ser tomado cuidado para evitar a injegdo através de areas
contaminadas da pele. Os locais de injecdo devem ser limpos e desinfetados cuidadosamente antes da
administracao.

No caso da inducdo do estro em vacas: a partir do 2° dia ap0s a injecéao, a dete¢do adequada do cio €
necessaria.

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

Precauc0es 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.

Mulheres gréavidas, ou mulheres em idade fértil, pessoas asmaticas e pessoas com bronquites ou
outros problemas respiratorios, devem evitar o contacto ou utilizar luvas impermeaveis descartaveis
quando administrarem o medicamento veterindrio. O medicamento veterinario deve ser manuseado
com cuidado para evitar a autoinjecdo ou contacto com a pele.

Em caso de derrame acidental na pele, a &rea envolvida deve ser lavada imediatamente com sabéo e
agua.

Em caso de dificuldade respiratéria devido a inalagdo ou injecdo acidental, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
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4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A ocorréncia de infecBes anaerdbicas é comum se a bactéria anaerdbica penetrar no tecido no local de
injecdo. Isto aplica-se especialmente na injecdo intramuscular e em particular em vacas. Reacgdes
locais tipicas devido a infecdo anaerdbica sdo inchaco e crepitacdo no ponto de injecdo. Quando
administrado para a inducdo do parto e dependendo do momento de tratamento relativamente a data
de concecdo, pode ocorrer aumento do racio da retencdo placentéria.

Alteracbes comportamentais em porcas observadas apds o tratamento para a inducdo do parto sdo
similares as que ocorrem com o parto natural e geralmente cessam dentro de 1 hora.

As reacdes adversas em cavalos, incluindo sudagdo (ocorrendo em 20 minutos apds o tratamento),
racios respiratérios e cardiacos aumentados, sinais de desconforto abdominal, diarreia liquida e
depressdo, podem ocorrer quando sdo dadas doses excecionalmente altas. Contudo, as reacOes
adversas sdo habitualmente leves e transitorias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar a animais em gestacdo, a ndo ser que o objetivo seja a inducéo do aborto.
O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca durante a lactacao.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar 0 medicamento veterinario em conjunto com medicamentos anti-inflamatérios nao
esteroides, dado que inibem a sintese enddgena de prostaglandinas. A atividade de outros agentes
oxitdcicos pode aumentar ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administracéo
Apenas por via intramuscular.

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

- Inducéo do estro (também em vacas apresentando um cio fraco ou silencioso): administrar uma
dose do medicamento veterinario apds a determinacdo da presenca do corpus luteum (6° - 18° dia do
ciclo). O cio aparece dentro de 48 — 60 horas. Proceder com a inseminacdo 72-96 horas apds a
injecdo. Se o estro ndo ¢ evidente, a administracdo do medicamento veterinario precisa de ser repetida
11 dias apds a primeira administracao.
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- Sincronizacdo do estro: administrar uma dose do medicamento veterinario duas vezes (com um
intervalo de 11 dias entre cada dose). Proceder, portanto, com duas inseminac@es artificiais com
intervalos de 72 e 96 horas ap0s a segunda injecéo.

O D-cloprostenol pode ser administrado em combinacdo com GnRH, com ou sem progesterona, nos
protocolos de sincronizacdo da ovulacdo (protocolos Ovsynch). O médico veterinario decidird que
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 anélogo).

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

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

Alternativamente em vacas e vitelas ciclicas e ndo ciclicas:

- Dia 0: inserir o dispositivo intravaginal para aplicagdo da progesterona e injetar GnRH (ou anélogo).

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

- Dia 9: injetar GnRH (ou anélogo).

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

- Inducéo do parto: administrar uma dose do medicamento veterinario. O nascimento habitualmente
ocorre dentro de 30-60 horas ap6s o tratamento.

- Disfuncéo dos ovarios (persistente corpus luteum, quistos luteinicos): uma vez que 0 corpus
luteum foi detetado, administrar uma dose do medicamento veterinario e inseminar no primeiro estro
apos a injecdo. Se o estro ndo é evidente, realizar posteriormente um exame ginecoldgico, e repetir a
injecdo 11 dias apds a primeira administracdo. A inseminagdo deve ser realizada 72-96 horas ap0s a
injecdo.

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

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

- Inducé@o do aborto: administrar uma dose do medicamento veterindrio na primeira metade da
gestagéo.

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

EGUAS:
Para a inducdo de lutedlise em éguas com um corpus luteum funcional: administrar uma injec&o Unica
de 1 ml do medicamento veterinario/animal (equivalente a 75 g de d-cloprostenol).
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PORCAS:

Para a inducdo 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
injecdo pode ser repetida apos 6 horas.

A rolha de borracha 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 extracdo adequada,
devem ser utilizados para prevenir excesso de perfuracdo na rolha.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

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

Em geral, uma sobredosagem elevada pode resultar nos seguintes sintomas: aumento da pulsacédo e
racio respiratorio, broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal, aumento da quantidade de
fezes soltas e urina, salivagdo e vomito. Como nenhum antidoto especifico foi identificado, no caso de
sobredosagem, é aconselhavel instituir terapia sintomatica. Uma sobredosagem ndo ird acelerar a
regressdo do corpus luteum.

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

4.11 Intervalo(s) de segurancga
Bovinos
Carnes e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

Equinos
Carne e visceras: 2 dias.

Leite: zero horas.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: outros ginecolégicos, prostaglandinas
Caddigo ATCvet: QG02AD90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinario € uma solucdo aquosa estéril contendo cloprostenol dextrorrotatdrio, um
analogo sintético da prostaglandina F2a. O dextrorrotatério enantiomero, d-cloprostenol, constitui o
componente ativo biolégico (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 do estro, o d-cloprostenol induz uma reducéo do nimero de recetores
para a hormona luteinizante (LH) no ovario, o que leva a uma répida regressdo do corpus luteum.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em vacas, a concentracdo plasmatica mais elevada de d-cloprostenol foi atingida aos 90 minutos ap6s
a injecdo (aproximadamente 1,4 ug/l). A semivida é de 1 h 37 minutos.

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol
Hidréxido de sodio
Acido citrico

Etanol (96%)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

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

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor tipo I (2 ml), frasco de vidro incolor tipo Il (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 fluoroplastico e um colar de aluminio flip-off, numa caixa de cart&o.

Apresentagdes:

Caixa com 15 frascos de 2 ml

Caixa com 60 frascos de 2 ml

Caixa com 1 frasco de 10 ml

Caixa com 1 frasco de 20 ml

Caixa com um recipiente de HDPE de 100 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

O Dalmazin SYNCH néo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bolonha), Italia

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

1299/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 6 de agosto de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo 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 solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
d-cloprostenol

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15x2ml
60 x 2 ml
1x10ml
1x20ml
1 x 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

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

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO 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.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTI LIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
MVG

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia (Bolonha), Italia

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1299/01/19DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo recipiente de HDPE de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALMAZIN SYNCH 0,075 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
d-cloprostenol

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

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

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

IM
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO 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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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
ApGs a primeira abertura da embalagem administrar até:

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia (Bolonha), Itélia

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1299/01/19DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo frascos 2 ml, 10 ml e 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALMAZIN SYNCH 0,075 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
d-cloprostenol

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

d-cloprostenol 0,075 mg/mi

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

2ml
10 ml
20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

IM

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

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

Suinos
Carne e visceras: 1 dia.

Equinos
Carne e visceras: 2 dias.

Leite: zero horas.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2021
Pagina 16 de 24



REPUBLICA
PORTUGUESA | "ORCU!TURA d q a V

Diregte Cernl
on ABnW R

Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar até:

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2021
Pagina 17 de 24



Diregte Gernl
A AREw
Cwarsi

REPUBLICA
PORTUGUESA | "CRCUtTURA d 9 a V

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Dalmazin SYNCH
0,075 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

FATRO, S.p.A. — Via Emilia, 285 — Ozzano Emilia (Bolonha), Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos e equinos
d-cloprostenol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancia ativa:

d-cloprostenol...........ccovvvviviiiininnnnnn.. 0,075 mg
(equivalente a d-cloprostenol sodico.......... 0,079 mg)
Excipientes:

Clorocresol........vvvveiiiiiiiiiii i, 1 mg

Solugéo limpida incolor, sem nenhumas particulas visiveis.
4, INDICACAO (INDICACOES)
O medicamento veterinario esta indicado para:

Vacas:
¢ Sincronizagdo ou inducéo do estro;
Indugdo do parto até ao dia 270 da gestagdo;
Tratamento da disfuncdo ovérica (persisténcia do corpus luteum, quistos luteos);
Tratamento de endometrite clinica na presenga de um corpus luteum funcional e piometra;
Tratamento da involugéo uterina retardada;
Indugdo do aborto até ao dia 150 da gestacéo;
Expulséo de fetos mumificados.

Porcas:
e Inducdo do parto ap6s o dia 114 da gestacéo.

Eguas:
¢ Inducdo de lutedlise com um corpus luteum funcional.
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5. CONTRAINDICACOES

N&do administrar em fémeas gestantes, a menos que seja necessaria a indugédo do parto ou inducdo do
aborto.

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

N&o administrar em animais com problemas cardiovasculares, respiratérios ou gastrointestinais.

N&o administrar para inducdo do parto em porcas e vacas com suspeita de distocia devido a obstrucao
mecanica ou se sdo expectaveis problemas devido a posi¢do anormal do feto.

6. REACOES ADVERSAS

A ocorréncia de infegdes anaerdbicas é comum se a bactéria anaerobica penetrar no tecido no local de
injecdo. Isto aplica-se especialmente na injecdo intramuscular e em particular em vacas. Reacdes
locais tipicas devido a infecdo anaerdbica séo inchago e crepitagdo no ponto de inje¢do. Quando
administrado para a indugéo do parto e dependendo do momento de tratamento relativamente a data
de concecéo, pode ocorrer aumento do récio da retengdo placentaria.

AlteracGes comportamentais em porcas observadas apos o tratamento para a indugédo do parto sao
similares as que ocorrem com o parto natural e geralmente cessam dentro de 1 hora.

As reagdes adversas em cavalos, incluindo sudagdo (ocorrendo em 20 minutos ap6s o tratamento),
racios respiratérios e cardiacos aumentados, sinais de desconforto abdominal, diarreia liquida e
depressdo, podem ocorrer quando sdo dadas doses excecionalmente altas. Contudo, as reagOes
adversas sdo habitualmente leves e transitorias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (vacas), suinos (porcas) e equinos (éguas).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Apenas por via intramuscular.
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VACAS:
Administrar uma dose (2 ml) por animal do medicamento veterinario (equivalente a 150 ug de d-
cloprostenol por animal):

- Inducéo do estro (também em vacas apresentando um cio fraco ou silencioso): administrar uma
dose do medicamento veterinario apds a determinacgdo da presenca do corpus luteum (6° - 18° dia do
ciclo). O cio aparece dentro de 48 — 60 horas. Proceder com a inseminagcdo 72-96 horas apds a
injecdo. Se o estro ndo € evidente, a administracdo do medicamento veterinario precisa de ser repetida
11 dias apds a primeira administracao.

- Sincronizacdo do estro: administrar uma dose do medicamento veterinério duas vezes (com um
intervalo de 11 dias entre cada dose). Proceder, portanto, com duas inseminacdes artificiais com
intervalos de 72 e 96 horas apds a segunda injec&o.

O D-cloprostenol pode ser administrado em combinagdo com GnRH, com ou sem progesterona, nos
protocolos de sincronizagdo da ovulagdo (protocolos Ovsynch). O médico veterinario decidira que
protocolo a ser utilizado, baseando-se no objetivo do tratamento, € ha manada e animais a serem
tratados.

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 veterindrio).
- Dia 9: injetar GnHR (ou anélogo).

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

Alternativamente em vacas e vitelas ciclicas e ndo ciclicas:

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

- Dia 9: injetar GnRH (ou anélogo).

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

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

- Disfuncé@o dos ovarios (persistente corpus luteum, quistos luteinicos): uma vez que 0 corpus
luteum foi detetado, administrar uma dose do medicamento veterinario e inseminar no primeiro estro
apos a injecdo. Se o estro ndo é evidente, realizar posteriormente um exame ginecolégico e repetir a
injecdo 11 dias apds a primeira administracdo. A inseminagdo deve ser realizada 72-96 horas ap0s a
injecdo.

- Endometrite clinica com a presenca de corpus luteum funcional, piometra: administrar uma dose

do medicamento veterinério. Se necessario, repetir o tratamento ap6s 10 dias.

- Involucdo uterina retardada: administrar uma dose do medicamento veterinario e, se considerado
necessario, realizar um ou dois tratamentos sucessivos com um intervalo de 24 horas.
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- Inducdo 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 ap6s administracdo de uma
dose do medicamento veterinario.

EGUAS:
Para a inducdo de lutedlise em éguas com um corpus luteum funcional: administrar uma injecéo Unica
de 1 ml do medicamento veterinario/animal (equivalente a 75 pg de d-cloprostenol).

PORCAS:

Para a inducdo 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
injecdo pode ser repetida apds 6 horas.

A rolha de borracha do frasco pode ser seguramente perfurada até 20 vezes. De outra forma, para 0s
recipientes de 100 ml, o equipamento de seringa automética, ou uma agulha de extracdo adequada,
devem ser utilizados para prevenir excesso de perfuracdo na rolha.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nenhuma.

10. INTERVALO(s) 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. PRECAUC;()ES ESPECIAIS DE CONSERVA(;AO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco e na embalagem depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

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

Quando o frasco é aberto pela primeira vez, a data na qual qualquer medicamento veterinario restante
no frasco deve ser eliminado, deve ser definida utilizando o prazo de validade apds a abertura que esta
especificado neste folheto informativo. A data de eliminagdo deve ser escrita no espago disponivel no
frasco.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucgdes especiais para a utilizagdo em animais

A inducdo do parto e o aborto podem aumentar o risco de complicacGes, retencdo placentaria, morte
fetal e metrite.

Para reduzir o risco de infecOes anaerobicas, que podem ser relacionadas as propriedades
farmacologicas das prostaglandinas, deve ser tomado cuidado para evitar a injecdo através de areas
contaminadas da pele. Os locais de injecdo devem ser limpos e desinfetados cuidadosamente antes da
administracao.

No caso da inducdo do estro em vacas: a partir do 2° dia ap0s a injecéo, a dete¢do adequada do cio é
necessaria.

A inducéo 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 gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

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

Mulheres gravidas, ou mulheres em idade fértil, pessoas asmaticas e pessoas com bronguites ou outros
problemas respiratdrios, devem evitar o0 contacto ou utilizar luvas impermeaveis descartaveis quando
administrarem o medicamento veterindrio. O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado
para evitar a autoinjecdo ou contacto com a pele.

Em caso de derrame acidental na pele, a area envolvida deve ser lavada imediatamente com sabéo e agua.
Em caso de dificuldade respiratoria devido a inalagdo ou injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Utilizacao durante a gestagdo e a lactacao
N&o administrar a animais em gestacdo, a ndo ser que o objetivo seja a inducéo do aborto.
O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca durante a lactacao.

InteragBes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar o medicamento veterindrio em conjunto com medicamentos anti-inflamatérios ndo
esteroides, dado que inibem a sintese endogena de prostaglandinas. A atividade de outros agentes
oxitdcicos pode aumentar apds a administracdo do medicamento veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

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

Em geral, uma sobredosagem elevada pode resultar nos seguintes sintomas: aumento da pulsacdo e
racio respiratério, broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal, aumento da quantidade de
fezes soltas e urina, salivacdo e vomito. Como nenhum antidoto especifico foi identificado, no caso de
sobredosagem, é aconselhavel instituir terapia sintomatica. Uma sobredosagem n&o ira acelerar a
regressao do corpus luteum. Em éguas, sudagdo moderada e fezes moles foram detetadas quando o
medicamento veterinario foi administrado a 3 vezes a dose terapéutica.
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Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu medico veterinario ou como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao
sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacgdes:

Caixa com 15 frascos de 2 ml

Caixa com 60 frascos de 2 ml

Caixa com 1 frasco de 10 ml

Caixa com 1 frascode 20 m |

Caixa com 1 recipiente HDPE de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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