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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
LUTEOSYL 0.075 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
d-Cloprostenol (como d-cloprostenol s6dico)............cccceuenneee. 0,075 mg

Excipiente(s):
(0 [0 (0T o3 1110 | IS PRR 1mg

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

Solugéo injetavel.
Solucdo limpida e incolor, sem particulas em suspenséo.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1. Espécie(s)-alvo
Bovinos (vacas) e suinos (porcas).
4.2. Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos (vacas)

IndicagOes para reproducdo: inducdo e sincronizacao do estro. Indugéo do parto.
Indicacdo terapéutica: disfuncdo ovarica (persisténcia do corpus luteum, quistos
luteinicos), interrupcdo da gestagdo incluindo mumificacdo fetal, endometrite/piometra,
involucéo uterina retardada.

Suinos (porcas)
IndicagOes para reproducdo: inducdo do parto.

4.3 Contraindicagdes

Ver seccdo 4.7

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

N&do administrar a animais com doencas espasmodicas do aparelho respiratorio ou
gastrointestinal.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.
4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Assim como na administracdo parenteral de qualquer substancia, as regras antisséticas
basicas devem ser observadas. O local da injecdo deve ser cuidadosamente limpo e
desinfetado para reduzir o risco de infe¢do por bactérias anaerdbicas.Suinos: usar apenas
quando é conhecida de forma precisa a data da inseminagdo. Administrar no dia 113 de
gestacdo, ndo mais cedo. O medicamento veterinario administrado antes da data
recomendada, pode comprometer a viabilidade e o peso dos leitdes.

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

O d-Cloprostenol, tal como todas as prostaglandinas do tipo F.,, pode ser absorvido
através da pele e podera causar broncoespasmos ou abortos.

As mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas brénquicos ou outros
tipos de problemas respiratérios, devem evitar qualquer contacto com o medicamento
veterinario, ou usar luvas impermedveis descartaveis durante a administragdo do
medicamento veterinario.

Aquando do manuseamento do medicamento veterinario devem ser tomadas medidas de
precaucdo para evitar a AUTOINJECAO OU O CONTACTO ACIDENTAL COM A
PELE.

Né&o comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
rotulo.

Em caso de dificuldade respiratoria resultante da inalacdo ou injecdo acidental, consulte
imediatamente um médico.

No caso de contacto com a pele, lave imediatamente com agua e sabao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacdes locais tipicas devido a infecdo por anaerdbios sdo o inchago e a crepitacdo no
local da injecdo e podem ocorrer muito raramente. Isto aplica-se especificamente a
injecdo intramuscular e em particular nas vacas.

Consulte a seccdo 4.5 sobre a importancia das técnicas asséticas.
A frequéncia dos eventos adversos é 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)
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- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes
isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar (durante toda ou parte da gestacdo) a ndo ser que se pretenda induzir o
parto ou a interrupcao terapéutica da gestacao.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar concomitantemente em animais a ser tratados com anti-inflamatérios ndo
esteroides uma vez que estes inibem a sintese enddgena de prostaglandinas.

A atividade de outros agentes oxitécicos pode ser aumentada apds a administracdo de
cloprostenol.

4.9 Posologia e via de administracao
Apenas para administracdo intramuscular:

Bovinos (vacas): a dose recomendada é 0,150 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 2

ml/animal.

- Inducdo do estro (também em vacas mostrando cio fraco ou silencioso): administrar o
medicamento veterinario apds determinacdo da presenca de corpus luteum (6° a 18° dia
do ciclo). O cio normalmente aparece entre 48 a 60 horas. Proceder a inseminagdo 72 a
96 horas apds o tratamento. Se ndo existirem sinais de estro, repetir o tratamento apés
11 dias.

- Inducdo do parto: administrar o medicamento veterinario ap6s o 270° dia de gestacao.
O parto deveré ocorrer 30 a 60 horas ap6s o tratamento.

- Sincronizagdo do estro: administrar 0 medicamento veterinario em duas aplicacoes
(com um intervalo de 11 dias). Proceder as inseminacdes artificiais 72 e 96 horas ap0s a
segunda injegéo.

- Disfuncéo ovarica: ap6s determinagdo da presenga do corpus luteum administrar o
medicamento veterinario e, em seguida, inseminar ao primeiro estro apds o tratamento.
Se ndo ocorrer 0 estro, realizar um novo exame ginecoldgico e repetir a injecao 11 dias
apos o primeiro tratamento. A inseminacdo devera sempre ser realizada 72 a 96 horas
apos o tratamento.

- Endometrite, piometra: administrar 1 dose do medicamento veterinario. Se necessario,
repetir o tratamento apds 10 a 11 dias.

- Interrupcdo da gestacdo: administrar 0 medicamento veterinario durante a primeira
metade da gestacao.

- Mumificacao fetal: administrar 1 dose do medicamento veterinario. A expulsdo do feto
sera observada apos 3 ou 4 dias.

- Involucdo uterina retardada: administrar 1 dose do medicamento veterinario e, se
necessario, repetir o tratamento uma ou duas vezes com um intervalo de 24 horas.

Suinos (porcas): a dose recomendada é 0,075 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 1

ml/animal.

- Inducéo do parto: Administrar o medicamento a partir do 112° dia de gestacdo. Repetir
apos 6 horas. Alternativamente, 20 horas ap0ds a dose inicial de d-cloprostenol, pode ser
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administrado um estimulante do miométrio (oxitocina ou carazolol). Seguindo o
protocolo da administracdo dupla, em cerca de 70 % dos casos o parto ocorre 20-30
horas ap6s o primeiro tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Né&o foram reportadas reacdes adversas nos estudos de seguranca ap6s a administragdo de
10 vezes a dose terapéutica.
Uma vez que ndo foi identificado nenhum antidoto especifico, em caso de sobredosagem,
recomenda-se tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Vacas: Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.
Porcas: Carne e visceras: 1 dia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Uterotdnicos. Prostaglandinas.
Codigo ATCvet: QG02AD90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém cloprostenol dextrdgiro (d-Cloprostenol), um analogo
sintético da prostaglandina Fz.

O d-Cloprostenol é o componente luteinico biologicamente ativo do cloprostenol e tem
uma atividade aproximadamente 3,5 vezes superior.

Durante a fase litea do ciclo éstrico, o d-cloprostenol induz uma regressdo rapida do
corpus luteum e uma diminuigdo dos niveis de progesterona. A libertagdo aumentada de
hormona foliculo-estimulante (FSH) permite uma nova maturacdo folicular, seguida de
estro e ovulagdo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos farmacocinéticos demonstraram uma rapida absorcdo do d-cloprostenol. A
concentragdo maxima no sangue é alcangada poucos minutos apds a administracdo
intramuscular, assim como uma rapida difusdo para os ovarios e Utero, 0s 6rgaos nos
quais a concentracdo maxima € alcancada 10 a 20 minutos apés a administracao.

Apos a administracdo intramuscular de 150 pg de d-cloprostenol na vaca, a concentracao
maxima no plasma (Cmax) de 1.4 pg/l foi alcangada apds aproximadamente 90 minutos. O
tempo de semivida de eliminacéo (t¥2) estimou-se ser de 1 hora e 37 minutos.

Em porcas, a Cmax de aproximadamente 2 pg/l foi observada entre 30 e 80 minutos apds a
administracéo de 75 pg de d-cloprostenol. O tempo de semivida de eliminagéo estimou-se
ser de 3 horas e 10 minutos.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Etanol (96%)

Acido citrico mono-hidratado

Hidroxido de sddio

Agua para injetaveis.
6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor tipo Il com rolha de borracha de bromobutilo tipo | e selados com
capsula de aluminio.

Apresentagoes:

1 frasco de vidro de 20 ml acondicionado numa caixa de cartdo.
5 frascos de vidro de 20 ml acondicionados numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados
de acordo com os requisitos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leo6n — Espanha
Tel: 0034 987800800
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Fax: 004987802452
Email: mail@syva.es

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

1011/01/16RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 09 de maio de 2016.
Data da Gltima renovagdo: 11 de junho de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterindrio - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro de 2022
Pagina 8 de 19



REPUBLICA
PORTUGUESA -

AGRICULTURA e

A. ROTULAGEM

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro de 2022
Pagina 9 de 19



9 REPUBLICA
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA e

Diregao Geral

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa com 1 frasco de 20 ml
Caixa com 5 frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos.
d-Cloprostenol

\ 2. DESCRIC;AO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS
Cada ml contém:

Substancia ativa:
d-Cloprostenol (como d-Cloprostenol sédico) 0.075 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugéo injetavel.

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM |
20 ml
5x 20 ml
| 5. ESPECIES-ALVO |
| 6. INDICACAO (INDICACOES) |
| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administragdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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\ 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA \
Vacas: Carne e visceras: 1 dia.
Leite; zero horas.
Porcas: Carne e visceras: 1 dia.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano }
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRIGOES
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”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

INTRODUCAO NO MERCADO

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO

DE

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn

Espanha

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

1011/01/16RFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

Frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos.
d-Cloprostenol
2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)
0.075 mg/ml
3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES
20 ml
4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Para administra¢do intramuscular.
5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Vacas: Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.
Porcas: Carne e visceras: 1 dia.
6. NUMERO DO LOTE
Lote {numero}
1. PRAZO DE VALIDADE
VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias. Apds a
primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ....

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
LUTEOSYL 0,075 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Ledn
Espanha
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LUTEOSYL 0,075 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos.
d-Cloprostenol

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

Cada ml contém:

Substancia ativa:
d-Cloprostenol (como d-Cloprostenol sédico) 0.075 mg

Excipientes:
Clorocresol ............... 1 mg
Luteosyl é uma solucéo limpida e incolor.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos (vacas)

IndicagOes para reproducdo: sincronizacao ou indugéo do estro. Inducéo do parto.

Indicacdo terapéutica: disfuncdo ovarica (persisténcia do corpus luteum, quistos luteinicos),
interrupcdo da gestacdo incluindo mumificagdo fetal, endometrite/piometra, involugdo uterina
retardada.

Suinos (porcas)

IndicagOes para reproducdo: inducéo do parto.
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar (durante toda ou parte da gestacdo) a ndo ser que se pretenda induzir o parto ou
a interrupcdo terapéutica da gestacdo. N&@o administrar em caso de hipersensibilidade a
substancia ativa, ou a algum dos excipientes. Ndo administrar a animais com doencas
espasmaodicas do aparelho respiratorio ou gastrointestinal.

6. REACOES ADVERSAS

As reagdes locais tipicas devido & infe¢do por anaerdbios séo o inchago e a crepitagéo no local
da injecdo e podem ocorrer muito raramente. Isto aplica-se especificamente a injecdo
intramuscular e em particular nas vacas.

Consulte as seccdes 9 e 12 sobre a importancia da técnica assética.
A frequéncia dos eventos adversos é 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 efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, ou se pensa que o
medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas) e suinos (porcas).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Este medicamento veterinario destina-se apenas para administracdo intramuscular:

Bovinos (vacas): a dose recomendada é 0,150 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 2
ml/animal.

- Inducdo do estro (também em vacas mostrando cio fraco ou silencioso): administrar o
medicamento veterinario ap6s determinacdo da presenca de corpus luteum (6° a 18° dia do
ciclo). O cio normalmente aparece entre 48 a 60 horas. Proceder a inseminacgdo 72 a 96 horas
apos o tratamento.

Se ndo existirem sinais de estro, repetir o tratamento ap6s 11 dias.

- Inducgdo do parto: administrar o medicamento veterinario apds o 270° dia de gestagdo. O
parto devera ocorrer 30 a 60 horas apds o tratamento.

- Sincronizacao do estro: administrar o medicamento veterinario em duas aplicagdes (com um
intervalo de 11 dias). Proceder as inseminag0es artificiais 72 e 96 horas apds a segunda inje¢&o.
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- Disfuncdo ovarica: apds determinacdo da presenca do corpus luteum administrar o
medicamento veterinario e, em seguida, inseminar ao primeiro estro ap6s o tratamento. Se nao
ocorrer o estro, realizar um novo exame ginecoldgico e repetir a injegdo 11 dias ap6s o primeiro
tratamento. A inseminagdo deverad sempre ser realizada 72 a 96 horas apds o tratamento.

- Endometrite, piometra: administrar 1 dose do medicamento veterinario. Se necessério,
repetir o tratamento apds 10 a 11 dias.

- Interrupgéo da gestagdo: administrar o medicamento veterinario durante a primeira metade
da gestacdo.

- Mumificacéo fetal: administrar 1 dose do medicamento veterinario. A expulsdo do feto sera
observada apés 3 ou 4 dias.

- Involucdo uterina retardada: administrar 1 dose do medicamento veterinrio e, se
necessario, repetir o tratamento uma ou duas vezes com um intervalo de 24 horas.

Suinos (porcas): a dose recomendada é 0,075 mg d-cloprostenol/animal, equivalente a 1
ml/animal.

- Indugéo do parto: Administrar o medicamento a partir do 112° dia de gestacdo. Repetir apds
6 horas. Alternativamente, 20 horas apds a dose inicial de d-cloprostenol, pode ser administrado
um estimulante do miométrio (oxitocina ou carazolol). Seguindo o protocolo da administracdo
dupla, em cerca de 70 % dos casos o parto ocorre 20-30 horas ap6s 0 primeiro tratamento.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Tal como na administracdo parentérica de qualquer substancia, devem ser cumpridas as regras
antiséticas basicas. O local da injecdo deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado de modo a
reduzir o risco de infe¢do por bactérias anaerdbicas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Vacas:

Carne e visceras: 1 dia.

Leite: zero horas.

Porcas:

Carne e visceras: 1 dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo apds EXP.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Assim como na administracdo parenteral de qualquer substancia, as regras antisséticas basicas
devem ser observadas. O local da injecdo deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado para
reduzir o risco de infe¢do por bactérias anaerdbicas.Suinos: usar apenas quando é conhecida de
forma precisa a data da inseminagdo. Administrar no dia 113 de gestacdo, ndo mais cedo. O
medicamento veterinario, administrado antes da data recomendada, pode comprometer a
viabilidade e o peso dos leitbes.

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

O d-Cloprostenol, tal como todas as prostaglandinas do tipo F.., pode ser absorvido através da
pele e podera causar broncoespasmos ou abortos.

As mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas brénquicos ou outros tipos de
problemas respiratérios, devem evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario, ou
usar luvas impermeaveis descartaveis durante a administracdo do medicamento veterinario.
Aquando do manuseamento do medicamento veterindrio devem ser tomadas medidas de
precaucao para evitar a AUTOINJECAO OU O CONTACTO ACIDENTAL COM A PELE.
N&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.
Em caso de dificuldade respiratéria resultante da inalacdo ou inje¢do acidental, consulte
imediatamente um médico.

No caso de contacto com a pele, lave imediatamente com agua e sabao.

Gestacéo
N&o administrar (durante toda ou parte da gravidez), a ndo ser que se pretenda induzir o parto

ou a interrupgéo terapéutica da gestacao.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo.

N&o administrar concomitantemente em animais a ser tratados com anti-inflamatérios nao
esteroides uma vez que estes inibem a sintese enddgena de prostaglandinas.

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

N&o foram reportadas reacdes adversas nos estudos de seguranca apés a administracdo de 10
vezes a dose terapéutica.

Uma vez que ndo foi identificado nenhum antidoto especifico, em caso de sobredosagem,
recomenda-se tratamento sintomatico.

Incompabilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO.

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente
Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

1 frasco de vidro de 20 ml acondicionado numa caixa de cartdo.
5 frascos de vidro de 20 ml acondicionados numa caixa de cartao.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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