S REPUBLICA
@ PORTUGUESA adV
AGRICULTURA Diregao Geral

de Alimentagdo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2022
Pagina 1 de 24



#9¥ REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagéo
E ALIMENTACAO e Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALMAZIN, d-cloprostenol 75 pg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia activa:

A-ClOProStenOL. ... ettt 0,075 mg
(equivalente a d-cloprostenol SOAICO...........coeerieerreriieeee e 0,079 mg
Excipientes:

ClOTOCTESOL. . . e et e e 1,000 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel
Solucdo limpida incolor

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos e suinos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para:

- Indugdo e sincronizagéo do estro em vacas;

- Indug&o do estro em éguas;

- Indugdo do parto em vacas, porcas e éguas;

- Disfuncéo ovarica devida a persisténcia do “corpus luteum ”; anestro pos-parto, estro silencioso,
ciclos irregulares e ciclos anovulatérios, “corpus luteum” persistente, quistos luteos;

- Tratamento coadjuvante de disfungdes do Utero no pos-puerpério (pidmetra, endometrite);

- Interrupcdo da gestacdo (durante a primeira metade);

- Expulséo de fetos mumificados;

- Disfuncg0es uterinas pds-puerpério, involugdo uterina retarda;

- Coadjuvante no tratamento de quistos foliculares (10 — 14 dias ap6s a administracdo de GnRH ou de
HCQG).

4.3 Contra-indicacgdes

N&o administrar a fémeas em gestacdo, a ndo ser que o objectivo seja a indugdo do aborto.
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N&o administrar no caso de hipersensibilidade a substancia activa ou algum excipiente.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar a equinos, cuja carne se destine ao consumo humano.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o tratar éguas com problemas respiratorios graves ou patologias gastrointestinais.

A inducéo do parto ou aborto pode aumentar o risco de complicagdes, retencdo de placenta, morte
fetal e metrite.

A fim de reduzir o risco de infecBes anaerobicas, que podem estar relacionadas com propriedades
farmacologicas das prostaglandinas, a injecdo do medicamento veterinario deve ser evitada atraves de
areas de pele contaminadas. Antes da administracdo devem ser limpos e desinfetados cuidadosamente
os locais de injecéo.

A inducdo do parto em porcas adultas antes do 112% dia de gestacdo pode levar a aumento de
natimortos e necessidade de assisténcia manual no parto

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Deve ser evitado o contacto directo com a pele ou mucosas do utilizador. O cloprostenol pode ser
absorvido através da pele e provocar bronco-espasmos ou aborto. N&o inalar e evitar o contacto com as
mucosas. Deve ser manuseado com cuidado, principalmente por mulheres gravidas ou mulheres
sexualmente maduras, pessoas asmaticas ou com afecGes do aparelho respiratério. Devem ser usadas
luvas aquando da administracgao.

Se 0 medicamento entrar em contacto com a pele, lavar imediatamente a zona afetada com agua e sabao.

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

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhum efeito indesejavel foi observado até 10 vezes a dose terapéutica em vacas e porcas.
Administrar trés vezes a dose terapéutica nas éguas, foi observado suores moderados e a presenca de
face macia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando 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).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos
N&o administrar a fémeas em gestacéo, a ndo ser que o objetivo seja a inducéo do aborto.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o associar este tratamento a uma terapia simultdnea com outros farmacos anti-inflamatorios nao
esteroides, uma vez que estes farmacos inibem a sintese enddgena de prostaglandinas.

O uso concomitante com ocitocina potencia o efeito no Gtero.

O uso concomitante com progestagéneos induz a diminuicdo do efeito.

4.9 Posologia e via de administracao
Via de administracdo: intramuscular
Vacas: 150 pg de d-cloprostenol/animal (equivalente a 2 ml do medicamento/animal)

Inducdo do estro e em vacas cujo estro é diminuto ou silencioso: Administrar 0 medicamento apos
determinagdo da presenca do “corpus luteum” por palpacgao rectal ou exame ecogréafico (6° ao 18° dia
do ciclo). O cio estabelece-se geralmente dentro de 48-60 horas. Proceder a inseminagdo 72-96 horas
depois do tratamento. Se ndo se desencadear o estro, repetir o tratamento 11 dias depois.

Inducdo do parto: Administrar o medicamento depois do 270° dia de gestacdo. O parto devera ocorrer
30-60 horas ap6s o tratamento.

Sincronizagdo do estro: Administrar o medicamento por duas vezes (com um intervalo de 11 dias).
Proceder & inseminacdo artificial 72 e 96 horas depois da 22 injec¢éo.

Disfungéo dos ovarios: Administrar o0 medicamento depois da presenga do “corpus luteum” ter sido
detectada. Proceder a inseminacgdo no primeiro estro a seguir ao tratamento. Se ndo se desencadear o
estro, realizar um novo exame ginecoldgico e repetir a injeccdo 11 dias depois. A inseminacdo é
efectuada 72-96 horas depois do tratamento.

Tratamento coadjuvante de disfungdes do Utero no pés-puerpério (piémetra, endometrite).
Administrar o medicamento em dose Unica. Repetir o tratamento, se necessario, passados 10 dias.

Expulsdo de fetos mumificados: Administrar o medicamento em dose Unica. O feto serd expelido
passados 3-4 dias.

Interrupgdo da gestacdo: Administrar o medicamento durante a primeira metade da gestacdo. Os
animais tratados devem ser mantidos sob vigilancia até que a expulsdo do feto e das membranas fetais
estejam completos.

Disfungbes uterinas pds-puerpério; involucdo uterina retardada: Administrar apenas 1 ml do
medicamento em dose Unica. Se necessario, repetir o tratamento por mais uma ou duas vezes (com um
intervalo de 24 horas).
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Coadjuvante no tratamento de quistos foliculares: Administrar o0 medicamento 10-14 dias depois de
verificada a resposta positiva ao tratamento com GnRH ou HCG.

Porcas: 75 ug de d-cloprostenol/animal (equivalente a 1 ml do medicamento/animal)

Inducdo do parto: Administrar o medicamento a partir do 112° dia de gestagdo. Em cerca de 70 % dos
casos o0 parto ocorre 19-30 horas depois do tratamento.

Eguas: 75 ug de d-cloprostenol/animal (equivalente a 1 ml do medicamento/animal)

Indugdo do estro: Administrar o medicamento, preferivelmente depois de se ter detectado a presenca
do “corpus luteum”.

Inducéo do parto: Administrar o medicamento depois do 320° dia de gestacdo. O parto ocorre em geral
passadas algumas horas.

Interrupgdo de um diestro prolongado: Administrar 0 medicamento para induzir o estro que ocorre,
normalmente, 2-8 dias ap0ds o tratamento. A ovulacdo serd desencadeada 8-10 dias depois.

Planeamento da inseminagdo: Administrar o medicamento duas vezes (com um intervalo de 14 dias).
Inseminar no 19° e 21° dia depois da primeira injeccdo, mesmo quando sinais externos do estro ndo
sejam observados.

Interrupcgdo de falsa gestacdo: Administrar o medicamento de modo a obter uma fungdo normal dos
ovarios.

Anestro durante a lactacdo: Administrar o medicamento 20-22 dias apds o parto, depois de ser
determinada a actividade ciclica.

Morte precoce do feto: Administrar o medicamento, de preferéncia depois de se ter confirmado a
presenca do “corpus luteum”. Inseminar no inicio do estro.

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

O medicamento veterinario é bem tolerado a doses dez vezes superiores a dose terapéutica em vacas e
porcas.

Administrar trés vezes a dose terapéutica nas éguas, foi observado suores moderados e a presenca de
face macia.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Bovinos — carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Suinos — carne e visceras: 1 dia
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Equinos — Ndo administrar a animais, cuja carne se destine a consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema genito-urinario e hormonas sexuais; prostaglandinas
Cddigo ATCvet: QG02AD90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento é uma solucdo injetavel de d-cloprostenol, um analogo sintético da prostaglandina
F2a.

Durante a fase luteinica do ciclo do estro, o d-cloprostenol provoca uma diminuicdo aguda da
concentracdo dos receptores luteinicos (LH) do ovério, provocando uma rapida regressdo do “corpus
luteum” e uma reducdo brusca dos niveis de progesterona. O l6bulo anterior da hipofise aumenta a
segregacdo da hormona estimulante do foliculo (FSH), o que permite o desenvolvimento de um novo
foliculo, o estabelecimento do estro e ovulacdo e em estados de gestacdo provoca o parto ou aborto.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo intramuscular o medicamento € absorvido rapidamente, atingindo concentragdes
méaximas no sangue ao fim de 90 minutos, sendo o tempo de semi-vida de eliminacéo calculado em 97
minutos. A sua metabolizacdo € rapida estando sujeita a uma excrecdo pela urina e fezes numa
proporcao 50:50. O nivel de excrecdo pelo leite é negligenciavel, sendo aproximadamente 0,003% da
dose recomendada excretada pelo leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol (96%)

Acido citrico

Clorocresol

Hidroxido de sodio

Agua para injecdo

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: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

Frasco de vidro incolor tipo | (2 ml), frasco de vidro incolor tipo Il (10 ml, 20 ml ou 50 ml) e
recipiente transparente de polietileno de alta densidade (HDPE) (100 ml), fechado com uma rolha de
clorobutilo tipo | revestido com um filme de fluoroplastico e um colar de aluminio flip-off, numa
caixa de cartdo.

Apresentacoes:

Caixa com 1 frasco de 2 ml + seringa

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 5 frascos de 20 ml

Caixa com 1 frasco de 50 ml

Caixa com um recipiente de HDPE de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51139

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

09 de Fevereiro de 1996 /05 de Margo de 2012
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

junho 2022

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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A. ROTULAGEM
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo frascos 2 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALMAZIN, d-cloprostenol 75 pg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos e suinos

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

0-ClOPTOSTENOL. ...ttt e 0,075 mg

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

Frasco de 2, 10, 20 e 50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via i.m.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos — carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Suinos — carne e visceras: 1 dia

Equinos — Ndo administrar a animais, cuja carne se destine a consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo recipiente de HDPE de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALMAZIN, d-cloprostenol 75 pg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos e suinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Via de administracdo: intramuscular

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos — carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Suinos — carne e visceras: 1 dia
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Equinos — Ndo administrar a animais, cuja carne se destine a consumo humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Apds a primeira abertura da embalagem administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou RESTRIC()ES 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

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

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

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

51139
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo 1 frasco x 2 ml + seringa

15 frascos x 2 ml

60 frascos x 2 ml

1 frasco x 10 ml

1 frasco x 20 ml

5 frascos x 20 ml

1 frasco x 50 ml

1 recipiente de HDPE x 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALMAZIN, d-cloprostenol 75 pg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 2 ml + seringa
15x2ml
60 x 2 ml
1x10ml
1x20ml

5x 20 ml

1 x50ml

1 x 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar ler o folheto informativo.
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Via de administracdo: intramuscular

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos — carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Suinos — carne e visceras: 1 dia

Equinos — Ndo administrar a animais, cuja carne se destine a consumo humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Apds a primeira abertura da embalagem administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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 SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com o0s requisitos nacionais

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES 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”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

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

51139

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nlmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
DALMAZIN
d-cloprostenol 75 pg/ml
solucdo injetavel para bovinos, equinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ 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 (Bologna)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DALMAZIN, d-cloprostenol 75 pg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos e suinos

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

Cada ml contém:
Substancia ativa:

d-cloprostenol............coveiviiiiiiniinnnn.. 0,075 mg
(equivalente a d-cloprostenol sédico.......... 0,079 mg)
Excipientes:
Clorocresol.......oooveviiiiiiiiiiiiin, 1,000 mg

Solucdo limpida incolor.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado para:

- Indugdo e sincronizagdo do estro em vacas;

- Indugédo do estro em éguas;

- Indugdo do parto em vacas, porcas e éguas;

- Disfuncéo ovarica devida a persisténcia do “corpus luteum ”’; anestro pos-parto, estro silencioso,
ciclos irregulares e ciclos anovulatérios, “corpus luteum” persistente, quistos luteos;

- Tratamento coadjuvante de disfuncdes do Gtero no pés-puerpério (piémetra, endometrite);

- Interrupcéo da gestacdo (durante a primeira metade);

- Expulséo de fetos mumificados;

- DisfuncGes uterinas pds-puerpério, involucdo uterina retarda;

- Coadjuvante no tratamento de quistos foliculares (10 — 14 dias ap6s a administracdo de GnRH ou de
HCG).
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a fémeas em gestacéo, a ndo ser que o objectivo seja a inducdo do aborto.
N&o administrar no caso de hipersensibilidade a substancia activa ou algum excipiente.

6. REACCOES ADVERSAS

Nenhum efeito indesejavel foi observado até 10 vezes a dose terapéutica em vacas e porcas.
Administrar trés vezes a dose terapéutica nas éguas, foi observado suores moderados e a presenca de
face macia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando 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 notificacoes isoladas).

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.

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e suinos

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

Via de administragdo: intramuscular

Vacas: 150 ug de d-cloprostenol/animal (equivalente a 2 ml do medicamento/animal)

Inducdo do estro e em vacas cujo estro é diminuto ou silencioso: Administrar o medicamento apos
determinagdo da presenca do “corpus luteum” por palpacao rectal ou exame ecografico (6° ao 18° dia
do ciclo). O cio estabelece-se geralmente dentro de 48-60 horas. Proceder & inseminagdo 72-96 horas

depois do tratamento. Se néo se desencadear o estro, repetir o tratamento 11 dias depois.

Inducdo do parto: Administrar o medicamento depois do 270° dia de gestacdo. O parto devera ocorrer
30-60 horas ap06s o tratamento.

Sincronizagdo do estro: Administrar o medicamento por duas vezes (com um intervalo de 11 dias).
Proceder a inseminag&o artificial 72 e 96 horas depois da 22 injeccao.

Disfuncdo dos ovarios: Administrar o0 medicamento depois da presenca do “corpus luteum” ter sido
detectada. Proceder a inseminacgdo no primeiro estro a seguir ao tratamento. Se ndo se desencadear o
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estro, realizar um novo exame ginecolégico e repetir a injeccdo 11 dias depois. A inseminagdo é
efectuada 72-96 horas depois do tratamento.

Tratamento coadjuvante de disfungdes do Utero no pds-puerpério (piometra, endometrite).
Administrar o medicamento em dose Unica. Repetir o tratamento, se necessario, passados 10 dias.

Expulséo de fetos mumificados: Administrar o medicamento em dose Unica. O feto serd expelido
passados 3-4 dias.

Interrupgdo da gestagdo: Administrar o medicamento durante a primeira metade da gestacdo. Os
animais tratados devem ser mantidos sob vigilancia até que a expulsdo do feto e das membranas fetais
estejam completos.

Disfungbes uterinas pds-puerpério; involucdo uterina retardada: Administrar apenas 1 ml do
medicamento em dose Unica. Se necessario, repetir o tratamento por mais uma ou duas vezes (com um
intervalo de 24 horas).

Coadjuvante no tratamento de quistos foliculares: Administrar o0 medicamento 10-14 dias depois de
verificada a resposta positiva ao tratamento com GnRH ou HCG.

Porcas: 75 ug de d-cloprostenol/animal (equivalente a 1 ml do medicamento/animal)

Inducdo do parto: Administrar o medicamento a partir do 112° dia de gestagdo. Em cerca de 70 % dos
casos 0 parto ocorre 19-30 horas depois do tratamento.

Eguas: 75 ng de d-cloprostenol/animal (equivalente a 1 ml do medicamento/animal)

Indugdo do estro: Administrar o0 medicamento, preferivelmente depois de se ter detectado a presenca
do “corpus luteum”.

Inducdo do parto: Administrar o medicamento depois do 320° dia de gestacdo. O parto ocorre em geral
passadas algumas horas.

Interrupgdo de um diestro prolongado: Administrar 0 medicamento para induzir o estro que ocorre,
normalmente, 2-8 dias ap0ds o tratamento. A ovulacdo serd desencadeada 8-10 dias depois.

Planeamento da inseminagdo: Administrar o medicamento duas vezes (com um intervalo de 14 dias).
Inseminar no 19° e 21° dia depois da primeira injeccdo, mesmo quando sinais externos do estro ndo
sejam observados.

Interrupcdo de falsa gestacdo: Administrar o medicamento de modo a obter uma func¢éo normal dos
ovarios.

Anestro durante a lactacdo: Administrar o medicamento 20-22 dias apds o parto, depois de ser
determinada a actividade ciclica.
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Morte precoce do feto: Administrar o medicamento, de preferéncia depois de se ter confirmado a
presenca do “corpus luteum”. Inseminar no inicio do estro.

9. INSTRUQC)ES COM VISTA A UMA UTILIZAQAO CORRECTA
Nenhumas.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos — carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Suinos — carne e visceras: 1 dia
Equinos — Ndo administrar a animais, cuja carne se destine a consumo humano.
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 Anos

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar a equinos, cuja carne se destine ao consumo humano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o tratar éguas com problemas respiratorios graves ou patologias gastrointestinais.

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

A fim de reduzir o risco de infecOes anaerobicas, que podem estar relacionadas com propriedades
farmacoldgicas das prostaglandinas, a inje¢do do medicamento veterinario deve ser evitada através de
areas de pele contaminadas. Antes da administracdo devem ser limpos e desinfetados cuidadosamente
0s locais de injecéo.

A inducdo do parto em porcas adultas antes do 112 dia de gestacdo pode levar a aumento de
natimortos e necessidade de assisténcia manual no parto
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Deve ser evitado o contacto directo com a pele ou mucosas do utilizador. O cloprostenol pode ser
absorvido através da pele e provocar bronco-espasmos ou aborto. Ndo inalar e evitar o contacto com as
mucosas. Deve ser manuseado com cuidado, principalmente por mulheres gravidas ou mulheres
sexualmente maduras, pessoas asmaticas ou com afeccdes do aparelho respiratério. Devem ser usadas
luvas aquando da administracao.

Se 0 medicamento entrar em contacto com a pele, lavar imediatamente a zona afectada com agua e sabdo.

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

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Né&o administrar a fémeas em gestacéo, a ndo ser que o objectivo seja a inducao do aborto.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o associar este tratamento a uma terapia simultdnea com outros farmacos anti-inflamatérios nédo

esteroides, uma vez que estes farmacos inibem a sintese enddgena de prostaglandinas.

O uso concomitante com ocitocina potencia o efeito no Utero.

O uso concomitante com progestagéneos induz & diminuig&o do efeito.

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

O medicamento veterinario é bem tolerado a doses dez vezes superiores a dose terapéutica em vacas e

porcas.

Administrar trés vezes a dose terapéutica nas éguas, foi observado suores moderados e a presenca de

face macia.

Incompatibilidades principais

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho 2022
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15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento é uma solucéo injetavel de d-cloprostenol, um anélogo sintético da prostaglandina
F2a.

Durante a fase luteinica do ciclo do estro, o d-cloprostenol provoca uma diminuicdo aguda da
concentracdo dos receptores luteinicos (LH) do ovério, provocando uma répida regressdo do “corpus
luteum” e uma reducdo brusca dos niveis de progesterona. O I6bulo anterior da hipofise aumenta a
segregacdo da hormona estimulante do foliculo (FSH), o que permite o desenvolvimento de um novo
foliculo, o estabelecimento do estro e ovulacdo e em estados de gestacdo provoca o parto ou aborto.
Apo6s administracdo intramuscular o medicamento € absorvido rapidamente, atingindo concentragdes
méaximas no sangue ao fim de 90 minutos, sendo o tempo de semi-vida de eliminagdo calculado em 97
minutos. A sua metabolizagdo € rapida estando sujeita a uma excrecdo pela urina e fezes numa
proporcao 50:50. O nivel de excrecdo pelo leite é negligenciavel, sendo aproximadamente 0,003% da
dose recomendada excretada pelo leite.

Apresentacdes

Caixa com 1 frasco de 2 ml + seringa

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 5 frascos de 20 ml

Caixa com 1 frasco de 50 ml

Caixa com um recipiente de HDPE de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S.A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5—- B
1400 — 119 Lisboa
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