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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETEGLAN, 0,075 mg/ml, solucéo injetavel para vacas, porcas e éguas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

d-Cloprostenol 0,075 mg

como d-Cloprostenol sal sédico 0,079 mg

Excipientes:
Composicéo quantitativa dos excipientes e Composicao quantitativa, se esta informacéo
outros componentes for essencial para a administracdo adequada

do medicamento veterinario

Acido citrico anidro

Clorocresol 1,0 mg

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Solugdo aquosa limpida e incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1. Espécies-alvo
Bovinos (vacas), Suinos (porcas) e Equinos (éguas).

3.2. Indicagdes de utilizagdopara cada espécie-alvo

Bovinos (V :
e  Sincronizagdo ou inducéo do estro;

Inducéo do parto apds o dia 270 de gestacao;
Tratamento da disfuncdo ovarica (corpo luteo persistente: quistos luteinicos);
Tratamento da endometrite com presenca de corpo ldteo funcional e piémetra;

Inducdo do aborto até ao dia 150 de gestacédo;

Expulséo de fetos mumificados;
Atraso da involucdo uterina;
Terapia associada ao tratamento de quistos ovaricos (9 — 14 dias ap6s administracao inicial de
GnRH ou anélogo.

Suinos (Porcas):

¢ Inducéo do parto apds o dia 114 de gestacao.

¢ Inducdo da lutedlise em éguas com corpo luteo funcional.
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3.2 Contraindicacdes

N&o administrar a fémeas em gestacdo a ndo ser que se pretenda induzir o parto ou a interrupgéo da
gestacdo.

N&o administrar a animais com doencas espasmadicas do aparelho respiratério e/ou gastrointestinal.
Nd&o administrar em porcas com possivel parto distdcico devido ao posicionamento anormal do feto,
obstrucdo mecanica, etc.

N&o administrar a animais com problemas cardiovasculares e respiratorios.

N&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou algum excipiente.

3.4. Adverténcias especiais-

A resposta das vacas aos protocolos de sincronizacdo ndo é uniforme entre as manadas nem entre o0s
animais da mesma manada, e pode variar em fungéo do estado fisioldgico do animal no momento do
tratamento (sensibilidade e estado funcional do corpo lGteo, idade, condicdo fisica, intervalo entre
gestacoes, etc.).

3.5 Precaucdes especiais de utilizagédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas_espécies-alvo:

A inducéo do parto ou o aborto podem aumentar o risco de complicac@es, retengdo de placenta, morte
fetal e metrite.

Para reduzir o risco de infe¢bes anaerdbicas, que poderiam estar relacionadas com as propriedades
farmacologicas das prostaglandinas, deve evitar-se injetar o medicamento veterinario através de areas
cuténeas contaminadas. Antes da administracdo devem-se limpar e desinfetar cuidadosamente as zonas
de injec&o.

No caso de inducéo do estro em vacas: desde 0 segundo dia apés a injecéo, é necesséria a detecdo
adequada do cio.

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

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

As prostaglandinas do tipo F2o podem ser absorvidas através da pele e podem provocar broncoespasmo
ou aborto espontaneo.

Deve ser tido cuidado quando se manuseia 0 medicamento veterinario para evitar a autoinjeccdo ou o
contacto com a pele.

As mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com bronquite ou problemas respiratérios, devem
evitar o contacto ou usar luvas impermedveis descartaveis quando administram o medicamento
veterinario.

No caso de derrame acidental na pele lavar imediatamente com agua e sabéo.

No caso de autoinjecgéo acidental ou falta de ar por inalagdo ou injecdo acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos
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Espécie-alvo: Vacas:

Frequéncia indeterminada Infeccdo anaerdbica no local da injecdo (inchaco e
crepitacéo)?
Retencdo placentaria®

A infeccdo anaerdbica é comum se bactérias anaerdbias penetrarem através do local da infecg&o. Isto
ocorre especialmente ap6s injecdo intramuscular e em particular nas vacas.

“Dependendo do momento do tratamento em relagdo a data da concepgdo, a taxa de retencdo
placentaria pode aumentar quando usada para inducéo do parto.

Espécie-alvo: Porcas:

Frequéncia indeterminada Infeccdo anaerdbica no local da injegdo (inchaco e
crepitacdo)?

Retencéo placentaria?

Alteracdos de comportamento®

A infeccéo anaerdbica é comum se bactérias anaerdbias penetrarem através do local da infecg&o. Isto
ocorre especialmente ap6s injecao intramuscular e em particular nas vacas.

’Dependendo do momento do tratamento em relacdo & data da concepcdo, a taxa de retencdo
placentéria pode aumentar quando usada para indugdo do parto.

*As alteragBes comportamento observadas apds o tratamento de inducdo do parto sdo similares as
alteragdes associadas ao parto natural e geralmente desaparecem em 1 hora.

Espécie-alvo: Eguas:

Frequéncia indeterminada Infeccdo anaerdbica no local da injecdo (inchaco e
crepitacéo)?

Retencdo placentaria?

Sudorese3*

Aumento da frequéncia respiratoria*

Aumento da frequénncia cardiaca*

Desconforto abdominal*, diarreia*®

Depresséo*

A infeccéo anaerdbica é comum se bactérias anaerdbias penetrarem através do local da infecg&o. Isto
ocorre especialmente ap6s inje¢do intramuscular e em particular nas vacas.

’Dependendo do momento do tratamento em relagdo a data da concepgdo, a taxa de retencdo
placentaria pode aumentar quando usada para indu¢do do parto.

0corre dentro dos primeiros 20 minutos do tratamento.

‘S‘Quando se administram doses excecionalmente altas e geralmente sdo leves e transitorios.

Aguosa.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterindria. Para obter
informacdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7. Utilizac&o durante a gestacéo e lactacdo

N&o administrar a fémeas em gestacdo a ndo ser que se pretenda induzir o parto ou interromper a
gestacdo.
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3.8. Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

N&o administrar concomitantemente com medicamentos anti-inflamatorios néo esterdides uma vez que
estes inibem a sintese enddgena de prostaglandinas.
A atividade de outros agentes ocitdcicos pode ser aumentada ap6s a administracao de cloprostenol.

3.9. Posologia e via de administracéo
Para uso intramuscular.

Bovinos (Vacas): 2 ml do medicamento veterinario / animal (equivalente a 150 pg d-Cloprostenol
/animal)

Inducdo do estro (também em vacas com cio fraco ou silencioso): Administrar o medicamento
veterinario apds determinacdo da presenca de corpo luteo funcional (6° a 18° dia do ciclo). O cio
normalmente aparece entre 48 a 60 horas. Proceder a inseminacdo 72 a 96h ap0ds o tratamento. Se ndo
existirem sinais de estro, o tratamento pode ser repetido 11 dias apds a primeira injeg&o.

Inducdo do parto: administrar o medicamento veterinario ap6s o 270° dia de gestacdo.O parto normalmente
ocorre entre 30 a 60 horas ap6s o tratamento.

Sincronizagdo do estro: administrar o medicamento veterinario em duas aplicacfes com um intervalo de
11 dias. Proceder as inseminagdes 72h e 96h apos a segunda injegéo.

Disfuncdo ovarica: administrar o medicamento veterinario apds determinacédo da presenca do corpo luteo.
Depois inseminar ao primeiro estro apds inje¢do. Se ndo ocorrer o estro, realizar um exame ginecolégico,
e repetir aadministracéo 11 dias ap0s a primeira administracdo. A inseminagdo devera ser realizada sempre
72 a 96 horas ap6s a injecéo.

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

Fetos mumificados: administrar uma dose de medicamento veterindrio. A expulsdo do feto sera
observada entre os 3 e 4 dias ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Inducdo do aborto: administrar uma dose do medicamento veterinario na primeira metade da gestacéo.

Atraso da involucdo uterina: administrar uma dose do medicamento veterinario e, se necessario,
realizar um ou dois tratamentos mais (com um intervalo de 24 horas).

Terapia associada ao tratamento de quistos ovaricos (9 — 14 dias ap6s administracéo inicial de
GnRH ou andlogo): administrar 0 medicamento veterinario 9 a 14 dias ap6s a verificacdo de uma
resposta positiva no tratamento com GnRH ou anélogo.

Suinos (Porcas): 1 ml do medicamento veterinario / animal (equivalente a 75 pg d-Cloprostenol /animal)

Equinos (Eguas): 1 ml do medicamento veterinario / animal (equivalente a 75 pg d-Cloprostenol
fanimal)

A tampa de borracha do frasco pode ser perfurada de forma segura até 10 vezes. Por outro lado, para os
frascos de 20 ml deve utilizar-se um equipamento de seringa automatica ou uma agulha de extracdo
adequada, para evitar a puncao excessiva do fecho.
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3. 10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia, antidotos)

N&do foram reportadas reacGes adversas até 10 vezes a dose recomendada. Em geral, uma grande
sobredosagem pode provocar 0s seguintes sintomas: aumento do pulso e frequéncia respiratoria,
broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal, aumento da quantidade de fezes moles e urina,
salivacdo e vomitos. Como ndo foi identificado um antidoto especifico, no caso de sobredosagem,
recomenda-se terapia sintomatica.

Em éguas, administrando trés vezes a dose terapéutica detetou-se sudorese moderada e presenca de fezes
moles.

3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacdo, incluindo restriges a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o risco de
desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalo de seguranca

Bovinos: carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas
Suinos: carne e visceras: 1 dia
Equinos: carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1. Codigo ATCuvet:

Caddigo ATCVet: QG02AD90

4.2. Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém cloprostenol dextrogiro, um analogo sintético da prostaglandina F2a..
D-cloprostenol, o enantiomero dextra rotatorio, constitui 0 componente biologicamente ativo da molécula
racémica do cloprostenol e da como resultado um aumento aproximado de 3,58 vezes na atividade.

Administrado na fase lutea do ciclo éstrico, d-cloprostenol induz um decréscimo agudo do recetor
luteinico (LH) no ovario, induzindo a regressao do corpo luteo (lutedlise) que resulta numa violenta queda
nos niveis de progesterona. O aumento da libertacdo da hormona estimulante folicular (FSH), induz a
maturacao folicular seguida de sinais de estro por ovulacéo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo intramuscular de 75 pg de d-cloprostenol a porcas, a concentragdo maxima do
mesmo no plasma atinge valores de 2 g/l e ocorreu entre os 30 e 80 minutos apds a inje¢do. O tempo
de semivida de eliminagéo T1/2 3 estimou-se ser 3h e 10 min.

Apos a administragdo intramuscular de 150 pg de d-cloprostenol/vaca, a maior concentragdo no plasma
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de d -cloprostenol foi encontrada aos 90 minutos ap6s a administracdo (aproximadamente 1.4 pg/l). A
semivida de eliminacdo é aproximadamente de 1h e 37 min.

5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
5.1. Incompatibilidades principais

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

5.2. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem priméria: 28 dias

5.3. Precauc0es especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da caixa exterior de forma a proteger da luz.

5.4. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | de cor &mbar de 10 ml e 20 ml, com tampa de borracha de clorobutil recoberta com
teflon e fecho de aluminio com anel de abertura flip-off de cor azul, embalados individualmente numa
caixa de cartéo.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml ou 1 frasco de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais de elimina¢do do medicamento néo utilizado ou de residuos derivadosda
utilizagéo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque cloprostenol pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

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
CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de Registo: 51361

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da AIM: 29 de Julho de 2001

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
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MEDICAMENTO VETERINARIO
12/2022
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO 111

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo individual para frasco de 10 ml ou 20 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veteglan 0,075 mg/ml, solucéo injetavel

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

d-Cloprostenol 0,075 mg
como d-Cloprostenol sal s6dico 0,079 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), Suinos (porcas) e Equinos (éguas).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Uso intramuscular

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos: carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas
Suinos: carne e visceras: 1 dia
Equinos: carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.

| 9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Manter o frasco dentro da caixa de cartdo de forma a proteger da luz.

Dire(;lao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2022
P4gina 10 de 19



REPUBLICA
PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA

A de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

| 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| 12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NOMERCADO

Calier Portugal, S.A.

| 14. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°: 51361

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

Dire(;lao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2022
Pagina 11 de 19



REPUBLICA
PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA

A de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para um frasco de 10 ml ou 20 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veteglan 0,075 mg/ml , solucéo injetavel

| 2. DESCRIPCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,075 mg/ml

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), Suinos (porcas) e Equinos (éguas).

| 4. VIAS ADMINISTRACAO

Uso intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos: carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas
Suinos: carne e visceras: 1 dia
Equinos: carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da caixa de cartdo de forma a proteger da luz.

| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Calier Portugal, S.A.

9. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veteglan 0,075 mg/ml, solugdo injetavel para vacas, porcas e éguas.
2.  COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

d-Cloprostenol 0,075 mg

como d-Cloprostenol sal sédico 0,079 mg

Excipientes:
Composicéo quantitativa dos excipientes e Composicao quantitativa, se esta informacéo
outros componentes for essencial para a administracdo adequada

do medicamento veterinario

Acido citrico anidro

Clorocresol 1,0 mg

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Solugdo aquosa limpida e transparente.

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), Suinos (porcas) e Equinos (éguas).

4.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Bovinos (Vacas):

Sincronizacgdo ou inducéo do estro;
Inducéo do parto apds o dia 270 de gestacao;
Tratamento da disfuncédo ovarica (corpo lGteo persistente: quistos luteinicos);
Tratamento da endometrite com presenca de corpo luteo funcional e piémetra;
Inducdo do aborto até ao dia 150 de gestacédo;
Expulséo de fetos mumificados;
Atraso da involucdo uterina;
Terapia associada ao tratamento de quistos ovaricos (9 — 14 dias ap6s administracao inicial de
GnRH ou anélogo.

Suinos (Porcas):

e Inducdo do parto apds o dia 114 de gestacéo.

Equinos (Equas):
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¢ Inducdo da lutedlise em éguas com corpo luteo funcional.

5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar a fémeas em gestacao a ndo ser que se pretenda induzir o parto ou a interrupcéo da
gestagéo

N&o administrar a animais com doengas espasmadicas do aparelho respiratério e/ou gastrointestinal.
Nd&o administrar em porcas com possivel parto distocico devido ao posicionamento anormal do feto,
obstrucdo mecanica, etc.

N&o administrar a animais com problemas cardiovasculares e respiratorios.

N&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum excipiente.

6. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais:

A resposta das vacas aos protocolos de sincronizacdo ndo é uniforme entre as manadas nem entre 0s
animais da mesma manada, e pode variar em funcdo do estado fisiolégico do animal no momento do
tratamento (sensibilidade e estado funcional do corpo luteo, idade, condi¢do fisica, intervalo entre
gestacoes, etc.).

Precaucg0es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A inducdo do parto ou o aborto podem aumentar o risco de complicages, a retengdo de placenta, morte
fetal/ e metrite.

Para reduzir o risco de infecdes anaerdbicas, que poderiam estar relacionadas com as propriedades
farmacolégicas das prostaglandinas, deve evitar-se injetar 0 medicamento veterinario através de areas
cutaneas contaminadas. Antes da administracdo devem-se limpar e desinfetar cuidadosamente as zonas de
injecdo.

No caso de indugdo do estro em vacas: desde o segundo dia apds a injecao, é necessaria a dete¢do adequada
do cio.

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

Precauces 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 provocar broncoespasmo
ou aborto espontaneo.

Deve ser tido cuidado quando se manuseia 0 medicamento veterinario para evitar a autoinjeccdo ou o
contacto com a pele.

As mulheres em idade fértil, asméticos e pessoas com bronquite ou problemas respiratérios, devem evitar
0 contacto ou usar luvas impermeaveis descartaveis quando administra 0 medicamento veterinario.

No caso de derrame acidental na pele lavar imediatamente com agua e sabao.

No caso de autoinjecgdo acidental ou falta de ar por inalagdo ou injecao acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre- Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacéo:
N&o administrar a fémeas em gestacdo a ndo ser que se pretenda induzir o parto ou interromper a gestacéo.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o administrar concomitantemente com medicamentos anti-inflamatérios ndo esteréides uma vez que
estes inibem a sintese enddgena de prostaglandinas.

A atividade de outros agentes ocitécicos pode ser aumentada ap6s a administracdo de cloprostenol.
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Sobredosagem:
Ndo foram reportadas reacBes adversas até 10 vezes a dose recomendada. Em geral, uma grande

sobredosagem pode provocar 0s seguintes sintomas: aumento do pulso e frequéncia respiratoria,
broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal, aumento da quantidade de fezes moles e urina,
salivacdo e vomitos. Como ndo foi identificado um antidoto especifico, no caso de sobredosagem,
recomenda-se terapia sintomatica.

Em éguas, administrando trés vezes a dose terapéutica detetou-se sudorese moderada e presenca de fezes
moles.

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

7. EVENTOS ADVERSOS

Espécie-alvo: Vacas:

Frequéncia indeterminada Infeccdo anaerdbica no local da injecdo (inchago e
crepitacdo)*

Retencdo placentéria®

A infeccéo anaerdbica é comum se bactérias anaerdbias penetrarem através do local da infecg&o. Isto
ocorre especialmente ap6s injecao intramuscular e em particular nas vacas.

’Dependendo do momento do tratamento em relacdo & data da concepcdo, a taxa de retencdo
placentéria pode aumentar quando usada para indugdo do parto.

Espécie-alvo: Porcas:

Frequéncia indeterminada Infeccdo anaerdbica no local da injecdo (inchago e
crepitacdo)*

Retencéo placentaria?

Alteracdos de comportamento®

A infecco anaerdbica é comum se bactérias anaerdbias penetrarem através do local da infecc&o. Isto
ocorre especialmente apés injecdo intramuscular e em particular nas vacas.

’Dependendo do momento do tratamento em relacdo a data da concepgdo, a taxa de retencdo
placentéria pode aumentar quando usada para indugdo do parto.

®As alteracBes comportamento observadas apds o tratamento de indugdo do parto sdo similares as
alteracGes associadas ao parto natural e geralmente desaparecem em 1 hora.

Espécie-alvo: Eguas:

Frequéncia indeterminada Infeccdo anaerdbica no local da injecdo (inchaco e
crepitacdo)*

Retencéo placentaria?

Sudorese®*

Aumento da frequéncia respiratoria*

Aumento da frequénncia cardiaca*

Desconforto abdominal®, diarreia*®

Depresséo*

A infeccéo anaerdbica é comum se bactérias anaerdbias penetrarem através do local da infecg&o. Isto
ocorre especialmente ap6s inje¢ao intramuscular e em particular nas vacas.

’Dependendo do momento do tratamento em relacdo a data da concepgdo, a taxa de retencdo
placentéria pode aumentar quando usada para indugdo do parto.
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*0corre dentro dos primeiros 20 minutos do tratamento.

*Quando se administram doses excecionalmente altas e geralmente sdo leves e transitorias.
>Aquosa.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugédo no Mercado <ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado>
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {farmacovigilancia.vet@dgav.pt}.

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

Para uso intramuscular.

Vacas: 2 ml do medicamento veterinario / animal (equivalente a 150 g cloprostenol /animal)
Suinos (Porcas): 1 ml do medicamento veterinario / animal (equivalente a 75 pg cloprostenol /animal)

Equinos (Eguas): 1 ml do medicamento veterinario / animal (75 pg cloprostenol /animal)

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Vacas

Inducdo do estro (também em vacas com cio fraco ou silencioso): Administrar o medicamento
veterinario apds determinacdo da presenca de corpo luteo funcional (6° a 18° dia do ciclo). O cio
normalmente aparece entre 48-60 horas. Proceder & inseminagdo 72-96h ap06s o tratamento. Se nédo
existirem sinais de estro, o tratamento pode ser repetido 11 dias apds a primeira injecao.

Inducdo do parto: administrar o medicamento veterinario apds o 270° dia de gestagéo.
O parto normalmente ocorre entre 30-60 horas apds o tratamento.

Sincronizagdo do estro: administrar o medicamento veterinario duas vezes (num intervalo de 11 dias).
Proceder com inseminagfes 72h e 96h ap0ds a segunda injecao.

Disfuncao ovérica: administrar o0 medicamento veterinario ap6s determinacéo da presenca do corpo
luteo. Depois, proceder com a inseminacdo no primeiro estro apds injecdo. Se ndo ocorrer o estro,
realizar um exame ginecoldgico, e repetir a injecdo 11 dias apds a primeira administracdo. A
inseminacdo devera ser realizada sempre 72-96 horas apds a injecao.

Endometrite clinica com presenga de corpo liteo funcional, pidmetra: administrar uma dose do
medicamento veterinario. Se necessario, repetir o tratamento ap6s 10 dias.

Fetos mumificados: administrar uma dose do medicamento. Expulséo do feto serd observada entre os 3-
4 dias apds a administracdo do medicamento.

Inducdo do aborto: administrar uma dose do medicamento veterinario na primeira metade da gestagé&o.

Atraso da involuc&o uterina: administrar uma dose do medicamento veterinario e, se necessario, realizar
um ou dois tratamentos mais (com um intervalo de 24 horas).
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Terapia associada ao tratamento de quistos ovaricos (9 — 14 dias ap6s administracdo inicial de
GnRH ou analogo): administrar o medicamento veterinario 9 a 14 dias apés a verificacdo de uma
resposta positiva no tratamento com GnRH ou analogo.

A tampa de borracha do frasco pode ser perfurada de forma segura até 10 vezes. Por outro lado, para os
frascos de 20 ml deve utilizar-se um equipamento de seringa automatica ou uma agulha de extracdo
adequada, para evitar a puncao excessiva do fecho.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos: carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas
Suinos: carne e visceras: 1 dia
Equinos: carne e visceras: 2 dias
Leite: zero horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o frasco dentro da caixa exterior de forma a proteger da luz.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa e no rétulo
apo6s VAL.A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque cloprostenol pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos veterinarios de

que ja ndo necessita.

13. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

NUmero de autorizagdo de introducdo no mercado: 51361

Frascos de vidro tipo | de cor &mbar de 10 ml e 20 ml, com tampa de borracha de clorobutil recoberta com
teflon e fecho de aluminio com anel de abertura flip-off de cor azul, embalados individualmente numa
caixa de cartéo.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml ou 1 frasco de 20 ml.
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E possivel que n&o sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ
12/2022

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 repesentante local para comunicar suspeitas de eventos
adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Telf: +351219248140

E-mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles, BARCELONA, SPAIN
Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

17. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario contém cloprostenol dextrogiro, um analogo sintético da prostaglandina F2a.
D-cloprostenol, o enantiomero dextra rotatorio, constitui 0 componente biologicamente ativo da molécula
racémica do cloprostenol e da como resultado um aumento aproximado de 3,58 vezes na atividade.

Administrado na fase latea do ciclo éstrico, d-cloprostenol induz um decréscimo agudo do recetor luteinico
(LH) no ovario, induzindo a regressao do corpo luteo (lutedlise) que resulta numa violenta queda nos niveis
de progesterona. O aumento da libertacdo da hormona estimulante folicular (FSH), induz a maturagéo
folicular seguida de sinais de estro por ovulacéo.

Apo6s a administracdo intramuscular de 75 pg de d-cloprostenol a porcas, a concentragdo maxima do
mesmo no plasma atinge valores de 2 pg/l e ocorreu entre 0s 30 e 80 minutos apos a inje¢do. O tempo de
semivida de eliminacgéo T1/2 B estimou-se ser 3h e 10 min.

Apo6s a administracdo intramuscular de 150 pg de d-cloprostenol/vaca, a maior concentracdo no plasma de
d -cloprostenol foi encontrada aos 90 minutos ap6s a administragdo (aproximadamente 1.4 pg/l). A
semivida de eliminagdo é aproximadamente de 1h e 37 min.
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