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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Luteoplan 250 microgramas/ml em solucdo injetavel para bovinos e cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Cloprostenol

250 microgramas

(equivalente a 263 microgramas de cloprostenol sddico)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Clorocresol

1,0 mg

Acido citrico

Hidroxido de sédio (para ajuste de pH)

Etanol, anidro

Agua para injetaveis

Solugdo injetavel limpida e incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos (vacas e novilhas) e cavalos (éguas).

3.2

Bovinos (vacas e novilhas):

Indicacoes de utilizaciao para cada espécie-alvo

- Indugdo e sincronizacdo do cio em vacas e novilhas com um corpo lateo funcional;
- Inducgdo do cio como auxiliar na gestdo do subestro (“cio silencioso”);
- Tratamento da endometrite clinica e subclinica na presenga de um corpo luteo funcional;

- Tratamento de quistos ovaricos luteinicos;

- Indugdo do parto apos o dia 270 de gestagdo;
- Inducgdo do aborto até ao dia 150 de gestagdo.

Cavalos (éguas):

- Indugao e sincronizagdo do cio em éguas com um corpo liteo funcional;
- Interrupgdo da gestacdo precoce entre o dia 5 e o dia 120 de gestagdo.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais gestantes, para os quais aindugdo do aborto ou parto ndo sdo
pretendidos.

Nao administrar para induzir o parto em animais com suspeita de distocia devido a obstrugdo
mecanica ou posicao, apresentacdo e/ou postura anormal do feto.

Nao administrar a animais com func¢do cardiovascular comprometida, broncospasmo ou
dismotilidade gastrointestinal.

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

3.4  Adverténcias especiais

Ha um periodo refratario de varios dias apos a ovulagdo (por exemplo, quatro a cinco dias em
bovinos e cavalos) quando as fémeas sdo insensiveis ao efeito luteolitico das prostaglandinas.
Para a interrupgdo da gestagdo em bovinos, os melhores resultados sdao obtidos antes do 100° dia
de gestacdo. Os resultados sdo menos fidveis entre o 100° e 150° dia de gestagao.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para reduzir o risco de infegdes anaerdbias decorrentes da vasoconstri¢do no local da injegao,
devem ser evitadas injegdes em areas de pele contaminadas (htimidas ou sujas). Limpar e
desinfetar cuidadosamente os locais de inje¢do antes da administragdo.

Nao administrar por via intravenosa.

Todos os animais devem receber supervisdo adequada apos o tratamento.

A inducao do parto ou o aborto podem provocar distocia, nado-morto e/ou metrite. A incidéncia
de retencdo da placenta pode aumentar dependendo do momento do tratamento em relacdo a
data da concegao.

A injecdo no tecido adiposo pode resultar na absor¢do incompleta do medicamento veterinario.
O cloprostenol pode causar efeitos relacionados com a atividade da prostaglandina F2a nos
musculos lisos, tais como o aumento da frequéncia da micgéo e defecacdo.

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

As prostaglandinas do tipo F2a, como o cloprostenol, podem ser absorvidas através da pele e
podem causar broncoespasmo ou aborto. Deve-se ter cuidado ao manusear o medicamento
veterinario para evitar a autoinje¢do ou o contacto com a pele.

Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com outras doengas do trato
respiratorio devem evitar o contacto durante o manuseamento deste medicamento veterinario.
Durante o manuseamento do medicamento veterindrio, deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por luvas impermeaveis.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabao.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar bem os olhos afetados com agua limpa e
potavel.

Em caso de autoinjecdo ou derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um
médico, especialmente porque pode ocorrer falta de ar, e mostre o folheto informativo ou rotulo
ao médico.

O clorocresol pode causar irritacdo e reacdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao clorocresol devem administrar o medicamento veterinario com precaucao.
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Lavar as maos ap6s administrar.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas e novilhas):

Dirogaa Garal

.........

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Infegdo do local de injegdo!

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Anafilaxia?;

Aumento da frequéncia respiratoria’;

Aumento da frequéncia cardiaca’;
Dor abdominal® , Diarreia’ ’5;
Incoordenac;ﬁo3 ;

Decubito3;

Retencdao da placenta4, Metrite4, Distoci

morto*;

Inquietagdo, Micgdo frequente®’.

at,

Nado-

! Pode ocorrer se bactérias anaerdbias entrarem no local da injecdo, especialmente ap6s injegdo intramuscular, € pode
tornar-se generalizada. Deve ser implementada uma terapia antibidtica agressiva, abrangendo especialmente as
espécies de clostridios, ao primeiro sinal de infe¢do. Devem ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas para diminuir

a possibilidade destas infegdes.

2 Requer aten¢do médica imediata. Pode ser fatal.

3 O cloprostenol pode causar efeitos semelhantes aos da atividade da prostaglandina F2a nos musculos lisos.

4 Pode ser provocada pela indugdo do parto ou aborto. Como parte da indugdo do parto, dependendo da data do
tratamento versus a data da concegdo, a incidéncia de retengdo placentaria pode aumentar.
5> Em caso de ocorréncia, estes efeitos sdo observados dentro de 15 minutos apds a injegdo e, geralmente,

desaparecem ao fim de uma hora.

Cavalos (éguas):

Pouco frequentes

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

Estro anormal’

Raros

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Infegdo do local de inje¢do?

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes

Anafilaxia®;

Aumento da frequéncia respiratoria®;
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isoladas): Aumento da frequéncia cardiaca*,
Aumento da sudorese*?;

Dor abdominal®, Célicas®, Diarreia*®;
Incoordenagdo®, Tremores musculares;

Decubito* Diminui¢do da temperatura corporal®;
Retenc¢do da placenta’, Metrite’, Distocia’, Nado-morto’;

Inquietagio, Micgdo frequente*®,

! Foram reportados, na literatura, foliculos hemorragicos (anovulares) € ovulagdes multiplas em cavalos tratados com
cloprostenol.

2 Pode ocorrer se bactérias anaerdbias entrarem no local da injegdo, especialmente apds injegdo intramuscular, e pode
tornar-se generalizada. Deve ser implementada uma terapia antibidtica agressiva, abrangendo especialmente as
espécies de clostridios, ao primeiro sinal de infe¢do. Devem ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas para diminuir
a possibilidade destas infe¢des.

3 Requer aten¢do médica imediata. Pode ser fatal.

4 O cloprostenol pode causar efeitos semelhantes aos da atividade da prostaglandina F2¢. nos musculos lisos.

3 Parecem ser transitorios e desaparecem sem qualquer tratamento.

6 Ligeiras.

7 Pode ser provocada pela interrup¢do da gestagdo, dependendo da data do tratamento versus a data da concegdo, a
incidéncia de retengdo placentaria pode aumentar.

8 Em caso de ocorréncia, estes efeitos sdo observados dentro de 15 minutos apds a injecdo e, geralmente,
desaparecem ao fim de uma hora.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestagdo:
Nao administrar a animais gestantes, para os quais aindugdo do aborto ou parto ndo sdo

pretendidos.

Lactacdo:
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactag@o.

Fertilidade:

O cloprostenol tem uma grande margem de seguranca e ndo afeta negativamente a fertilidade
nos bovinos. Também ndo foram notificados quaisquer efeitos nocivos na descendéncia de uma
inseminacao ou cobri¢do, apds tratamento com este medicamento veterinario, para produtos de
concecdo obtidos apos tratamento.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

A administra¢do concomitante de oxitocina e cloprostenol aumenta os efeitos no ttero.

A administragdo concomitante de progestagénios diminui o efeito do cloprostenol.

Nao administrar com medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE), uma vez que
inibem a sintese enddgena da prostaglandina.
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3.9 Posologia e via de administracio
Via intramuscular.

Bovinos (vacas e novilhas):

Uma dose equivale a 500 microgramas de cloprostenol por animal, correspondendo a 2 ml do
medicamento veterinario.

Indug@o e sincronizagdo do cio:
Administrar uma dose por animal. Quando n3o sdo observados sintomas de cio, pode ser
administrada uma segunda dose apds 11 dias.

Tratamento da endometrite clinica e subclinica na presenga de um corpo liteo funcional:
Administrar uma dose por animal. Se necessario, repetir o tratamento 10 — 14 dias depois.

Tratamento dos quistos ovaricos luteinicos:
Administrar uma dose tnica por animal.

Indugio do parto:
Administrar uma dose tnica por animal, ndo antes dos 10 dias anteriores da data prevista para o

parto.

Inducdo do aborto até ao dia 150 de gestacao:
Administrar uma dose tnica por animal, entre 0 5.° e 0 150.° dia da gestacao.

Cavalos (éguas):

Poneis e cavalos com peso corporal inferior a 500 kg:

Uma dose equivale a 125 — 250 microgramas de cloprostenol por animal, correspondendo a 0,5
— 1 ml do medicamento veterinario.

Cavalos com peso corporal superior a 500 kg:

Uma dose equivale a 250 — 500 microgramas de cloprostenol por animal, correspondendo a 1 —
2 ml do medicamento veterinario.

Indug@o e sincronizagdo do cio:
Administrar uma dose tnica por animal.

Interrupgao da gestagdo precoce entre o dia 5 e o dia 120:
Administrar uma dose Unica por animal, ndo antes dos 5 dias apds a ovulagéo.

A rolha pode ser perfurada em seguranca até 10 vezes. Ao tratar grupos de animais de uma s6
vez, utilizar uma agulha de extracdo que tenha sido colocada na rolha do frasco para evitar
perfuragdes excessivas da rolha. A agulha de extracdo deve ser removida apds o tratamento.

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

Bovinos: para uma sobredosagem de 5x a 10x a dose, o efeito secundario mais frequente ¢ o
aumento da temperatura retal. Este efeito é, no entanto, geralmente transitorio e ndo ¢
prejudicial para o animal. Salivagdo reduzida ou diarreia transitoria também podem ser
observadas em alguns animais.
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Cavalos: os efeitos secundarios mais frequentemente observados sdo a sudorese e a diminui¢ao
da temperatura retal. Estes efeitos sdo, no entanto, geralmente transitorios € ndo sao prejudiciais
para o animal. Outras reagdes possiveis sao o aumento da frequéncia cardiaca, aumento da
frequéncia respiratoria, desconforto abdominal, incoordenagdo locomotora e decubito. Se
ocorrerem, € provavel que sejam observados 15 minutos apés a inje¢do e desaparecam dentro de
1 hora. As éguas geralmente continuam a alimentar-se.

Nao existem antidotos disponiveis; o tratamento deve ser sintomatico, assumindo que a
prostaglandina F2a influencia as células musculares lisas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne ¢ visceras: 1 dia.
Leite: Zero horas.
Cavalos:

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 24 horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QG02AD90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Cloprostenol sddico € um analogo (racémico) da prostaglandina F2a (PGF2a), é um agente
luteolitico muito potente. Provoca regressdo funcional e morfoldgica do corpo luteo (lutedlise)
seguida de retorno ao cio e a ovulagdo normal.

Além disso, este grupo de substancias tem um efeito contratil sobre os musculos lisos (utero,
trato gastrointestinal, trato respiratorio, sistema vascular).

O medicamento veterinario ndo demonstra qualquer atividade androgénica, estrogénica ou
antiprogesterona e o seu efeito na gestacdo deve-se a sua propriedade luteolitica.

Ao contrario de outros analogos da prostaglandina, o cloprostenol ndo tem atividade
tromboxano A; e ndo causa agregagdo plaquetaria.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Estudos de metabolismo, usando 15-'*C-cloprostenol foram realizados em bovinos (por
administracdo IM) para determinar os niveis de residuos.

Os estudos cinéticos indicam que o composto é rapidamente absorvido do local de injegdo, ¢é
metabolizado e depois excretado, em propor¢do aproximadamente igual, na urina e nas fezes.
Nos bovinos, menos de 1% da dose administrada ¢ eliminada através do leite. A principal via do
metabolismo parece ser f-oxidagdo ao tetranor ou aos acidos dinéricos do cloprostenol. Os
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valores maximos de radioatividade no sangue foram observados dentro de 1 hora apds uma dose
parenteral e diminuiram com um ty, entre 1 — 3 horas, dependendo da espécie.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Este medicamento veterinario deve ser armazenado na vertical.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro dmbar tipo I com rolha de borracha bromobutilica, elastomérica, cinzenta, selada
com um tampo extraivel de plastico e uma cobertura de aluminio.

Tamanho da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo 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 o cloprostenol
pode constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Syn Vet-Pharma Ireland Limited.

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

1555/01/23DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07 de margo de 2023

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Luteoplan 250 microgramas/ml em solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Cloprostenol 250 microgramas
(equivalente a 263 microgramas de cloprostenol s6dico)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas) e cavalos (éguas).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero horas.
Cavalos:

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 24 horas.
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

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

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Este medicamento veterinario deve ser armazenado na vertical.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1555/01/23DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCO DE VIDRO 20 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Luteoplan

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloprostenol 250 pg
(equivalente a 263 pg de cloprostenol sodico)

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Luteoplan 250 microgramas/ml em solucdo injetavel para bovinos e cavalos.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cloprostenol 250 microgramas
(equivalente a 263 microgramas de cloprostenol s6dico)

Excipiente(s):
Clorocresol 1,0 mg

Solugdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas) e cavalos (éguas).

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos (vacas e novilhas):
- Inducao e sincronizacdo do cio em vacas e novilhas com um corpo liteo funcional;
- Inducao do cio como auxiliar na gestdo do subestro (“cio silencioso”);
- Tratamento da endometrite clinica e subclinica na presen¢a de um corpo luteo funcional;
- Tratamento de quistos ovaricos luteinicos;
- Indugdo do parto apos o dia 270 de gestagdo;
- Inducdo do aborto até ao dia 150 de gestagdo.

Cavalos (éguas):
- Indugao e sincronizagdo do cio em éguas com um corpo liteo funcional;
- Interrupgao da gestacao precoce entre o dia 5 e o dia 120 de gestagdo.

5. Contraindicacgdes

N&do administrar a animais gestantes, para os quais a indugdo do aborto ou parto ndo sdo
pretendidos.

Nao administrar para induzir o parto em animais com suspeita de distocia (parto dificil) devido
a obstrugdo mecanica ou posicdo, apresentacdo e/ou postura anormal do feto.

Nado administrar a animais com fungdo cardiovascular comprometida, broncospasmo ou
dismotilidade gastrointestinal.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Hé um periodo refratario de varios dias apds a ovulagdo (por exemplo, de quatro a cinco dias em
bovinos e cavalos) quando as fémeas sdo insensiveis ao efeito luteolitico das prostaglandinas.

Para a interrupgao da gestacdo em bovinos, os melhores resultados sdo obtidos antes do 100° dia
de gestacao. Os resultados sdo menos fidveis entre o 100° e 150° dia de gestagao.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para reduzir o risco de infe¢des anaerdbias decorrentes da vasoconstricdo no local da injecdo,
devem ser evitadas injegdes em areas de pele contaminadas (hiimidas ou sujas). Limpar e
desinfetar cuidadosamente os locais de inje¢do antes da administragdo.

Nao administrar por via intravenosa.

Todos os animais devem receber supervisao adequada apos o tratamento.

A inducdo do parto ou o aborto podem provocar distocia (parto dificil), nado-morto e/ou metrite
(inflamag@o do utero). A incidéncia de retengdo da placenta pode aumentar dependendo do
momento do tratamento em relagdo a data da concecao.

A injecdo no tecido adiposo pode resultar na absorc¢ao incompleta do medicamento.

O cloprostenol pode causar efeitos relacionados com a atividade da prostaglandina F2a nos
musculos lisos, tais como o aumento da frequéncia da mic¢do e defecacao.

Precaucles especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

As prostaglandinas do tipo F2a, como o cloprostenol, podem ser absorvidas através da pele e
podem causar broncoespasmo ou aborto. Deve-se ter cuidado ao manusear o medicamento
veterinario para evitar a autoinje¢ao ou o contacto com a pele.

Mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com outras doengas do trato
respiratorio devem evitar o contacto durante o manuseamento deste medicamento veterinario.
Durante o manuseamento do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de
protecao individual constituido por luvas impermeaveis.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com agua e sabao.

Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lavar bem os olhos afetados com agua limpa e
potavel.

Em caso de autoinjecdo ou derrame sobre a pele acidental, dirijja-se imediatamente a um
médico, especialmente porque pode ocorrer falta de ar, e mostre o folheto informativo ou rétulo
ao médico.

O clorocresol pode causar irritacdo e reacdes alérgicas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao clorocresol devem administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Lavar as maos ap6s administrar.

Gestagdo:

N&do administrar a animais gestantes, para os quais a indugdo do aborto ou parto ndo sdo
pretendidos.

Lactagao:

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactagao.
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Fertilidade:

O cloprostenol tem uma grande margem de seguranca e nao afeta negativamente a fertilidade
nos bovinos. Também nao foram notificados quaisquer efeitos nocivos na descendéncia de uma
inseminacao ou cobri¢do, apoOs tratamento com este medicamento veterinario, para produtos de
concecdo obtidos apos tratamento.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacio:

A administra¢do concomitante de oxitocina e cloprostenol aumenta os efeitos no utero.

A administracdo concomitante de progestagénios diminui o efeito do cloprostenol.

Nao administrar com medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE), uma vez que
inibem a sintese enddgena da prostaglandina.

Sobredosagem:

Bovinos: para uma sobredosagem de 5x a 10x a dose, o efeito secundario mais frequente é o
aumento da temperatura retal. Este efeito é, no entanto, geralmente transitério e nao ¢
prejudicial para o animal. Salivagdo reduzida ou diarreia transitoria também podem ser
observadas em alguns animais.

Cavalos: os efeitos secundarios mais frequentemente observados sdo a sudorese ¢ a diminuigdo
da temperatura retal. Estes efeitos sdo, no entanto, geralmente transitorios e ndo sdo prejudiciais
para o animal. Outras reagdes possiveis sdo o aumento da frequéncia cardiaca, aumento da
frequéncia respiratoria, desconforto abdominal, incoordenag¢do locomotora e decubito. Se
ocorrerem, € provavel que sejam observados 15 minutos apés a inje¢ao ¢ desaparecam dentro de
1 hora. As éguas geralmente continuam a alimentar-se.

Nao existem antidotos disponiveis; o tratamento deve ser sintomatico, assumindo que a
prostaglandina F2a influencia as células musculares lisas.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas e novilhas):

Raros Infegdo do local de injegdo!
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Anafilaxia?;

(<1 animal / 10 000 animais

tratados, incluindo notificagOes 5
isoladas): Aumento da frequéncia cardiaca’;

Aumento da frequéncia respiratoria’;

Dor abdominal’ , Diarreia®> ;

Incoordenacdo’;
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Decubito3;
Retengio da placenta?, Metrite*, Distocia®, Nado-
morto4;

Inquietagio, Micgdo frequente®>.

! Pode ocorrer se bactérias anaerdbias entrarem no local da injegdo, especialmente apds injegdo intramuscular, € pode
tornar-se generalizada. Deve ser implementada uma terapia antibidtica agressiva, abrangendo especialmente as
espécies de clostridios, ao primeiro sinal de infe¢do. Devem ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas para diminuir
a possibilidade destas infecdes.

2 Requer atengdo médica imediata. Pode ser fatal.

3 O cloprostenol pode causar efeitos semelhantes aos da atividade da prostaglandina F2a nos musculos lisos.

4 Pode ser provocada pela indugdo do parto ou aborto. Como parte da indugdo do parto, dependendo da data do
tratamento versus a data da conceg@o, a incidéncia de retengdo placentaria pode aumentar.

> Em caso de ocorréncia, estes efeitos sdo observados dentro de 15 minutos apds a injegdo e, geralmente,
desaparecem ao fim de uma hora.

Cavalos (éguas):

Pouco frequentes Estro anormal’

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

Raros Infegdo do local de injegdo?

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Anafilaxia®;

(<1 animal / 10 000 animais | Aumento da frequéncia respiratoria®;
tratados, incluindo notificagOes

. Aumento da frequéncia cardiaca*,
isoladas):

Aumento da sudorese*>;
Dor abdominal?, Célicas®, Diarreia*®;
Incoordenagio®, Tremores musculares”;

Dectibito* Diminuigdo da temperatura corporal®;

Retengdo da placenta’, Metrite’, Distocia’, Nado-morto’;

Inquietagio, Micgdo frequente*®.

! Foram reportados, na literatura, foliculos hemorragicos (anovulares) e ovulagdes multiplas em cavalos tratados com
cloprostenol.

2 Pode ocorrer se bactérias anaerdbias entrarem no local da injegdo, especialmente apds injegdo intramuscular, e pode
tornar-se generalizada. Deve ser implementada uma terapia antibidtica agressiva, abrangendo especialmente as
espécies de clostridios, ao primeiro sinal de infe¢do. Devem ser utilizadas técnicas asséticas cuidadosas para diminuir
a possibilidade destas infegdes.

3 Requer aten¢do médica imediata. Pode ser fatal.

4 O cloprostenol pode causar efeitos semelhantes aos da atividade da prostaglandina F2¢. nos musculos lisos.

3 Parecem ser transitorios e desaparecem sem qualquer tratamento.

6 Ligeiras.

7 Pode ser provocada pela interrupgdo da gestagdo, dependendo da data do tratamento versus a data da concegdo, a
incidéncia de reteng¢do placentaria pode aumentar.

8 Em caso de ocorréncia, estes efeitos sdo observados dentro de 15 minutos apds a injecdo e, geralmente,
desaparecem ao fim de uma hora.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou representante local utilizando os
detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Via intramuscular.

Bovinos (vacas e novilhas):

Uma dose equivale a 500 microgramas de cloprostenol por animal, correspondendo a 2 ml do
medicamento veterinario.

Inducao e sincronizagdo do cio:
Administrar uma dose por animal. Quando ndo s3o observados sintomas de cio, pode ser
administrada uma segunda dose apds 11 dias.

Tratamento da endometrite clinica e subclinica na presencga de um corpo lateo funcional:
Administrar uma dose por animal. Se necessario, repetir o tratamento 10 — 14 dias depois.

Tratamento dos quistos ovaricos luteinicos:
Administrar uma dose Unica por animal.

Inducdo do parto:
Administrar uma dose tnica por animal, ndo antes dos 10 dias anteriores da data prevista para o

parto.

Indug@o do aborto até ao dia 150 de gestacao:
Administrar uma dose Unica por animal, entre 0 5.° ¢ 0 150.° dia da gestacdo.

Cavalos (éguas):

Poneis e cavalos com peso corporal inferior a 500 kg:

Uma dose equivale a 125 — 250 microgramas de cloprostenol por animal, correspondendo a 0,5
— 1 ml do medicamento veterinario.

Cavalos com peso corporal superior a 500 kg:

Uma dose equivale a 250 — 500 microgramas de cloprostenol por animal, correspondendo a 1 —
2 ml do medicamento veterinario.

Indugéo e sincronizagdo do cio:
Administrar uma dose Unica por animal.

Interrupgdo da gestagdo precoce entre o dia 5 ¢ o dia 120:
Administrar uma dose Unica por animal, ndo antes dos 5 dias ap6s a ovulagao.

A rolha pode ser perfurada em seguranca até 10 vezes. Ao tratar grupos de animais de uma sé
vez, utilizar uma agulha de extracdo que tenha sido colocada na rolha do frasco para evitar
perfuragdes excessivas da rolha. A agulha de extracdo deve ser removida apds o tratamento.
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Recomenda-se que o frasco ndo seja perfurado mais de 10 vezes. Nao administrar o
medicamento veterinario se notar particulas ou turvacao da solugdo.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: Zero horas.

Cavalos e poneis:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 24 horas.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Este medicamento veterinario deve ser conservado na vertical.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade especificado
neste folheto informativo, devera ser calculada a data em que qualquer medicamento veterinario
remanescente no recipiente devera ser descartado. Esta data de eliminag¢do deve ser escrita no
espago indicado na embalagem.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o cloprostenol
pode constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n® 1555/01/23DFVPT.

Tamanho de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2026

Esta disponivel informac¢do 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:
Syn Vet-Pharma Ireland Limited

G24A Arclabs Research & Innovation Centre
Carriganore

Waterford X91 XD96

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Laboratorios Ovejero, S.A.U.

C/ Ctra Ledn-Vilecha, 30

24192 Ledn

Espanha

Representantes locais e detalhe de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
VETIA ANIMAL HEALTH S.A.U.

La Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanha

Tel: +34 618 75 26 25

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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