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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Synchromate 0.25mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:

Cloprostenol 0,25 mg

(corresponde a Cloprostenol sédico 0,263 mg)

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Clorocresol 1,0 mg

Acido citrico monohidratado -
Etanol (96%) -
Cloreto de Sodio -

Citrato de sodio -

Agua para injecdes -

Solugéo limpida incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

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

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Bovinos (vacas):

- Subestro ou estro silencioso

- Tratamento de quistos luteinicos

- Inducéo e sincronizagéo do estro

- Interrupcdo da gestacéo até o dia 150 da gestacdo

- Expulséo de feto mumificado

- Indugdo do parto ap6s 270 dias de gestacao

- Tratamento adjuvante da endometrite cronica e piometra.

Suinos (porcas):

- Inducédo do parto ou sincronizacdo do parto a partir do dia 114 de gestacdo (o ultimo dia de
inseminacdo contado como o 1° dia de gestagéo).

Equinos (éguas):
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- Inducéo da lutedlise.

- Tratamento do diestro persistente.

- Tratamento da pseudo-gestacao.

- Tratamento do anestro de lactacdo.

- Indugdo do ciclo estral.

- Inducéo do t parto apds 320 dias de gestacdo.

3.3 Contraindicacdes

- Nao administrar a animais em gestacdo em que a inducao do aborto ou parto ndo seja desejada.
- Nédo administrar em caso de doenca espastica do sistema respiratorio e do trato gastrointestinal e
doencas cardiovasculares.

- Néo administrar para induzir o aborto em caso de distocia devido a obstru¢do mecanica ou
posicionamento anormal do feto.

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

- Nao administrar por via intravenosa.

3.4  Adverténcias especiais

Evitar a indugdo de parto prematuro em porcas multiparas e primiparas.

A inducdo do parto dois dias antes da duracdo média da gestacao pode levar a um aumento de
natimortos de leitdes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

e Alinducdo do parto e aborto pode aumentar o risco de complicaces, retencéo de placenta, morte
fetal e metrite.

e Para reduzir o risco de infecbes anaerdbicas, que podem estar relacionadas as propriedades
farmacoldgicas das prostaglandinas, deve-se ter cuidado para evitar a injecdo através de areas
contaminadas da pele. Limpar e desinfetar completamente os locais de injecdo antes da
administracéo.

e Em caso de inducdo de cio em vacas: a partir do 2° dia apés a inje¢do, € necessaria uma detecdo
de cio adequada.

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

e As prostaglandinas do tipo F2a, como o cloprostenol, podem ser absorvidas através da pele e
podem causar broncoespasmo ou aborto espontaneo.

e O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado para evitar autoinjeccdo ou contato
com a pele, especialmente por mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticas e pessoas
com problemas brénquicos ou respiratorios.

e Usar luvas impermeaveis descartaveis ao administrar o medicamento veterinario.

e O contato direto com a pele ou os olhos pode causar irritacdo e reacGes alérgicas.

e As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloprostenol ou clorocresol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

e O derramamento acidental na pele ou nos olhos deve ser lavado imediatamente com &gua em
abundancia.
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e Em caso de autoinjeccdo ou derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um médico,
especialmente porque pode ocorrer falta de ar, e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
o Nd&o comer, beber ou fumar enguanto manuseia o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Vacas:

Frequentes - Retencéo de placenta ou Reten¢do de membrana fetal:

(1 a 10 animais / 100 animais (comum em animais induzidos muito cedo, geralmente

tratados): mais de 10 dias antes da data do parto calculada. A inducéo
do parto deve ocorrer 0 mais préximo possivel da data
prevista do parto, calculada com base na data real da
concegéo.)

Raros - Infec@o no local da injecdo:

(1 a 10 animais / 10 000 animais (associada a proliferagdo de clostridios no local da

tratados): inoculagdo. As reaces locais tipicas devido a infecéo
anaerobica sao inflamac&o e crepitacdo no local da injecao.
Sao necessarias precaucdes assépticas adequadas para
evitar esse efeito adverso.)
- Reagdes do tipo anafilatico podem ser observadas em
raras ocasifes por um periodo transitério dentro de 15
minutos apos a inje¢do que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.

Muito raras - Inquietacdo (observada dentro de 15 minutos apos a

(<1 animal / 10 000 animais tratados, injecdo e geralmente desaparece apds uma hora).

incluindo notificagdes isoladas): (Os sinais acima podem ser observados dentro de 15
minutos apos a injecdo, que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.)

Cerdas:

Frequentes - Retencdo de placenta ou Reten¢do de membrana fetal:

(1 a 10 animais / 100 animais (comum em animais induzidos muito cedo, geralmente

tratados): mais de 10 dias antes da data do parto calculada. A inducéo
do parto deve ocorrer 0 mais proximo possivel da data
prevista do parto, calculada com base na data real da
concegéo.)

Raros - Infecéo no local da injecéo:

(1 a 10 animais / 10 000 animais (associada a proliferacdo de clostridios no local da

tratados): inoculagdo. As reaces locais tipicas devido & infecdo
anaerobica sao inflamacdo e crepitacdo no local da injecao.
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S&0 necessarias precaucdes assépticas adequadas para
evitar esse efeito adverso.)

- Reacdes do tipo anafilatico podem ser observadas em
raras ocasifes por um periodo transitério dentro de 15
minutos apos a inje¢do que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.

Muito raras

incluindo notificacdes isoladas):

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

- Miccéo frequente,
- Aumento dos movimentos intestinais
- Distarbio comportamental SOE (mudangas de

comportamento semelhantes as que ocorrem antes do parto,
gue podem durar uma hora)

(Os sinais acima podem ser observados dentro de 15
minutos apos a injecdo, que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.)

Eguas:

Frequentes

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

- Retencdo de placenta ou Reten¢do de membrana fetal:

(comum em animais induzidos muito cedo, geralmente
mais de 10 dias antes da data do parto calculada. A inducéo
do parto deve ocorrer 0 mais préximo possivel da data
prevista do parto, calculada com base na data real da
concegéo.)

Raros

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

- Infecdo no local da injecdo:

(associada a proliferacdo de clostridios no local da
inoculagdo. As reaces locais tipicas devido a infecéo
anaerobica sao inflamac&o e crepitacdo no local da injecao.
Sao necessarias precaucdes assépticas adequadas para
evitar esse efeito adverso.)

- Reacdes do tipo anafilatico podem ser observadas em
raras ocasifes por um periodo transitério dentro de 15
minutos apos a inje¢do que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.

Muito raras

incluindo notificacdes isoladas):

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

- Suor frio
- Colica
- Prostracéo

(Os sinais acima podem ser observados dentro de 15
minutos apos a injecdo, que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

N&o administrar a animais em gestacao, a menos que o0 objetivo seja interromper a gestacao.
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactagéo.

3.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interagao

A administracdo simulténea de ocitocina e cloprostenol aumenta a intensidade e a frequéncia das
contragdes uterinas.

N&o administrar juntamente com anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES), pois inibem a sintese
enddgena de prostaglandinas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via de aplicagdo: injecdo intramuscular profunda.
Para reduzir o risco de infe¢do anaerobica, limpar e desinfetar completamente o local da injecdo antes
da aplicacao.

Bovino (Vacas):

0,5 mg Cloprostenol/animal correspondendo a 2,0 ml de medicamento veterinario/animal

Subestro ou cio silencioso / inducéo do estro: Administrar o medicamento veterinario, apds determinar
a presenca do corpo luteo. O cio é geralmente observado dentro de 2-5 dias ap0s o tratamento.
Inseminar em 72-96 horas.

Interrupgdo da gestagdo: A administracdo deve ser realizada entre a primeira semana e o dia 150 da
gestacdo. O aborto ocorre ap0s 4-5 dias.

Endometrite ou piémetra: Administrar uma dose Unica do medicamento veterinario. Se necessario,
repetir o tratamento 10-14 dias depois.

Suinos (porcas):

0,175 mg Cloprostenol/animal correspondendo a 0,7 ml do medicamento veterinario /animal em dose
Unica.

A inducdo do parto deve ser realizada dentro de 24-48 horas antes da data prevista do mesmo para
reduzir o risco de mortalidade nos leitdes. O parto geralmente ocorre em 19-29 horas de sua
administracéo.

Equinos (Eguas):

- Poneis: dose unica de 0,5-1,0 ml (equivalente a 125-250 mcg de cloprostenol) por animal.

- Puro-sangue, caga e cavalos pesados: dose unica de 1-2 ml (equivalente a 250-500 mcg de
cloprostenol) por animal.

Para frascos de 20ml: “As rolhas de borracha de bromobutilo podem ser perfuradas com seguranca até
10 vezes com agulha de calibre 16”.

Para frascos de 10 ml: “A rolha de borracha de bromobutilo elastomérica laminada pode ser perfurada
com seguranga até 5 vezes com agulha de calibre 16”.

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

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer 0s seguintes sinais clinicos:
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Aumento do pulso e da frequéncia respiratéria, broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal,
aumento da defecagdo e miccao, salivacdo, nauseas e vomitos.

Em vacas, 200 vezes a dose de cloprostenol sédico causou apenas diarreia leve e transitoria. Em
novilhas, nenhum efeito adverso foi observado apds duas administracdes intramusculares, com 11 dias
de intervalo, de R-cloprostenol (como sal de sddio) na dose recomendada (150 pg) ou em dose dez
vezes maior (1500 pg).

Em porcas, nenhum efeito adverso do R-cloprostenol (como o sal de sodio) foi relatado apés a
administracdo intramuscular Unica na dose recomendada (75 ug), na dose de cinco vezes (225 ug) ou
na dose de dez vezes (750 pg) .

Em éguas, podem observar-se sinais clinicos transitdrios, tais como sudorese, reducéo da temperatura
rectal, taquicardia, respiracdo rapida, incoordenacdo de movimentos, clicas, agitacao e depressao,
desaparecendo num curto espaco de tempo apés a aplicagdo da dose.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Administragdo por médico veterinario ou sob sua responsabilidade direta.

3.12 Intervalos de segurancga

Bovino (vacas):
Carne e visceras: 2 dias
Leite: Zero dias.

Suinos (porcas):
Carne e visceras: 2 dias

Equinos (éguas):
Carne e visceras: 28 dias

4. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

4.1 Codigo ATCvet:
QG02AD90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O cloprostenol é um analogo sintético das prostaglandinas, estruturalmente relacionado com a
prostaglandina F 2o (PGF 2a ). Como potente agente luteolitico, causa regressdo funcional e
morfoldgica do corpo liteo e interrupcédo de sua atividade secretora (lutedlise) seguida de retorno ao
estro e ovulagdo normal. Estimula a musculatura lisa uterina causando contracéo e produz um efeito
relaxante no colo do Utero. Portanto, provoca a indugdo de cio em fémeas com ciclo estral normal ou
com corpo lateo persistente, eliminando o efeito do mecanismo de feedback negativo da progesterona,
e na gravidez induz parto ou aborto. Seu efeito espasmogénico na musculatura lisa também causa
efeitos colaterais como: broncoconstri¢cdo, aumento da pressao arterial e estimulacdo da motilidade da
musculatura lisa intestinal e urinaria em algumas espécies.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos cinéticos, em espécies domésticas e de laboratorio, indicam que o composto € rapidamente
absorvido a partir do local da injecdo, é metabolizado seguido de excrecdo em proporcdes
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aproximadamente iguais na urina e nas fezes. A principal via de metabolismo em todas as espécies
parece ser a [3-oxidacdo aos acidos tetranor ou dinor do cloprostenol. Os valores maximos de
radioatividade no sangue foram observados dentro de 1 hora apds uma dose parenteral e diminuiram
com umat' entre 1 - 3 horas, dependendo da espécie.

Em suinos, apés uma Unica administracdo intramuscular de 14C-cloprostenol (acido na forma de sal
de sddio) na dose de 200 pg, o nivel plasmatico mais alto de radioatividade (0,70 + 0,14 ug/l) foi
medido 1 hora ap6s a dosagem. As 24 horas ap6s a dosagem, 0s niveis estavam proximos de 0,04 pg/I.
Cinguenta por cento da dose administrada foi recuperada através da urina ou fezes. Os principais
metabolitos urinarios foram: o composto original (aproximadamente 10-14%), o metabolito tetranor
acido (aproximadamente 37%) e compostos polares (26-32%). Ap6s administracdo intramuscular de
75 ug de R-cloprostenol em porcas, a concentracdo maxima de R-cloprostenol no plasma foi proxima
de 2 pg/le ocorreu entre 30 e 80 minutos apos a injecdo. A meia-vida de eliminagao T1/2f foi
estimada em 3 h 10 min.

Em vacas leiteiras, apds uma Unica injecdo intramuscular de 500 pg de acido livre 14C-cloprostenol
(atividade especifica 122 uCi/mg &cido livre), o nivel plasmaético mais alto (0,43 + 0,043 ug acido
livre equivalente/l) foi alcancado em 30 minutos ap6s dosagem. As concentragdes foram inferiores a
0,01 pg de equivalentes de acido livre/l as 24 horas ap6s a dosagem. O T1/2p foi de 3 horas. A
recuperacao de 14C na urina (52,5 £ 4,8%) foi alcangada em 16 horas. O cloprostenol foi
extensamente metabolizado na vaca por B-oxidacao para originar o acido tetranor do cloprostenol,
isolado como &-lactona e como conjugados de glucuronido (44%). O composto original representa
18% da radioatividade excretada.

5. INFORMACOES 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: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Contetdo 10 e 20 ml

Para 20 ml: Frascos de vidro transparente tipo | com rolha de borracha bromobutilica Ph.Eur tipo | e
tampa de aluminio

Para 10 ml: Frascos de vidro transparente tipo | com tampa de borracha bromobuttilica laminada
Ph.Eur tipo | e tampa de aluminio

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 10ml,
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 10ml
Caixa de cartdo contendo 12 frascos de 10ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 20ml
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 20ml
Caixa de cartdo contendo 12 frascos de 20ml
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes de
retoma 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 aplicveis ao medicamento veterinrio em
causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alivira Animal Health Limited

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

1532/01/22DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27/09/2022

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

09/2022

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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{NATUREZA/TIPO}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Synchromate 0.25mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloprostenol 0,25 mg
(corresponde a Cloprostenol sddico 0,263 mg)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1X10 ml
5X 10 ml
12 X 10 ml

1X20ml
5X 20 ml
12 X 20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos, suinos e equinos: uso intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Bovino (vacas):
Carne e visceras: 2 dias
Leite: Zero dias.

Suinos (porcas):
Carne e visceras: 2 dias

Equinos (éguas):
Carne e visceras: 28 dias
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8. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias
Administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alivira Animal Health Limited

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1532/01/22DFVPT

115, NUMERO DO LOTE |

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

{NATUREZA/TIPO}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Synchromate

( G

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloprostenol 0,25 mg
(corresponde a Cloprostenol sddico 0,263 mg)

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias
Administrar até:
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1. Nome do medicamento veterinario

Synchromate 0.25mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloprostenol 0,25 mg

(corresponde a Cloprostenol sédico 0,263 mg)

Excipientes:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Clorocresol

1,0 mg

Acido citrico monohidratado

Etanol (96%)

Cloreto de Sodio

Citrato de sédio

Agua para injecdes

Solucéo limpida incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos

((”

4. Indicac@es de utilizagéo
Bovinos (vacas):
- Subestro ou estro silencioso

- Tratamento de quistos luteinicos
- Inducéo e sincronizagéo do estro

- Interrupcdo da gestacéo até o dia 150 da gestacdo

- Expulséo de feto mumificado
- Inducédo do parto ap6s 270 dias de gestacao

- Tratamento adjuvante da endometrite cronica e piometra.

Suinos (porcas):
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- Inducdo do parto ou sincronizagdo do parto a partir do dia 114 de gestacdo (o ultimo dia de
inseminacdo contado como o 1° dia de gestagéo).

Equinos (éguas):

- Inducéo da lutedlise.

- Tratamento do diestro persistente.

- Tratamento da pseudo-gestacao.

- Tratamento do anestro de lactagdo.

- Indugdo do ciclo estral.

- Inducdo do t parto apds 320 dias de gestacéo.

5. Contraindicacdes

- N&o administrar a animais em gestagcdo em que a inducgdo do aborto ou parto ndo seja desejada.
- Nédo administrar em caso de doenca espastica do sistema respiratorio e do trato gastrointestinal e
doencas cardiovasculares.

- N&o administrar para induzir o aborto em caso de distocia devido a obstrugdo mecénica ou
posicionamento anormal do feto.

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

- Néo administrar por via intravenosa.

6. Adverténcias especiais
Evitar a indugdo de parto prematuro em porcas multiparas e primiparas.
A inducdo do parto dois dias antes da duracdo média da gestacdo pode levar a um aumento de

natimortos de leitdes.

Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

. A inducdo do parto e aborto pode aumentar o risco de complicacgdes, retengdo de placenta,
morte fetal e metrite.
. Para reduzir o risco de infecGes anaerdbicas, que podem estar relacionadas as propriedades

farmacoldgicas das prostaglandinas, deve-se ter cuidado para evitar a inje¢do através de areas
contaminadas da pele. Limpar e desinfetar completamente os locais de injecdo antes da administracao.
. Em caso de inducdo de cio em vacas: a partir do 2° dia apés a injecdo, é necessaria uma detecdo
de cio adequada.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

e As prostaglandinas do tipo F2a, como o cloprostenol, podem ser absorvidas pela pele € podem
causar broncoespasmo ou aborto espontaneo.

e O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado para evitar autoinjeccéo ou contato
com a pele, especialmente por mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, asmaticas e pessoas
com problemas brénquicos ou respiratorios.

e Usar luvas impermeéveis descartaveis ao administrar o medicamento veterinério.

e O contato direto com a pele ou os olhos pode causar irritagdo e reacOes alérgicas.

e As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloprostenol ou clorocresol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

e O derramamento acidental na pele ou nos olhos deve ser lavado imediatamente com agua em
abundancia.
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e Em caso de autoinjeccdo ou derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um médico,
especialmente porque pode ocorrer falta de ar, e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
o Nd&o comer, beber ou fumar enguanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

Gestacdo e lactacdo:

N&o administrar a animais gestantes, a menos gue o objetivo seja interromper a gestacao.
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactag&o.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A administracdo simultanea de ocitocina e cloprostenol aumenta a intensidade e a frequéncia das
contrac@es uterinas.

Em animais tratados com um progestagénio, é de esperar uma resposta diminuida ao progestagénio.
N&o administrar juntamente com anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES), pois inibem a sintese
enddgena de prostaglandinas.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer os seguintes sinais clinicos:

Aumento do pulso e da frequéncia respiratoria, broncoconstricdo, aumento da temperatura corporal,
aumento da defecacgdo e micgao, salivagdo, nauseas e vomitos.

Em vacas, 200 vezes a dose de cloprostenol sédico causou apenas diarreia leve e transitéria. Em
novilhas, nenhum efeito adverso foi observado ap6s duas administragdes intramusculares, com 11 dias
de intervalo, de R-cloprostenol (como sal de sddio) na dose recomendada (150 pg) ou em dose dez
vezes maior (1500 pg).

Em porcas, nenhum efeito adverso do R-cloprostenol (como o sal de sodio) foi relatado apés a
administracdo intramuscular Gnica na dose recomendada (75 pg), na dose de cinco vezes (225 g) ou
na dose de dez vezes (750 pg) .

Em éguas, podem observar-se sinais clinicos transitorios, tais como sudorese, reducéo da temperatura
rectal, taquicardia, respiracdo réapida, incoordenagdo de movimentos, célicas, agitagdo e depressao,
desaparecendo num curto espaco de tempo apés a aplicacdo da dose.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Vacas:

Frequentes - Retencéo de placenta ou Reten¢do de membrana fetal:

(1 a 10 animais / 100 animais (comum em animais induzidos muito cedo, geralmente

tratados): mais de 10 dias antes da data do parto calculada. A inducéo
do parto deve ocorrer 0 mais proximo possivel da data
prevista do parto, calculada com base na data real da
concecéo.)

Raros - Infecdo no local da injecdo:
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(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

(associada a proliferacdo de clostridios no local da
inoculacdo. As reaces locais tipicas devido a infecdo
anaerobica sdo inflamac&o e crepitacdo no local da injecao.
S&0 necessarias precaucdes assépticas adequadas para
evitar esse efeito adverso.)

- Reagdes do tipo anafilatico podem ser observadas em
raras ocasifes por um periodo transitério dentro de 15
minutos apos a injecdo que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.

Muito raras
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

- Inquietacéo (observada dentro de 15 minutos ap6s a
injecdo e geralmente desaparece apds uma hora).

(Os sinais acima podem ser observados dentro de 15
minutos apos a injecdo, que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.)

Cerdas:

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

- Retencdo de placenta ou Reten¢do de membrana fetal:
(comum em animais induzidos muito cedo, geralmente
mais de 10 dias antes da data do parto calculada. A inducéo
do parto deve ocorrer 0 mais proximo possivel da data
prevista do parto, calculada com base na data real da
concecdo.)

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

- Infecéo no local da injecéo:

(associada a proliferacdo de clostridios no local da
inoculagdo. As reaces locais tipicas devido a infecéo
anaerobica sao inflamac&o e crepitacdo no local da injecao.
Sao necessarias precaucdes assépticas adequadas para
evitar esse efeito adverso.)

- Reagdes do tipo anafilatico podem ser observadas em
raras ocasifes por um periodo transitério dentro de 15
minutos apos a inje¢do que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.

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

- Miccdo frequente,

- Aumento dos movimentos intestinais

- Distarbio comportamental SOE (mudancas de
comportamento semelhantes as que ocorrem antes do parto,
que podem durar uma hora)

(Os sinais acima podem ser observados dentro de 15
minutos apos a injecdo, que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.)

Eguas:

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

- Retencdo de placenta ou Reten¢do de membrana fetal:
(comum em animais induzidos muito cedo, geralmente
mais de 10 dias antes da data do parto calculada. A inducéo
do parto deve ocorrer 0 mais proximo possivel da data
prevista do parto, calculada com base na data real da
concecéo.)

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

- Infecéo no local da injecéo:
(associada a proliferacdo de clostridios no local da
inoculacdo. As reaces locais tipicas devido a infecdo
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anaerdbica sdo inflamacéo e crepitacdo no local da injecao.
Sao necessarias precaucdes assépticas adequadas para
evitar esse efeito adverso.)

- Reacdes do tipo anafilatico podem ser observadas em
raras ocasifes por um periodo transitério dentro de 15
minutos apos a injecdo que geralmente desaparecem dentro

de uma hora.
Muito raras - Suor frio
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | - Colica
incluindo notificacdes isoladas): - Prostracéo

(Os sinais acima podem ser observados dentro de 15
minutos apos a injecdo, que geralmente desaparecem dentro
de uma hora.)

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. 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. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Via de aplicacdo: injecdo intramuscular profunda.

Bovino (Vacas):

0,5 mg Cloprostenol/animal correspondendo a 2,0 ml do medicamento veterinario/animal

Subestro ou cio silencioso / inducédo do estro : Administrar o medicamento veterinario, apds
determinar a presenca do corpo luteo. O cio é geralmente observado dentro de 2-5 dias apds o
tratamento. Inseminar em 72-96 horas.

Interrupgdo da gestacéo: A administracdo deve ser realizada entre a primeira semana e o dia 150 da
gestacdo. O aborto ocorre ap0s 4-5 dias.

Endometrite ou pidmetra: Administrar uma dose Unica do medicamento veterinario. Se necessério,
repetir o tratamento 10-14 dias depois.

Suinos (porcas):

0,175 mg Cloprostenol/animal correspondendo a 0,7 ml do medicamento veterinario/animal em dose
nica.

A inducdo do parto deve ser realizada dentro de 24-48 horas antes da data prevista do mesmo para
reduzir o risco de mortalidade nos leitdes. O parto geralmente ocorre em 19-29 horas de sua
administracéo.

Equinos (Eguas):

- Poneis: dose unica de 0,5-1,0 ml (equivalente a 125-250 mcg de cloprostenol) por animal.

- Puro-sangue, caga e cavalos pesados: dose unica de 1-2 ml (equivalente a 250-500 mcg de
cloprostenol) por animal.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta
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Para reduzir o risco de infecdo anaerobica, limpe e desinfete completamente o local da injecdo antes da
aplicagdo.

10. Intervalos de seguranca

Bovino (vacas):
Carne e visceras: 2 dias
Leite: Zero dias.

Suinos (cerdas):
Carne e visceras: 2 dias

Equinos (éguas):
Carne e visceras: 28 dias

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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. Essas
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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
Tamanhos do pacote:

Caixa de papeldo contendo 1 frasco de 10ml
Caixa de papeléo contendo 5 frascos de 10ml
Caixa de papeldo contendo 12 frascos de 10ml
Caixa de papeldo contendo 1 frasco de 20ml
Caixa de papel&o contendo 5 frascos de 20ml
Caixa de papeldo contendo 12 frascos de 20ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Alivira Animal Health Limited
16 Glenoaks Close, Glenconner,
Clonmel, Co Tipperary

Ireland. E91T8Y®6.

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Para 10ml e 20ml:

Bremer Pharma GmbH

Werkstrasse 42

34414 Warburg GERMANY

17. Outras informagoes
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