Uma terapia alternativa, simples e eficaz

Bovinos - 2 ml/animal
Suinos e Equinos - 1 ml/animal
Intervalo de seguranca - ZERO

INDUPART® 75 microgramas/ml solucao injectavel
para bovinos, suinos e equinos. Cada ml contém
75 mcg de D-Cloprostenol. INDUPART® contém a
substancia activa d-cloprostenol, o componente
activo da prostaglandina sintética endégena
PGF2a. O Cloprostenol actua similarmente a
protaglandina natural. Como INDUPART® contém
somente o componente biologicamente activo,
sao suficientes doses baixas para produzirem
efeitos luteolitico e/ou estimulantes do miométrio.
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RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INDUPART 75 microgramas /ml solugao injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém: Substéncia ativa: D-Cloprostenol (como D-cloprostenol sédico) 75 pg. Excipientes:
Clorocresol 1,0 mg. Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel. Solucdo limpida incolor.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

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

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos: Sincronizagdo ou indugdo do estro; Indugdo do parto; Disfunco do ovério (corpo liteo persistente,
quistos lutefnicos); Endometrite/pidmetra; Involugdo uterina retardada; Inducdo de aborto na primeira
metade da gestacdo; Expulsdo de fetos mumificados;

Suinos: Indugdo do parto.

Equinos: Indugdo da lutedlise em éguas com um corpo liteo funcional.

4.3 Contraindicagoes

Né&o administrar a fémeas gestantes, amenos que se pretenda a inducéo do parto ou a indugdo de aborto. Nao
administrar por via intravenosa. Nao administrar a animais com problemas cardiovasculares, gastrointestinais
ou respiratdrios. Ndo administrar para induzir o parto em porcas e vacas com suspeita de distécia devido a
obstrugdo mecanica ou caso sejam expectaveis problemas devido a uma posi¢do anormal do feto.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

- A indugdo do parto e do aborto pode aumentar o risco de complicagdes, retencao da placenta, morte fetal
e metrite.

- Para reduzir o risco de infecdes anaerdbias, que podem estar relacionadas com as propriedades
farmacoldgicas das prostaglandinas, devem ser tomadas precaucdes para evitar a injecao através de dreas
contaminadas de pele. Limpar e desinfetar os locais de injecdo antes da administragdo.

- Em caso de indugdo do estro em vacas: a partir do 2° dia apds injecdo, € necessaria uma detecdo do cio
adequada.

- Aindugdo do parto em porcas antes do dia 114 de gestacdo pode resultar em aumento do risco de nados-
mortos e na necessidade de assisténcia manual ao parto.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As prostaglandinas do tipo F,, podem ser absorvidas através da pele e poderdo causar broncoespasmos ou
abortos.

Devem ser tomadas medidas de precaucdo aquando do manuseamento do medicamento veterindrio para
evitar a autoinje¢do ou o contacto com a pele.

Mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas branquicos ou outros problemas respiratdrios,
devem evitar o contacto com o medicamento, ou usar luvas impermedveis descartéveis durante a
administracdo do medicamento.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com dgua e sabdo.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.

Em caso de dificuldade respiratdria resultante da inalagdo ou injecdo acidental, consultar imediatamente um
médico e mostrar-Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento.

4.6 Reagoes adversas (frequéncia e gravidade)

(aso bactérias anaerdbias penetrem o tecido do local de injecdo, € provavel a ocorréncia de infecdo bacteriana.
Isto aplica-se em particular a vacas.

As reagdes locais tipicas devido a infe¢do anaerdbia consistem em edema e crepitagdo no local de injegao.
Quando administrado em vacas para a inducdo do parto e dependente do momento do tratamento em
relagdo a data da concecdo, pode ocorrer um aumento da incidéncia de retengdo da placenta.

Alteragdes comportamentais em porcas observadas apés o tratamento para a inducdo do parto sao
semelhantes as alteragdes associadas com o parto natural e geralmente terminam dentro de 1 hora.

4.7 Utilizacao durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A administracdo a animais gestantes produz aborto.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Nao administrar o medicamento concomitantemente com medicamentos anti-inflamatdrios néo-esterdides
dado que estes inibem a sintese enddgena de prostaglandina.

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

4.9 Posologia e via de administracao

Apenas para administracdo intramuscular.

Vacas: Administrar 2 ml de medicamento veterindrio, equivalente a 150yg de substancia ativa:
Sincronizagdo do estro: administrar o medicamento duas vezes, com um intervalo de 11 dias entre cada dose.
Proceder seguidamente com duas inseminagdes artificiais em intervalos de 72 e 96 horas a partir da sequnda
injecao.

Indugéo do estro (também em vacas com cios silenciosos ou fracos): administrar o medicamento veterindrio
apos ter sido estabelecida a presenca de um corpo ltteo (dia 6-18 do ciclo); o cio geralmente ocorre dentro
de 48-60 horas. Proceder seguidamente com a inseminagdo 72-96 horas apés injecdo. Se o estro ndo for
evidente, a administracdo do medicamento tem de ser repetida 11 dias apds a primeira injegdo.

Indugéo do parto apds o dia 270 de gestacao: administrar o medicamento apds 270 dias de gestacdo. O parto
geralmente ocorre dentro de 30-60 horas apés o tratamento.

Disfuncdo do ovdrio (corpo ltteo persistente, quistos luteinicos): quando a presenca do corpo liteo é
determinada, administrar o medicamento, depois inseminar ao primeiro estro apds a injecao. Se o estro nao
for evidente, realizar mais exames ginecoldgicos, e repetir a injecdo 11 dias apds a primeira administracdo. A
inseminacdo devera sempre ser realizada 72-96 horas apds a injecdo.

Endometrite, pidmetra: administrar 1 dose de medicamento veterindrio. Se necessario repetir o tratamento
apos 10 dias.

Indugdo de aborto na primeira metade da gestacdo (até ao dia 150 de gestaco): administrar o medicamento
na primeira metade da gestacdo.

Expulsdo de fetos mumificados: administrar 1 dose de medicamento. A expulso dos fetos é observada dentro
de 3-4 dias apds a administracdo do medicamento.

Involugdo uterina retardada: administrar o medicamento veterinério e, se considerado necessério, efetuar um
ou dois tratamentos sucessivos com 24 horas de intervalo.

Porcas: Administrar 1 ml de medicamento veterindrio, equivalente a 75 microgramas de d-cloprostenol/

animal, por via intramuscular, ndo antes do dia 114 de gestacdo. Repetir apds 6 horas. Alternativamente,
20 horas apds a dose inicial, pode ser administrado um estimulante do miométrio (oxitocina ou carazolol).
Seguindo o protocolo da administracdo dupla, em aproximadamente 70-80% dos animais, o parto ocorre
durante o intervalo de 20 e 30 horas apds a primeira administragdo.

Eguas: Indugdo da lutedlise em éguas com um corpo liteo funcional: Administrar 1 ml de medicamento
veterindrio, equivalente a 75 pg de substancia ativa.

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

Néo foram reportadas reacdes adversas em vacas e porcas apds a administracao de 10 vezes a dose
terapéutica. Em geral, uma grande sobredosagem pode resultar nos sequintes sintomas: aumento da
pulsacdo e frequéncia respiratdria, broncoconstrigio, aumento da temperatura corporal, aumento da
quantidade de fezes moles e urina, salivacdo e vémitos. Dado que ndo foi identificado um antidoto especifico,
em caso de sobredosagem, recomenda-se tratamento sintomatico. Uma sobredosagem ndo ird acelerar a
regressao do corpo lteo.

Em équas, foi detetada sudacdo moderada e fezes moles apds a administragdo de 3 vezes a dose terapéutica.
4.11 Intervalo(s) 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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: prostaglandinas

(ddigo ATCvet: QG02AD90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

0 medicamento veterindrio contém cloprostenol dextrdgiro. Cloprostenol dextrdgiro é um andlogo sintético
da prostaglandina F,. O enantiémero dextrégiro € o componente luteinico biologicamente ativo do
Cloprostenol.

0 medicamento é aproximadamente 3,5 vezes mais potente do que especialidades similares de cloprostenol
racémico. Por este motivo, pode ser administrado numa dose proporcionalmente menor.

0 medicamento veterindrio € mais eficaz e melhor tolerado do que o cloprostenol racémico.

Administrado na fase litea do ciclo éstrico, o D-cloprostenol induz uma diminuicdo do nimero de recetores da
hormona luteinica (LH) no ovario, induzindo uma regressao funcional e morfoldgica do corpo liteo (lutedlise)
resultando numa queda acentuada dos niveis de progesterona. A parte anterior da glandula pituitdria
aumenta a libertagao de hormona foliculo-estimulante (FSH), induzindo a maturacdo folicular sequida de
sinais de estro e por ovulagdo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apés a administracdo intramuscular de 75 pg de R-cloprostenol a porcas, a concentragdo méxima de
R-cloprostenol no plasma foi aproximadamente de 2pg/l e ocorreu entre 30 e 80 minutos ap6s a inje¢do. 0
tempo de semivida de eliminagao T1/2f foi estimado em 3 h e 10 min.

Em vacas, apds administracdo intramuscular de 150 pg de R-cloprostenol/vaca, a maior concentracdo
plasmética de R-cloprostenol foi determinada aos 90 minutos apds injecdo (aproximadamente 1,4 pg/l).

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Clorocresol, Etanol 96%, Hidréxido de sédio (para ajuste de pH), Acido citrico anidro (para ajuste de pH),
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 12 meses. Prazo de validade
apds a primeira abertura do acondicionamento primdrio: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterindrio ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo. Manter o
frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

0 medicamento veterindrio é embalado em frascos de vidro incolor tipo | fechados com rolha de borracha
de bromobutilo e selados com capsula de aluminio. 1 frasco de 20 ml acondicionado numa caixa de cartdo.
5 frascos de 20 ml acondicionado numa caixa de cartao.  possivel que nio sejam comercializadas todas as
apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagio de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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