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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Bioestrovet 0,250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia (s) ativa (s):
Cloprostenol 0,250 mg

(equivalente a cloprostenol sédico) 0,263 mg

Excipiente (s):
Clorocresol 1,00 mg

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

Solugéo injetavel.
Solugdo aquosa limpida e incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (novilhas, vacas).

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Bovinos (novilhas, vacas):

- Inducdo da lutedlise permitindo a retomada do estro e da ovulacdo em fémeas ciclicas quando
utilizado durante o diestro;

- Sincronizacdo do estro (dentro de 2 a 5 dias) em grupos de fémeas ciclicas tratadas simultaneamente;
- Tratamento de disturbios sub-estro e uterinos relacionados com um corpo lateo funcional ou
persistente (endometrite, piometra);

- Tratamento de quistos luteinicos;

- Inducdo de aborto até ao dia 150 da gestacao;

- Expulséo de fetos mumificados;

- Inducdo do parto.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais em gestacao, a ndo ser que o objetivo seja a interrupcao da gestacao.

N&o administrar a animais com perturbacdes cardiovasculares, do aparelho respiratério ou
gastrointestinais.

N&do administrar para induzir o parto em bovinos com suspeita de distocia devido a obstrucao
mecanica ou se forem esperados problemas devido a uma posi¢do anormal do feto. Ndo administrar
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em casos de hipersensibilidade a substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar por via intravenosa.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

H& um periodo refratario de quatro a cinco dias ap6s a ovula¢do durante o qual os bovinos sdo
insensiveis ao efeito luteolitico de prostaglandinas.

4.5  Precaucbes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

No caso de inducdo de estro nos bovinos: a partir do 2° dia ap6s a injecao, € necessaria uma adequada
detecdo do cio. Para a interrupcéo da gestacdo, os melhores resultados sdo obtidos antes do dia 100 da
gestagdo. Os resultados sdo menos confidveis entre os dias 100 e 150 da gestacdo. A indugdo de parto
e aborto pode aumentar o risco de complicacGes, retencdo de placenta, morte fetal e metrite. Para
reduzir o risco de infecGes anaerdbias (por exemplo, inchago, crepitacfes), que podem estar
relacionadas com as propriedades farmacoldgicas das prostaglandinas, deve ter-se cuidado para evitar
a injecdo através de areas contaminadas da pele. Limpar e desinfetar os locais de injecdo
cuidadosamente antes da administracao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

As prostaglandinas do tipo F,,, tais como cloprostenol, podem ser absorvidas através da pele e
membranas mucosas e podem causar broncospasmo ou aborto espontaneo. Deve ser evitado o contacto
direto com a pele ou membranas mucosas. Deve-se tomar cuidado ao manusear o medicamento
veterinario para evitar a autoinjecdo ou contacto com a pele. Mulheres gravidas, mulheres em idade
fértil, asmaticos e pessoas com problemas brdnquicos ou respiratérios deverdo evitar qualquer
contacto com o medicamento veterindrio. Usar luvas impermeéveis descartaveis ao administrar o
medicamento veterinario.

Lavar as maos apo0s a utilizacao.

Né&o comer, beber ou fumar durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Em caso de derramamento acidental na pele, deve ser lavado imediatamente com sabdo e 4gua. Em
caso de autoinjegdo ou derramamento acidental sobre a pele, procurar imediatamente um médico,
sobretudo porque pode ocorrer falta de ar, e apresentar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Sdo ocasionalmente relatadas infecGes bacterianas localizadas pés-injecdo, que podem tornar-se
generalizadas.

Quando administrado a bovinos para inducdo de parto e dependendo do tempo de tratamento em
relacio a data de concegdo, a incidéncia de retencdo da placenta pode ser aumentada.
Podem ser observadas reacGes do tipo anafilatico, em casos muito raros, que podem ser fatais e

requerem cuidados médicos rapidos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
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- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagOes isoladas).
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar a animais em gestacéo, a ndo ser que o objetivo seja a inducéo do aborto.
Lactacdo: administrar apenas de acordo com a avaliacdo de beneficio/risco feita pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar este medicamento veterindrio em conjunto com anti-inflamatérios nao esteroides,
dado que estes inibem a sintese enddgena das prostaglandinas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administra¢do por via intramuscular.

0,5 mg de cloprostenol / animal corresponde a 2 ml do medicamento veterinario por animal. A fim de
sincronizar o estro nos bovinos, recomenda-se que 0 medicamento veterinario seja administrado em
duas ocasides com um intervalo de 11 dias entre os tratamentos. Interrup¢do de gestagdo anormal:
entre os dias 5 e 150 apds a inseminagédo. Inducdo do parto: dentro de 10 dias antes da data esperada
do parto. Recomenda-se que o frasco para injetaveis ndo seja perfurado mais de 10 vezes e que 0
tamanho do frasco utilizado seja apropriado para as condi¢bes de utilizagcdo prevalecentes. Caso
contrario, deve utilizar-se equipamento de seringa automatica ou uma agulha de extracdo apropriada
para os frascos de 50 ml e 100 ml para evitar uma perfuragdo excessiva do tampéo.

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

A sobredosagem pode estar associada a desconforto, aumento da frequéncia cardiaca, aumento da
frequéncia respiratoria, broncoconstricdo, aumento da temperatura retal, aumento da frequéncia
urinéria, salivacéo e diarreia. Estes efeitos sdo geralmente transitorios e resolvem-se sem tratamento.
N&o estdo disponiveis antidotos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema génito-urinario e hormonas sexuais, outros ginecoldgicos,
uterotdnicos, prostaglandinas
Caddigo ATCvet: QG02AD90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cloprostenol sédico é um analogo (racémico) da prostaglandina F», (PGF.,), para utilizagdo em
bovinos. Este medicamento veterinario é um potente agente luteolitico. Provoca a regressao funcional
e morfoldgica do corpo luteo (lutedlise) em bovinos, seguido de retorno ao estro e ovulagdo normal.
Além disso, este grupo de substancias tem um efeito contractil sobre os masculos lisos (Utero, trato
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gastrointestinal, trato respiratério, sistema vascular). O medicamento veterinario ndo demonstra
qualquer atividade androgénica, estrogénica ou anti progesterona e o seu efeito na gestacdo é devido a
sua propriedade luteolitica. Em doses farmacolégicas, ndo foram observados efeitos adversos 6bvios.
Ao contrario de outros analogos de prostaglandina, o cloprostenol ndo tem atividade de tromboxano A
e ndo causa agregacdo das plaquetas. O cloprostenol ndo prejudica a fertilidade. Nao foram relatados
efeitos nocivos sobre a progénie concebida no cio apds o tratamento.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Estudos de metabolismo, utilizando closprostenol 15 - 4C, foram realizados em bovinos (por
administracdo M) para determinar os niveis de residuos. A cinética do cloprostenol ap6s
administracdo oral ndo foi determinada. Os estudos cinéticos indicam que o composto é rapidamente
absorvido a partir do local da injecdo, e metabolizado seguido de excre¢cdo em proporcao
aproximadamente igual na urina e fezes. Na vaca, uma por¢do principal da dose é excretada dentro de
0-4 horas e a maior parte da dose é eliminada dentro de 24 horas. A principal via de metabolismo
parece ser P-oxidacdo para os acidos tetranor ou dinor do cloprostenol. Os valores méximos de
radioatividade no sangue foram observados dentro de 1 hora ap6s uma dose parentérica e diminuiram
com uma semivida de 1 a 3 horas, dependendo da espécie.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

(;Iorocresol

Acido citrico

Citrato de sodio

Qloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condicdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo 1 (incolor) fechado com rolha de borracha de bromobutilo revestida com uma
pelicula de Flurotec (ETFE) e selada com uma tampa flip-off de polipropileno.

Apresentacdo:
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Caixa com 1 frasco de 20 ml
Caixa com 1 frasco de 50 ml
Caixa com 1 frasco de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETOQUINOL, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1074/01/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 5 de janeiro de 2017.
Data da Gltima renovagdo: 7 de dezembro de 2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro de 2023.
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bioestrovet 0,250 mg/ml solugdo injetavel para bovinos
Cloprostenol

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substéncia ativa:

Cloprostenol 0,250 mg/ml
(equivalente Cloprostenol sodico 0,263 mg/ml)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 mi
100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas, vacas)

(G

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Injecdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.
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Leite: zero horas.

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

Adverténcia para o utilizador: As prostaglandinas podem causar rea¢fes adversas graves.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Uma vez perfurado, administrar em 28 dias.
Uma vez perfurado, administrar até:

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos desperdicios ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MEN(;AON"EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDIQC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

VETOQUINOL, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1074/01/17DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bioestrovet 0,250 mg/ml solugdo injetavel para bovinos
Cloprostenol

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substéncia ativa:

Cloprostenol 0,250 mg/ml
(equivalente Cloprostenol sodico 0,263 mg/ml)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas, vacas)

(G

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Injecdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Adverténcia para o utilizador: As prostaglandinas podem causar reacfes adversas graves.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Uma vez perfurado, administrar em 28 dias.
Uma vez perfurado, administrar até:

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos desperdicios nédo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENC;AON"EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

VETOQUINOL, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1074/01/17DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {namero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml
Frasco de 50 ml

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bioestrovet 0,250 mg/ml solug&o injetavel para bovinos
Cloprostenol

C

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa:

Cloprostenol 0,250 mg/ml
(equivalente Cloprostenol sodico 0,263 mg/ml)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

.M.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Uma vez perfurado, administrar em 28 dias.
Uma vez perfurado, administrar até:

‘ 8. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

VETOQUINOL, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Vétoquinol SA

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Bioestrovet 0,250 mg/ml solucdo injetavel para bovinos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia (s) ativa (s):

Cloprostenol 0,250 mg
(equivalente a cloprostenol sédico) 0,263 mg

Excipiente (s):
Clorocresol 1,00 mg

Solugdo injetéavel
Solucéo aquosa limpida e incolor.

4.  INDICACOES

Bovinos (novilhas, vacas):

-Inducdo da lutedlise permitindo a retomada do estro e da ovulagdo em fémeas ciclicas quando

administrado durante a fase lGtea;

- Sincronizagdo do estro (dentro de 2 a 5 dias) em grupos de fémeas ciclicas tratadas simultaneamente;
- Tratamento de disturbios sub-estro e uterinos relacionados com um corpo luteo funcional ou

persistente (endometrite, piometra);
- Tratamento de quistos luteinicos;
- Indugdo de aborto até ao dia 150 da gestacao;
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- Expulséo de fetos mumificados;
- Inducéo do parto.

5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar a animais em gestacao, a ndo ser que o objetivo seja a interrupcao da gestacao.

N&o administrar a animais com perturbacdes cardiovasculares, do aparelho respiratério ou
gastrointestinais.

N&o administrar para induzir o parto em bovinos com suspeita de dificuldades de parto devido a
obstrucdo mecéanica ou se forem esperados problemas devido a uma posi¢cdo anormal do feto.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar por via intravenosa.

6. REACOES ADVERSAS

S&o ocasionalmente relatadas infecGes bacterianas localizadas pds-injecdo, que se podem disseminar
por todo o corpo.

Quando administrado a bovinos para inducdo de parto e dependendo do tempo de tratamento em
relacgdo a data de concegdo, a incidéncia de retencdo da placenta pode ser aumentada.
Em casos muito raros, podem ser observadas reacdes anafilaticas que podem ser fatais e requerem
cuidados médicos rapidos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas, vacas).

(G

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

Para uso intramuscular.

0,5 mg de cloprostenol / animal corresponde a 2 ml do medicamento veterinario por animal. A fim de
sincronizar o estro nos bovinos, recomenda-se que 0 medicamento veterinario seja administrado em
duas ocasifes com um intervalo de 11 dias entre os tratamentos. Interrupcdo de gestacdo anormal:
entre os dias 5 e 150 apds a inseminagdo. Inducdo do parto: dentro de 10 dias antes da data esperada
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do parto. Recomenda-se que o frasco para injetaveis ndo seja perfurado mais de 10 vezes e que 0
tamanho do frasco utilizado seja apropriado para as condi¢cdes de utilizacdo prevalecentes. Caso
contrério, deve utilizar-se equipamento de seringa automatica ou uma agulha de extracdo apropriada
para os frascos de 50 ml e 100 ml para evitar uma perfuracdo excessiva do tampéo.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nenhumas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem em EXP. O prazo de
validade refere-se ao Gltimo dia desse més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

H& um periodo refratario de quatro a cinco dias apds a ovulacdo durante o qual os bovinos séo
insensiveis ao efeito luteolitico de prostaglandinas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

No caso de inducdo de estro nos bovinos: a partir do 2° dia ap6s a injecdo, é necessaria uma adequada
detecdo do cio. Para a interrupcéo da gestagdo, os melhores resultados sdo obtidos antes do dia 100 da
gestacdo. Os resultados sdo menos confiaveis entre os dias 100 e 150 da gestagdo. A indugdo de parto
e aborto pode aumentar o risco de complicacOes, retencdo de placenta, morte fetal e metrite. Para
reduzir o risco de infecBes anaerdbias (por exemplo, inchaco, crepitacfes), que podem estar
relacionadas com as propriedades farmacologicas das prostaglandinas, deve ter-se cuidado para evitar
a injecdo atraveés de areas contaminadas da pele. Limpar e desinfetar os locais de injecdo
cuidadosamente antes da administracéo.

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

As prostaglandinas do tipo F»,, tais como cloprostenol, podem ser absorvidas através da pele e
membranas mucosas e podem causar broncospasmo ou aborto espontaneo. Devera ser evitado o
contacto direto com a pele ou membranas mucosas do utilizador. Deve-se tomar cuidado ao manusear
0 medicamento veterinario para evitar a autoinjecdo ou contacto com a pele. Mulheres gravidas,
mulheres em idade fértil, asmaticos e pessoas com problemas brénquicos ou respiratorios deverao
evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario. Usar luvas impermeaveis descartaveis ao
administrar o medicamento veterinario. Lavar as méos apds usar.
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N&o comer, beber ou fumar durante a manipulacdo do medicamento veterinario. Em caso de
derramamento acidental na pele deve ser lavado imediatamente com sabd e &gua.
Em caso de autoinjecdo ou derramamento acidental sobre a pele, procurar imediatamente um médico,
sobretudo porque pode ocorrer falta de ar, e apresentar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Gestacdo
N&o administrar a animais em gestacéo, a ndo ser que o objetivo seja a interrupcdo da gestacgéo.

Lactacdo
Administrar apenas de acordo com a avaliagdo de beneficio/risco do médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar este medicamento veterindrio em conjunto com anti-inflamatérios ndo esteroides,
dado que estes inibem a sintese enddgena das prostaglandinas.

A atividade de outros agentes ocitocicos pode ser aumentada apos a administragdo de cloprostenol.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A sobredosagem pode estar associada a desconforto, aumento da frequéncia cardiaca, aumento da
frequéncia respiratoria, broncoconstricdo, aumento da temperatura retal, aumento da frequéncia
urinéria, salivacéo e diarreia. Estes efeitos sdo geralmente transitorios e resolvem-se sem tratamento.
N&o estdo disponiveis antidotos.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2023.

15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Caixa com 1 frasco de 20 ml

Caixa com 1 frasco de 50 ml

Caixa com 1 frasco de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, por favor contacte o representante
local do titular da autorizagdo de introducdo no mercado.
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