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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Estrumate 250 ug/ml solucgdo injetavel para bovinos, equinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloprostenol (como sédico) 0,25 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 20,00 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solugéo limpida e incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos, equinos e suinos.

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Bovinos

- Tratamento de disfungdes do estro (subestro ou cio ndo manifestado)
- Inducéo do parto

- Indug&o de aborto

- Expulséo de fetos mumificados

- Hidropisia das membranas fetais

- Tratamento coadjunvante da endometrite cronica e piémetra

- Tratamento de quistos luteinicos

- Reproducéo controlada

Equinos
- Inducéo da luteolise a seguir a uma morte fetal precoce e reabsor¢ao

- Interrupcéo de um diestro persistente
- Interrupcdo de pseudogestagéo
- Tratamento de anestro de lactacédo
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- Inducéo do estro

Suinos
- Inducéo do parto.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais em gestacao, a ndo ser que o objetivo seja a inducéo do aborto.

N&o administrar a bovinos gestantes a partir do 150° dia de gestacdo.

N&o administrar a animais com doencas espasmodicas do aparelho respiratério ou
gastrointestinal.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Bovinos

No caso de interrup¢do de uma gestagdo normal, os animais tratados devem ser mantidos sob
vigilancia até que a expulsdo do feto e das membranas fetais estejam completos. Néo se deve
induzir o aborto a partir do 150° dia de gestacéo.

Na reproducdo controlada dos bovinos deve-se prestar especial atencdo a dieta e condicdo
corporal dos animais tratados.

Suinos

Quando administrado demasiado cedo (mais que dois dias antes da data prevista para o parto),
pode conduzir ao nascimento de leitdes ndo vidveis. E essencial que a duragdo média de
gestacdo seja calculada em cada exploracdo a partir dos registos anteriores, considerando o
primeiro dia de cobricdo como o dia 0. O medicamento sé deve ser utilizado se forem mantidos
cuidadosos registos das cobricOes efetuadas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar por via endovenosa.
Evitar realizar a administracdo em zonas sujas ou molhadas da pele.

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

Deve ser evitado o contacto direto com a pele ou mucosas do utilizador. O cloprostenol pode ser
absorvido através da pele. Deve ser manuseado com cuidado, principalmente por mulheres
gravidas ou mulheres sexualmente maduras, pessoas asmaticas ou com outras afecBes do
aparelho respiratorio, uma vez que pode provocar bronco-espasmo ou aborto. Devem ser usadas
luvas aquando da administragdo. Se ocorrer aspersdo acidental na pele, esta deve ser lavada
imediatamente com 4gua abundante e sabdo.

Em caso de inalagdo ou injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

O cloprostenol pode provocar efeitos relacionados com a atividade das prostaglandinas F,, na
musculatura lisa, tal como: aumento da atividade motora, hiperpneia, aumento do ritmo
cardiaco, aumento da frequéncia da defecagdo e mic¢do em bovinos e suinos.
Quando utilizado para inducéo do parto e dependendo do momento do tratamento, relativamente
a data da concecdo, podera haver um incremento da taxa de retengdo placentéria.
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Em casos muito raros podem ocorrer reacGes anafilaticas que requerem cuidados médicos
imediatos.

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

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

N&o administrar a animais em gestacdo para 0s quais 0 aborto ou a indugdo do parto ndo séo
pretendidos.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

O uso concomitante com ocitocina potencia o efeito no Utero.
O uso concomitante com progestagéneos induz a diminuicao do efeito.
N&o administrar concomitantemente com anti-inflamatoérios ndo esteroides.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via de administragdo: intramuscular.

Bovinos: 2,0 ml do medicamento veterindrio/animal (equivalente a 0,50 mg de
cloprostenol/animal).

Asininos e poneis: 0,5 a 1,0 ml do medicamento veterinario /animal (equivalente a 0,125 a 0,25
mg de cloprostenol/animal).

Equinos: 1,0 a 2,0 ml do medicamento veterinario /animal (equivalente a 0,25 a 0,50 mg de
cloprostenol/animal).

Suinos: 0,7 ml do medicamento/animal /uma Unica administracdo (equivalente a 0,175 mg de
cloprostenol/animal).

Bovinos
Sub-estro ou cio ndo manifestado: os animais devem ser tratados ap6s um diagnéstico do corpo
luteo por palpacéo rectal ou exame ecogréfico.

Indugdo do parto: deve ser efetuada tdo préximo quanto possivel da data prevista para o parto e
nunca mais de 10 dias antes. A administracdo deve ser realizada decorridos 270 dias de
gestagéo.

Expulsdo de fetos mumificados: a indugdo de luteolise iré resultar na expulsdo do feto
mumificado do Gtero para a vagina, da qual sera necessario remové-lo manualmente.

Hidropisia das membranas fetais: logo ap6s o 6° més de gestacdo, uma Unica administracdo de
cloprostenol seré suficiente para induzir o parto.
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Endometrite crénica ou piémetra: administrar uma Unica injecdo. Em casos persistentes, o
tratamento devera ser repetido passados 10 a 14 dias.

Reproducéo controlada dos bovinos: deve realizar-se o exame rectal ou exame ecografico antes
do tratamento a fim de evitar o insucesso tratando animais em anestro ou gestantes. Os animais
aos quais se administrou o0 medicamento, ovulam no 6° dia ap6s o tratamento. Se necessario o
tratamento devera ser repetido passados 11 dias. O tempo de resposta apds duas administracGes
é mais rapido.

Suinos

A inducdo do parto deve realizar-se um a dois dias antes da data prevista do parto para que se
diminua o risco de mortalidade nos leitdes (ou em qualquer momento posterior de modo a
satisfazer as necessidades particulares do sistema de maneio).

Proceder a administracdo por via intramuscular profunda respeitando as regras de assépsia
normais.

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

Em caso de sobredosagem (5x a dose terapéutica) pode ocorrer aumento da frequéncia e
amplitude respiratéria em suinos; diarreia ligeira e passageira em bovinos e suinos; assim como
sintomas transitdrios de célicas nos equinos.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos — Carne e visceras: 24 horas
- Leite: Zero dias

Equinos — N&o administrar a animais que se destinem ao consumo humano.

Suinos — Carne e visceras: 24 horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Sistema genito-urinario e hormonas sexuais (prostaglandinas)
Cédigo ATCVet: QG02AD90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O cloprostenol é um analogo sintético da prostaglandina F,, (PGF,,) com atividade luteolitica.
A PGF,, une-se aos recetores especificos da membrana celular provocando uma inibicdo da
adenosina monofosfato (AMP) que, por sua vez, reduz os niveis intracelulares de adenosina
monofosfato ciclase (APMc), interferindo assim nos mecanismos de sintese de APMc mediados
pela hormona LH. E um potente agente luteolitico que provoca a regressdo funcional e
morfolégica do corpo lGteo com consequente diminuicdo dos niveis de progesterona,
estimulacdo da musculatura lisa uterina e efeito relaxante sobre o cérvix.

A atividade luteolitica do cloprostenol é 200-400 vezes superior a da PGF,, enddgena
apresentando uma atividade no masculo liso idéntica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Nos bovinos, ap6s administracdo Gnica por via intramuscular, o cloprostenol é metabolizado em
acido 9, 11, dihidroxi-15-ceto prost-5-enoico e 9, 11, 15-trihidroxiprost-5-enoico.O cloprostenol
distribui-se rapidamente nos diferentes 6rgaos e tecidos, sendo metabolizado ao nivel do figado
e pulmdo. A substancia ativa e seus metabolitos eliminam-se rapidamente pela urina e fezes.
Apenas uma pequena percentagem é excretada atraves do leite.

A excrecdo, pela via urinaria é realizada em 5-6 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Acido citrico

Citrato de sddio

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro neutro, tipo I, (Farm. Eur.) com tampa de bromobutilo e selo de aluminio, de
2ml, 10 ml e 20 ml.

Caixa com 1 frasco de 10 ml

Caixa com 1 frasco de 20 ml.

Caixa com 100 frascos de 2 ml.

6.6  Precauc0es 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 a legislagéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
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Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50302 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 08 de Agosto de 1990
Data da ultima renovacdo: 24 de Maio de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicéavel.
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