PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Bioestrovet 0,250 mg/ml solucién inyectable para bovino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Cloprostenol 0,250 mg
(equivalente a cloprostenol sodico) 0,263 mg
Excipientes:

Clorocresol 1,00 mg

Solucion acuosa transparente incolora.

3. Especies de destino

Bovino (novillas, vacas).

4. Indicaciones de uso

Bovino (novillas, vacas):

- Induccidn y sincronizacion del celo en vacas y novillas con cuerpo lateo funcional.

- Induccién del estro como ayuda para el manejo del subestro («celo silencioso»).

- Tratamiento de la endometritis clinica y subclinica en presencia de un cuerpo lateo funcional
(inflamacion del atero).

- Tratamiento de quistes liteos ovaricos.

- Induccién del parto después del dia 270 de gestacion.

- Induccidn del aborto hasta el dia 150 de gestacion.

5. Contraindicaciones
No administrar en animales gestantes en los que no se pretenda la induccién de un aborto o del parto.

No administrar para inducir el parto en animales con sospecha de distocia (parto dificil) debida a
obstruccién mecanica o posicién, presentacion y/o postura anormales del feto,

No usar en animales con afectacion de la funcién cardiovascular, broncoespasmo o dismotilidad
gastrointestinal.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo a alguno de los excipientes.



6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Hay un periodo refractario de cuatro a cinco dias después de la ovulacion en el que el ganado bovino es
insensible al efecto luteolitico de las prostaglandinas.

Para la interrupcion de la gestacion, los mejores resultados se obtienen antes del dia 100 de la gestacion.
Los resultados son menos fiables entre el dia 100 y 150 de gestacion.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Para reducir el riesgo de infecciones anaerobias derivadas de la vasoconstriccién en el punto de
inyeccion, se deben evitar las inyecciones en zonas de la piel contaminadas (himedas o sucias). Limpiar y
desinfectar completamente los puntos de inyeccion antes de la administracion.

No administrar por via intravenosa.

Todos los animales deben recibir una supervision adecuada después del tratamiento.

La induccion del parto o el aborto puede causar distocia (parto dificil), muerte fetal y/o metritis
(inflamacién del atero). La incidencia de placenta retenida puede incrementarse en funcion del momento
del tratamiento con respecto a la fecha de la concepcion.

La inyeccién en el tejido adiposo puede provocar la absorcion incompleta del medicamento veterinario.
El cloprostenol puede causar efectos relacionados con la actividad de las prostaglandinas F2a en los

musculos lisos, como aumento de la frecuencia de la miccion y la defecacion.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las prostaglandinas del tipo F»,, como el cloprostenol, pueden absorberse a través de la piel y causar
broncoespasmo o aborto espontaneo. EI medicamento veterinario debe manipularse con cuidado para
evitar la autoinyeccién o el contacto con la piel.

Las mujeres embarazadas, las mujeres en edad fértil, los asmaticos y las personas con otras enfermedades
de las vias respiratorias deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables al manipular el
medicamento veterinario.

El derrame accidental sobre la piel debe lavarse inmediatamente con agua y jabon.

En caso de autoinyeccion o derrame accidental sobre la piel, consulte con un médico inmediatamente,
particularmente si se produce dificultad para respirar, y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad. Las personas con
hipersensibilidad conocida al clorocresol deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después del uso.

Gestacion:



No utilizar en animales gestantes en los que no se pretenda la induccion del aborto o del parto.

Lactancia:
Puede utilizar durante la lactancia.

Fertilidad:

El cloprostenol tiene un amplio margen de seguridad y no afecta negativamente a la fertilidad en bovinos.
Tampoco se han notificado efectos nocivos en la descendencia resultante de una inseminacion o cubricion
después tras el tratamiento con este medicamento veterinario para los productos de la concepcion
obtenidos tras dicho tratamiento.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

El uso concomitante de oxitocina y cloprostenol aumenta los efectos en el Gtero.
El uso concomitante de progestagenos disminuye el efecto del cloprostenol.

No administrar junto con antiinflamatorios no esteroideos (AINE) ya que inhiben la sintesis de
prostaglandinas enddgenas.

Sobredosificacion:

Con una sobredosis de 5 a 10 veces, el efecto adverso méas frecuente es el aumento de la temperatura
rectal. Sin embargo, esto suele ser transitorio y no perjudicial para el animal. En algunos animales
también puede observarse salivacion limitada o diarrea transitoria.

No existen antidotos, el tratamiento debe ser sintomatico, suponiendo que la prostaglandina F, influye en
las células del musculo liso.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino (novillas, vacas):

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados)

Infeccion en la zona de inyeccion?

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Anafilaxia®;

Frecuencia respiratoria aumentada®;
Frecuencia cardiaca aumentada®;
Dolor abdominal®, diarrea®®;
Descoordinacion?;

Tendencia a estar tumbados?;




Placenta retenida?, metritis*, distocia*, muerte fetal*;
Inquietud, polaquiuria®®

1 Pueden producirse si las bacterias anaerobias entran en la zona de inyeccién, especialmente después de
una inyeccion intramuscular, y pueden llegar a ser generalizadas. Se debe emplear un tratamiento
antibidtico intensivo, que cubra en concreto las especies clostridiales, ante el primer signo de infeccion.
Se deben emplear técnicas asépticas para disminuir la probabilidad de estas infecciones.

2 Requieren atencion médica urgente. Pueden ser potencialmente mortales.

$El cloprostenol puede causar efectos similares a la actividad de la prostaglandina F2a en los musculos
lisos.

4 Se puede deber a la induccién del parto. Cuando se utiliza para la induccion al parto y dependiendo del
tiempo del tratamiento con respecto a la fecha de concepcidn, la incidencia de retencion placentaria puede
aumentar.

SEn caso de que se produzcan, estos efectos se observan en los 15 minutos posteriores a la inyeccion y
suelen desaparecer al cabo de una hora.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8.  Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramuscular (i.m.).

Una dosis equivale a 0,5 mg cloprostenol/animal, que corresponden a 2 ml del medicamento veterinario
por animal.

Induccidn y sincronizacion del celo:
Administrar una dosis por animal. Cuando no se observen sintomas de celo, se puede administrar una
segunda dosis después de 11 dias.

Tratamiento de la endometritis clinica y subclinica en presencia de cuerpo luteo funcional:
Administrar una dosis por animal. Si es necesario, repetir el tratamiento 10-14 dias mas tarde.

Tratamiento de quistes lUteos ovaricos:
Administrar una sola dosis por animal.

Induccidn del parto:
Administrar una dosis Unica por animal, no méas pronto de 10 dias antes de la fecha prevista del parto.

Induccidn del aborto hasta el dia 150 de gestacion:
Administrar una dosis Unica por animal, entre el dia 5y 150 de gestacion.

Se recomienda no perforar mas de 10 veces el vial y usar el tamafio del vial apropiado acorde a las
condiciones de uso. En caso contrario, se debe utilizar un equipo automatico de jeringa 0 una aguja de
extraccion adecuada para los viales de 50 ml y 100 ml para evitar una puncion excesiva del tapon.



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

9. Instrucciones para una correcta administracion

10. Tiempos de espera
Carne: 1 dia

Leche: Cero horas

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Cuando el envase se perfore (abra) por primera vez, debera determinarse, segun el periodo de validez tras
la primera apertura indicado en este prospecto, la fecha en que deba eliminarse cualquier producto
sobrante en la caja. Esta fecha de eliminacién debera anotarse en el espacio correspondiente.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el cloprostenol podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidon de comercializacion y formatos



3518 ESP

Caja con 1 vial de vidrio de 20 ml
Caja con 1 vial de vidrio de 50 ml
Caja con 1 vial de vidrio de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
04/2026

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la_base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidon de comercializacion o representante local y datos de contacto para comunicar
las sospechas de acontecimientos adversos:

VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.
Carretera de Fuencarral N° 24, Edificio EUROPA |

28108 Madrid - Espafia

Teléfono: +34 91 490 37 92
farmacovigilanciaES@vetoquinol.com

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure - Francia
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