REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

ANEXO |

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600 Liofilizado e solvente para solucdo injetavel para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

O frasco do liofilizado contém:

Substéncias ativas:

Gonadotrofina sérica equina (PMSG)...........coooiiiiiininn. 400 UI
Gonadotrofina corionica (HCG)............coovviviiiiiiiinnnnnn, 200 Ul

Excipientes: q.b.p.

O frasco com solvente (5 ml) contém:
Excipientes: q.b.p.

Um ml da solucdo reconstituida contém:

Substancias ativas:

Gonadotrofina sérica equina (PMSG) ..........coiviiiiiiiiie 80 U.I.
Gonadotrofina corionica (HCG).......cccceveieiiic i 40 U.1.

Excipientes: q.b.p.

Cada dose de 5 ml de solucéo reconstituida contém:

Substancias ativas:

Gonadotrofina sérica equina (PMSG) ........ccooiiiiiiiii e, 400 U.1.
Gonadotrofina corionica (HCG).......cccceiiiveiiie e 200 U.1.

Excipientes: q.b.p.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para solucéo injetavel.

Liofilizado branco, fragil, com uma solucdo clara e incolor.
4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (porcas).
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4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Porcas: inducéo e sincronizagdo do estro.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

Nd&o administrar a porcas com ovarios poliquisticos.

N&o administrar a porcas gestantes.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

O tratamento durante a fase luteinica primaria ou no meio do ciclo pode aumentar o risco de
desenvolvimento de quistos do ovario.

A administragdo deste medicamento veterinario induz o estro entre 3 a 6 dias ap0s o tratamento.
N&o ajustar a dose. Doses elevadas ndo aumentam a eficacia do medicamento veterinario.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar por via subcutanea.
Agitar bem o frasco de modo a obter uma solu¢do homogeénea.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Devem ser tomadas medidas de precaucdo para evitar a autoinjeccdo. Em caso de autoinjeccéo
acidental, dirija-se imediatamente ao médico e mostre-lhe o rétulo ou folheto informativo.

Este medicamento veterinario pode provocar uma ligeira irritacdo na pele. Evitar o contacto com a
pele e utilizar luvas protetoras. No caso de derrame acidental a area afetada deve ser lavada
imediatamente com agua abundante.

N&o manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as gonadotrofinas.

Estudos com animais de laboratério demonstraram efeitos teratogénicos apds a administracdo de
HCG/PMSG. Mulheres gravidas, mulheres a tentar engravidar ou mulheres cujo estado de gravidez
seja desconhecido ndo devem manusear este medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s administracdo do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A ocorréncia de uma reacdo anafiltica individual é pouco provavel. No entanto, se tal ocorrer, devem
ser administrados por via intramuscular, 1 a 3 ml de solugdo de adrenalina 1: 1000.

A PMSG e a HCG sdo proteinas exdgenas para outras espécies para além dos equinos e humanos.
Assim, podera ocorrer uma reagdo antigénio-anticorpo. A administracdo repetida de PMSG e HCG
pode provocar, em casos raros, choque anafilatico.
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a gestacéo.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo intramuscular, por tras da base da orelha.

Dissolver o liofilizado com uma pequena quantidade de solvente. Misturar até obter uma solugéo
homogénea. Transferir esta solucdo para o frasco que contém o restante solvente e misturar até
dissolucéo completa.

Administrar imediatamente ap0s a reconstituicdo do medicamento veterinario.

Suinos: 5 ml/porca (i.e. 400 Ul PMSG e 200 Ul HCG por animal) numa Unica administracdo 0 a 2
dias ap6s o desmame.

O estro ¢ induzido entre 3 a 6 dias ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Uma sobredosagem ndo ird provocar reagdes adversas, no entanto, ndo serdo obtidos melhores
resultados, caso seja administrada uma dose mais elevada do que a que é recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Gonadotropinas, combinadas.

Codigo ATCvet: QG03GA99 Gonadotropinas, combinadas.
QGO03GAO01 Gonadotrofina coriénica.
QGO03GAO03 Gonadotrofinas séricas.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario apresenta-se num pé liofilizado de HCG e PMSG e num solvente para
reconstituicdo. O medicamento veterinario contém 400 Ul de PMSG e 200 Ul de HCG.

A PMSG possui atividade FSH e LH. Estimula o crescimento folicular e a maturagéo folicular durante
os dias que precedem o estro e a ovulagdo. A HCG apresenta apenas atividade LH. Desempenha assim
um papel chave na inducdo da ovulacdo dos foliculos que estdo a ser estimulados pelo PMSG. Isto
explica o motivo pelo qual o medicamento veterinario induz e sincroniza de forma eficiente a primeira
ovulagdo p6s-desmame em porcas.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a injecdo nos porcos, a PMSG e HCG sdo rapidamente absorvidas e a Cmax é alcancada ao fim
de 8 horas para ambas as hormonas. A biodisponibilidade ap6s a injecdo intramuscular é elevada. Nos
suinos o tempo de semivida de eliminacdo da PMSG e HCG ¢é 36 e 27 horas, respetivamente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissodico dodecahidratado

Lactose monohidratada.

Frasco de solvente:

Agua para injetavel.

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstituigdo de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.

6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo que contém 5 frascos com liofilizado e 5 frascos de solvente (5ml/frasco).

Caixa de cartdo que contém 10 frascos com liofilizado e caixa de cartdo que contém 10 frascos de

solvente (5ml/frasco).

O liofilizado esta contido em frascos de vidro incolor de 10 ml Tipo |, fechados com borrachas de
bromobutil Tipo | selados com cépsulas de aluminio anodisado.

O solvente esta contido em frascos de vidro incolor de 10 ml Tipo | (contendo 5 ml de solvente),
fechados com borrachas de bromobutil Tipo | selados com c&psulas de aluminio anodisado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170-AMER (Girona) Espanha

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

175/01/09RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de maio de 2009.
Data da Ultima renovagdo: 14 de julho de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

5 frascos com liofilizado + 5 frascos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600 liofilizado e solvente para solucdo injetavel para suinos.
Gonadotrofinas sérica equina e corionica.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 5 ml reconstituida contém:
Gonadotrofina sérica equina (PMSG)...........c.oovvievininn.. 400 Ul
Gonadotrofina coriénica (HCG)..............ccoooviiiiiiin. 200 U1

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para solucéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 frascos com liofilizado + 5 frascos de solvente.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.

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

Devem ser tomadas medidas de precaucdo para evitar a autoinjec¢do. Mulheres gravidas, mulheres a
tentar engravidar ou mulheres cujo estado de gravidez é desconhecido ndo devem manusear este

medicamento veterinario. Leia as adverténcias de utilizagdo completas no folheto informativo.
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10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL.

Uma vez reconstituido, administrar imediatamente.

|11,

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE E[_IMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
USO VETERINARIO

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda.

la Selva, 135

17170 AMER (Girona)
Espanha

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

175/01/09RFVPT

| 17,

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos com liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600 liofilizado para solu¢do injetavel para suinos.
Gonadotrofinas sérica equina e corionica.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada frasco de liofilizado de 1 dose contém:
Gonadotrofina sérica equina (PMSG).............cccooeeiieinni 400 UI
Gonadotrofina coridnica (HCG)..............ccocoiiiinn... 200 Ul

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para solucéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos com liofilizado.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.

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

Devem ser tomadas medidas de precaucdo para evitar a autoinjec¢do. Mulheres grévidas, mulheres a
tentar engravidar ou mulheres cujo estado de gravidez é desconhecido ndo devem manusear este

medicamento veterinario. Leia as adverténcias de utilizacdo completas no folheto informativo.
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10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL.

Uma vez reconstituido, administrar imediatamente.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

12.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda.

la Selva, 135

17170 AMER (Girona)
Espanha

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

175/01/09RFVPT

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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10 frascos com solvente (5 ml)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para utilizagdo com GESTAVET 600 liofilizado para solugdo injetavel para suinos.

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Agua para iNJECAVEL...........ccovuvvereereeeeeeeee e,

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente para uso parentérico.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos com solvente.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.

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

Devem ser tomadas medidas de precaucdo para evitar a autoinjec¢do. Mulheres gravidas, mulheres a
tentar engravidar ou mulheres cujo estado de gravidez é desconhecido ndo devem manusear este
medicamento veterinario. Leia as adverténcias de utilizacdo completas no folheto informativo.
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10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL.

Uma vez reconstituido, administrar imediatamente.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

12.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterindrio.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda.

la Selva, 135

17170 AMER (Girona)
Espanha

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

175/01/09RFVPT.

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com liofilizado

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600 liofilizado para solucéo injetavel para suinos.
Gonadotrofina sérica equina e corionica

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada frasco de liofilizado de 1 dose contém:
Gonadotrofina sérica equina (PMSG)..............oooevininnn 400 Ul
Gonadotrofina corionica (HCH)...............ccoooiviiiiiiininn.. 200 UI

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo intramuscular.
Ler folheto informativo antes de administrar.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Uma vez reconstituido, administrar imediatamente.

8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com solvente

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para utilizagdo com GESTAVET 600 liofilizado para solugdo injetavel para suinos.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Agua para iNJELAVEl ..........cc.coveveveveriereiesee e, 5ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracao intramuscular.
Ler folheto informativo antes de administrar.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 1. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Uma vez reconstituido, administrar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

GESTAVET 600 liofilizado e solvente para solugdo injetavel para suinos.
Gonadotrofinas sérica equina e corionica

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170-AMER (Girona) Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600 liofilizado e solvente para solucéo injetavel para suinos.
Gonadotrofinas sérica equina e coriénica

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Liofilizado branco, fragil, com uma solugéo clara e incolor.

Cada dose de 5 ml reconstituida contém:

Gonadotrofina sérica equina (PMSG) ............c.ccoiviiiinnn 400 UI
Gonadotrofina coridnica (HCG).............ocoiviiiiiiiin.. 200 Ul

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Porcas: indugdo e sincronizacdo do estro.
5. CONTRA-INDICACOES
Né&o administrar a animais em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum
dos excipientes.
N4&o administrar a porcas com ovarios poliquisticos.
N&o administrar a porcas gestantes.
6. REACCOES ADVERSAS
Em casos raros de reacdo anafilatica, administrar o tratamento adequado.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO
Suinos (porcas).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo intramuscular, por tras da base da orelha.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Dissolver o liofilizado com uma pequena quantidade de solvente. Misturar até obter uma solugdo
homogénea. Transferir esta solu¢do para o frasco que contém o restante solvente e misturar até
dissolucdo completa.

Administrar imediatamente ap0ds a reconstituicdo do medicamento veterinario.

Suinos: 5 ml/porca (i.e. 400 Ul PMSG e 200 Ul HCG por animal) numa Unica administracdo 0 a 2
dias ap6s o desmame.

O estro ¢ induzido entre 3 a 6 dias ap6s a administracdo do medicamento veterinario.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Ap0s reconstituicdo é uma solugdo clara e incolor.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)

Proteger da luz.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Uma vez reconstituido, administrar imediatamente.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

O tratamento durante a fase luteinica priméaria ou no meio do ciclo pode aumentar o risco de
desenvolvimento de quistos do ovario.

A administragdo deste medicamento veterinario induz o estro entre 3 a 6 dias ap0s o tratamento.

N&o ajustar a dose. Doses elevadas ndo aumentam a eficacia do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
N&o administrar por via subcutanea.
Agitar bem o frasco de modo a obter uma solugdo homogénea.

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

Devem ser tomadas medidas de precaucdo para evitar a autoinjeccdo. Em caso de autoinjeccéo
acidental, dirija-se imediatamente ao médico e mostre-lhe o rétulo ou folheto informativo.

Evitar o contacto com a pele e utilizar luvas protetoras. No caso de derrame acidental a area afetada
deve ser lavada imediatamente com &agua abundante. Lavar as maos ap6s a administracdo do
medicamento veterinario.

N&o manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as gonadotrofinas.

Mulheres gravidas, mulheres a tentar engravidar ou mulheres cujo estado de gravidez é desconhecido
ndo devem manusear este medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos:
N&o administrar a porcas gestantes.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Uma sobredosagem ndo ird provocar reacdes adversas, no entanto ndo serdo obtidos melhores
resultados, caso seja administrada uma dose mais elevada do que a recomendada.

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2022.
15. OUTRAS INFORMAC;@ES

Apresentacdes:
Caixa que contém 5 frascos com liofilizado e 5 frascos de solvente.
Caixa que contém 10 frascos com liofilizado e caixa que contém 10 frascos de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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