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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Acegon 50 pg/ml, solugdo injectavel, para bovinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia(s) Activa(s):
Gonadorelina (como Gonadorelina acetato), F. Eur........ccccccooeeiiiiiiiiiiiiicceee, 5mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injectavel.
Solugdo transparente, incolora ou quase incolora, livre de particulas em suspensao.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Bovinos, (Vacas).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Em bovinos, a administrac@o, por via parentérica de gonadorelina, encontra-se indicada em patologias
do aparelho reprodutor relacionadas com alteracdes da produgdo endogena de GnRH, assim como na
melhoria da fung¢do reprodutora em animais saudaveis e em animais com cios repetidos.

Vacas: Tratamento de quistos ovaricos foliculares.
Aumento do indice de fertilidade ap6s a inseminagao.

4.3 Contra-indicacdes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Para o tratamento de quistos ovarianos, os ovario quistos foliculares devem ser diagnosticados por
palpagdo rectal, revelando a presenga de estruturas foliculares persistentes com maior do que 2,5 cm
de diametro, e tem de ser confirmada pelo teste de progesterona no plasma ou de leite.

O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos 14 dias apds o parto devido a falta de
capacidade de resposta da pituitaria antes deste tempo.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais
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Este medicamento veterinario deve ser manipulado com precaugdo por mulheres gravidas ou em idade
fértil que utilizem métodos anticoncepcionais periodicos.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado para evitar auto injeccao acidental.

Em caso de auto-injeccdo acidental, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Apbs derrame acidental sobre a pele ou sobre oss olhos devem ser lavados com dgua
4.6 Reacgoes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo e a postura de ovos

Nao se aplica a sua utilizagdo durante a gestacdo. Nao estdo descritas contra-indica¢des durante a
lactagdo.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacciao
Nao estdo descritas.
4.9 Posologia, e via de administracio
Administracdo por via intramuscular:
o Tratamento de quistos ovaricos foliculares: 2-3 ml/animal (equivalente a 100-150 pg de
GnRH/animal). Se necessario, o tratamento podera ser repetido a intervalos de 1-2 semanas.
e Aumento do indice de fertilidade apds a inseminag@o: 2 ml/animal (equivalente a 100 pg de
GnRH/animal). A administracdo deve realizar-se no momento e/ou no 12° dia apds a inseminagao
artificial.

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

Dada a elevada margem terap&utica da substancia activa, ndo se detectaram sintomas de toxicidade por
sobredosagem relacionados com a sua utilizagdo, até 5x a dose terapéutica recomendada.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacopterapéutico: Gonadorelina
Classificagdo ATCvet: QHO1CAO1.

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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A Gonadorelina ¢ um decapéptido de sintese, estrutural e funcionalmente idéntico a neuro-hormona
endogena, sintetizada pelo hipotalamo, o GnRH (factor de libertacdo de gonadotropinas), que controla
e coordena a sequéncia hormonal do ciclo éstrico, estimulando a libertacdo pela adenohipofise de
gonadotropinas hipofisarias FSH e LH.

As gonadotropinas (FSH e LH) tém nas fémeas como o6rgdo alvo, o ovario. A FSH estimula a
maturacdo folicular no estado pré-ovulatorio e, consequentemente a producdo de estrogéneos antes do
cio, o que induz, via hipotdlamo, ao aparecimento no plasma da hormona LH (pico pré-ovulatorio)
responsavel pela ovulagdo, luteinizagdo da teca folicular e formagdo do corpo luteo (5°-7° dia do
ciclo). As células ovaricas receptoras para a LH (células luteinicas) sintetizam a progesterona que, por
sua vez ¢ responsavel pela inibicao central (ao nivel da hipofise) da secrecdo da LH (fase de diestro).
O efeito farmacoldgico primario da GnRH anélogo incluiu a estimulacdo da sintese e secrecao da LH.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragcdo intramucular, a gonadorelina é rapidamente reabsorvida do local de injeccao,
com um tempo de semi-vida plasmatico de 20 minutos. Atinge no sangue o pico maximo entre 5 a 15
minutos caindo para valores idénticos aos basais ao fim de 60-90 minutos apds o tratamento. Em
estudos de distribuicdo nos ratos verificou-se a detec¢do do GnRH na glandula penial, lobulos anterior
e porterior da hipofise, ovarios, figado e rins. Aos 30 minutos apds a administragao, ja se detecta um
aumento do nivel de LH, o que evidencia uma rapida distribuicdo na adenohipoéfise. A principal via de
excrecdo ¢ a renal, com eliminag@o por urina de péptidos e aminoacidos famacologicamente inactivos.
Em menor escala, ¢ excretado pelo aparelho respiratdrio.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Fosfato potassico monobasico

Fosfato potassico dibasico

Cloreto de sodio

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura da embalagem: 1 més.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25 ° C e ao abrigo da luz.
6.5. Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Frascos para injectéveis de vidro tipo II, com tampas de borracha bromobutilica e capsula de aluminio,
contendo 2, 4, 6, 10, 15, 20, 50, 100 e 250 ml do medicamento veterinario.
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6.6. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA, S.A.

Avda. Pérr,oco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON, ESPANHA.

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO:

51419 no INFARMED
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO /RENOVACAO DA AUTORIZACAO
31/07/02/ 08/05/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2017

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

Direcgéo Geral de Alimentag&o e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Margo 2017
Pagina 1 de 18



Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

TEXTO PARA ROTULAGEM E CARTONAGEM
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TEXTO PARA CARTONAGEM
2 ml (4, 6, 10, 15, 20, 50, 100 ou 250 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ACEGON 50 pg/ml solugdo injectavel, para bovinos
(Gonadorelina)

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia Activa:
Gonadorelina (como Gonadorelina acetato) 50 png

|3.  FORMA FARMACRUTICA |

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco contendo 2, 4, 6, 10, 15, 20, 50, 100 ou 250 ml do medicamento

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vacas).

\ 6. INDICACOES (INDICACAO) \

Tratamento de quistos ovaricos foliculares
Aumento do indice de fertilidade ap6s a inseminacgao

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intramuscular

e Tratamento de quistos ovaricos foliculares: 2-3 ml/animal (euqivalente a 100-150 pg de
GnRH/animal. Se necesario, o tratamento podera ser repetido a intervalos de 1-2
semanas.

e Aumento do indice de fertilidades apos a inseminag@o: 2 ml/animal (equivalente a 100
pg de GnRH/animal). A administragdo debe realizar-se no momento e/ou no 12° dia
apos a inseminacao.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Zero dias

‘ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ‘
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10.

PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 1 més.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C ao abrigo da luz.

12.

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

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

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

(fundo verde)(obrigatorio)

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria

14.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular da autorizacao de introducio no mercado e fabricante:
LABORATORIOS SYVA, S: A:

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010, Leon, Espanha

16. NUMERO (S) DE REGISTRO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
51419 no INFARMED
| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM
2 ml (4, 6, 10, 15, 20, 50, 100 ou 250 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ACEGON 50 pg/ml solugdo injectavel, para bovinos
(Gonadorelina)

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

Substancia Activa:
Gonadorelina (como Gonadorelina acetato) 50 pg

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

Frasco contendo 2, 4, 6, 10, 15, 20, 50, 100 ou 250 ml do medicamento veterinario.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Intramuscular

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 1 més.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria
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FOLHETO INFORMATIVO

Direccéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos: Margo 2017
Pagina 1 de 18



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

Titular da autorizacio de introducdo no mercado e fabricante:
LABORATORIOS SYVA, S: A:

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010, Leon, Espanha

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ACEGON 50 pg/ml solugdo injectavel, para bovinos
(Gonadorelina)

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

Substincia Activa:
Gonadorelina (como Gonadorelina acetato) 50 pg
Excipientes q.b.p 1 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Em bovinos, a administragdo, por via parentérica, de gonadorelina encontra-se indicada em
patologias do aparelho reprodutor relacionadas com alteragdes da producdo enddégena de GnRH,
assim como na melhoria da func¢do reprodutora em animais saudaveis € em animais com cios

repetidos.

Vacas: Tratamento de quistos ovaricos foliculares.
Aumento do indice de fertilidade apos a inseminagao.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Desconhecidas

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas)

8. DOSAGEM EM l:“UNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administrac¢do por via intramuscular:
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e Tratamento de quistos ovdricos foliculares: 2-3 ml/animal (equivalente a 100-150 pg de
GnRH/animal). Se necessario, o tratamento podera ser repetido a intervalos de 1-2 semanas.

e Aumento do indice de fertilidade ap6s a inseminacdo: 2 ml/animal (equivalente a 100 pg de
GnRH/animal). A administracdo deve realizar-se no momento e/ou no 12° dia apds a
inseminacao artificial.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Este medicamento veterinario deve ser manipulado com precaug@o por mulheres gravidas ou em
idade fértil que utilizem métodos anticoncepcionais periddicos.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado para evitar auto injecgdo
acidental.

Em caso de auto-injec¢do acidental, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Apos derrame acidental sobre a pele ou sobre oss olhos devem ser lavados com agua.

Manter fora do alcance e da vista das criangas

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a temperatura inferior a 25°C ao abrigo da luz.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Para o tratamento de quistos ovarianos, os ovario quistos foliculares devem ser diagnosticados
por palpagdo rectal, revelando a presenca de estruturas foliculares persistentes com maior do
que 2,5 cm de diametro, ¢ tem de ser confirmada pelo teste de progesterona no plasma ou de
leite.

O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos 14 dias apds o parto devido a
falta de capacidade de resposta da pituitaria antes deste tempo.

Utilizacao durante a gestacao e lactacao
N3ao se aplica a sua utilizagdo durante a gestagdo. Nao estdo descritas contra-indicagdes durante
a lactagao.

Interac¢oes medicamentosas e outras
Nao estio descritas
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Sobredosagem

Dada a elevada margem terapéutica da substincia activa, ndo se detectaram sintomas de
toxicidades por sobredosagem relacionados com a sua utilizagdo, até 5x a dose terapéutica
recomendada.

Incompatibilidades
Desconhecidas

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam
necessarios. Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Margo 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Frascos contendo 2, 4, 6, 10, 15, 20, 50, 100 e 250 ml do medicamento veterinario.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

Prazo de validade:
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 1 més

N.? de Registo: 51419 no INFARMED
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