agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

ACEGON 50 microgramos/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Laboratorios SYVA, S.A.U, Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Ledn, Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ACEGON 50 microgramos/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO
Gonadorelina (como acetato de gonadorelina).

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Gonadorelina (como acetato de gonadoreling)...........cc...cceeeee. 50 ug
Excipientes:
Alcohol bencilico (EL1519)......uuiiiiiiieiiiiiiiiiiiee e 9 mg

Solucién clara, incolora o practicamente incolora, libre de particulas visibles.
4, INDICACIONES DE USO

En bovino (vacas y novillas):
Tratamiento de quistes ovaricos foliculares.
En asociacion con inseminacion artificial, para optimizar el tiempo de ovulacion.

Induccion y sincronizacion del estro y ovulacibn en combinacién con Prostaglandina Fa,
(PGF2q) con o sin progesterona como parte de protocolos de Inseminacion artificial a Tiempo
Fijo (IATF):

-En vacas ciclicas: Para ser utilizado en combinaciéon con PGF,4 0 analogo.

-En vacas y novillas ciclicas y no ciclicas: Para ser utilizado en combinacion con PGFz 0
analogo y dispositivo de liberacion de progesterona.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la gonadorelina o a algun excipiente.
No usar para acortar el estro durante enfermedades infecciosas y otros trastornos relevantes.

6. REACCIONES ADVERSAS
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Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino: vacas y novillas.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
Via intramuscular.

e Tratamiento de quistes ovaricos foliculares: 100-150 pug de gonadorelina (como
acetato) por animal (ej., 2-3 ml de producto por animal). En caso necesario, el
tratamiento puede repetirse a intervalos de 1-2 semanas.

e En asociacion con inseminacién artificial para optimizar el tiempo de ovulacion,
mejorando las posibilidades de que la vaca tratada sea fértil: 100 pg de
gonadorelina (como acetato) por animal (ej., 2 ml de producto por animal). La
administracion debe realizarse en el momento de la inseminacion artificial y/o a los 12
dias de ésta.

Deberia seguirse el siguiente programa de inyeccion e inseminacion:

- Lainyeccion debe administrarse entre 4 y 10 horas después de la deteccién del estro.

- Se recomienda un intervalo minimo de 2 horas entre la inyeccién de GnRH y la
inseminacion artificial.

- La inseminacion artificial debe llevarse a cabo de acuerdo con las recomendaciones
usuales, es decir, 12 a 24 horas después de la deteccion del celo.

e Induccién vy sincronizacion del estro y ovulacibn en combinacién con
Prostaglandina F., (PGF24) con o sin progesterona como parte de protocolos de
Inseminacién artificial a Tiempo Fijo (IATF):

Se han citado frecuentemente en la literatura los siguientes protocolos:
En vacas ciclicas:

e Dia0 Inyectar 100 microgramos of gonadorelina (como acetato) por animal (2
ml de producto).

e Dia7 Inyectar PGF,, 0 andlogo (dosis luteolitica)
Dia 9 Inyectar 100 microgramos de gonadorelina (como acetato) por animal (2
ml de producto).

¢ Inseminacion artificial 16—20 horas después, o a celo visto si es anterior.

Alternativamente:

e Dia0 Inyectar 100 microgramos de gonadorelina (como acetato) por animal (2
ml de producto).

e Dia 7 Inyectar PGF2q or anélogo (dosis luteolitica).

e Inseminacion artificial e inyeccién de 100 microgramos de gonadorelina (como
acetato) por animal (2 ml de producto) 60—72 horas después o a celo visto si es

anterior.
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En vacas y novillas ciclicas y no ciclicas:

e Insertar el dispositivo intravaginal de liberacion de progesterona durante 7-8
dias.

e Inyectar 100 microgramos de gonadorelina (como acetato) por animal (2 ml
del producto) en el momento de la insercion del dispositivo.

¢ Inyectar una dosis luteolitica de PGF.q 0 andlogo 24 antes de la eliminacion
del dispositivo.

e |ATF 56 horas después de la eliminacién del dispositivo, o

e Inyectar 100 microgramos de gonadorelina (como acetato) por animal (2 ml
de producto) 36 horas después de la eliminacién del dispositivo de liberacién
de progesterona e IATF 16 a 20 horas mas tarde.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: Cero dias.
Leche: Cero horas.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la caja.
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
Precauciones especiales para su uso en animales

Quistes ovaricos: Para el tratamiento de quistes ovaricos, la condicion de quistes ovaricos
foliculares debe ser diagnosticada mediante palpacion rectal, revelando la presencia de
estructuras foliculares persistentes con diametro superior a 2,5 cm, y debe ser confirmada
mediante el ensayo de progesterona en plasma o leche.

El medicamento veterinario debe administrarse al menos 14 dias después del parto debido a la
ausencia de receptividad de la hipofisis antes de este momento.

Para induccién y sincronizacion del estro y ovulacion en protocolos de Inseminacion artificial a
Tiempo Fijo (IATF), el producto debe administrase al menos 35 dias después del parto. La
respuesta de vacas y novillas a los protocolos de sincronizacion esta influenciada por el estado
fisiolégico en el momento del tratamiento. Las respuestas al tratamiento pueden variar entre los
rebafios o entre vacas dentro de los rebafios. Sin embargo, el porcentaje de vacas que
presentan celo dentro de un periodo determinado es generalmente mayor que en las vacas no
tratadas y la fase Iutea posterior es de duracién normal.

Para el protocolo que sélo incluye PGF,, recomendado para vacas ciclicas: Para maximizar las
tasas de concepcion de las vacas que van a ser tratadas, deberia determinarse y confirmarse
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la actividad ciclica regular del ovario. Se conseguiran Optimos resultados en vacas ciclicas
sanas.

Animales en mal estado, ya sea por enfermedad, nutricion inadecuada u otros factores, pueden
responder mal al tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

El medicamento veterinario debe ser manejado con cuidado para evitar la autoinyeccién
accidental.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto con la piel, enjuague
inmediatamente con abundante agua ya que los analogos de GnRH pueden absorberse a
través de la piel. En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con abundante agua.

Los efectos de la exposicion accidental en mujeres embarazadas o en mujeres con ciclos re-
productivos normales son desconocidos; por lo tanto, se recomienda que las mujeres embara-
zadas no administren el producto, y que las mujeres en edad de procrear administren el pro-
ducto con precaucion.

Las personas con hipersensibilidad conocida a analogos de GnRH deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Gestacion
No procede.

Lactancia
Puede utilizarse durante la lactacion.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

No se han observado signos medibles de intolerancia clinica local o general a dosis hasta 5
veces la dosis recomendada en un régimen extendido de una a tres administraciones diarias.

Incompatibilidades

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

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

vertidos domeésticos. Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del
mismo deberan eliminarse de conformidad con las normativas locales.
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14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Septiembre de 2018

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: Caja de cartén con 1 vial de vidrio de 6, 20, 50 o 100 ml. Caja de cartén con 10
viales de vidrio de 6 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al
representante local del titular de la autorizacién de comercializacion.

Uso veterinario — Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administrar por el veterinario 0 bajo su supervision.
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