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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GONESTIN, 50 microgramas/ml, solugdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéancia(s) ativa(s):

Gonadorelina .........ceeeeeeeiiiiiiiiiiiiee e 50 ug
(equivalente a 52,5 pg de acetato de gonadorelina)
Excipientes:
Composicio quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacio for essencial para a

outros componentes

administracio adequada do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E1519)

9mg

Fosfato dihidrogenado de potassio

Fostato hidrogenado dipotassico

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Solucdo limpida, incolor ou praticamente incolor, isenta de particulas visiveis.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos (vacas e novilhas).

3.2

Tratamento de quistos foliculares ovaricos.

Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Em associagdo com a inseminacdo artificial, para otimizar o momento da ovulagéo.

Inducio e sincronizagdo do estro e da ovulagio em combinacio com prostaglandina F2q
(PGF24), com ou sem progesterona, como parte de protocolos de Inseminacio Artificial em

Tempo Fixo (IATF):

- Em vacas ciclicas. Para ser administrado em combinagdo com PGF2, ou analogo.
- Em vacas e novilhas ciclicas e aciclicas. Para ser administrado em combinac¢do com PGF2, ou
analogo e dispositivo de libertacdo de progesterona.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar para encurtar o estro no curso de doengas infeciosas e outras patologias

relevantes.
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3.4 Adverténcias especiais

No tratamento de quistos ovaricos, a condi¢do deve ser diagnosticada através de palpagéo retal,
que revele a presenca de estruturas foliculares persistentes com um diametro superior a 2,5 cm, e
confirmada através da determinacdo dos niveis de progesterona no plasma ou no leite.

O medicamento veterinario deve ser administrado, pelo menos, 14 dias apoés o parto, devido a
auséncia de recetividade da hipoéfise antes desse periodo.

Para inducdo e sincronizagdo do estro e da ovulagdo em protocolos de Inseminagdo Artificial em
Tempo Fixo (IATF), o medicamento veterinario deve ser administrado, pelo menos, 35 dias apds
o parto. A resposta das vacas e novilhas aos protocolos de sincronizagdo ¢ influenciada pelo
estado fisiolégico no momento do tratamento. As respostas ao tratamento podem variar entre
exploragdes ou entre animais dentro da mesma exploracdo. No entanto, a percentagem de vacas
que apresentam estro dentro de um determinado periodo € geralmente superior a das vacas ndo
tratadas e a fase lutea subsequente tem uma duracdo normal.

Para protocolos que incluam apenas PGF2q , recomendados para vacas ciclicas: de forma a
maximizar as taxas de conce¢do das vacas a serem tratadas, o estado ovarico deve ser determinado
e confirmada a atividade ovarica ciclica regular. Os melhores resultados serdo obtidos em vacas
saudaveis e com atividade ciclica normal.

3.5 Precaucées especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os animais em mau estado, seja devido a doenga, nutri¢ao inadequada ou outros fatores, podem
apresentar uma fraca resposta ao tratamento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A gonadorelina ¢ um analogo da Hormona Libertadora de Gonadotrofinas (GnRH), que estimula
a libertagdo de hormonas sexuais. Os efeitos da exposicdo acidental a analogos da GnRH em
mulheres gravidas ou em mulheres com ciclos reprodutivos normais sdo desconhecidos; portanto,
recomenda-se que as mulheres gravidas ndo administrem o medicamento veterinario ¢ que as
mulheres em idade fértil administrem o medicamento veterinario com precaucao.

Deve ter-se cuidado ao manusear o medicamento veterinario para evitar a autoinjecdo. Em caso
de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente aum médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Uma vez que os analogos de GnRH podem ser absorvidos através da pele e o alcool benzilico
pode causar irritagdo local ligeira, deve evitar-se o contacto com a pele e com os olhos. Em caso
de contacto com a pele e/ou olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Os anélogos da GnRH e o alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas
com hipersensibilidade conhecida aos analogos da GnRH ou ao alcool benzilico devem evitar o

contacto com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introduc¢do no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagao:
Nao aplicavel.

Lactagio:
Pode ser administrado durante a lactacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Ocorre um efeito sinérgico em caso de administragdo concomitante de FSH.
3.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular.

* Tratamento de quistos foliculares ovaricos: 100-150 microgramas de gonadorelina (como
acetato) por animal (ou seja, 2-3 mldo medicamento veterinario por animal). Se necessario, o
tratamento pode ser repetido em intervalos de 1-2 semanas.

* Em associacio com a inseminacio artificial para otimizar o tempo da ovulacgio,
aumentando as hipdteses de vacas tratadas se tornarem férteis: 100 microgramas de
gonadorelina (como acetato) por animal (ou seja, 2 ml do medicamento veterindrio por
animal). Deve ser administrado ao mesmo tempo que a inseminacao artificial e/ou 12 dias
depois.

Deve ser respeitado o seguinte calendario para a administragdo e inseminagao:

- A administrag¢do deve ser efetuada entre 4 e 10 horas apds a detegdo do estro.

- Recomenda-se um intervalo minimo de 2 horas entre a administracdo de GnRH ¢ a
inseminagao artificial.

- A inseminacdo artificial deve ser realizada de acordo com as recomendac¢des habituais de
campo, ou seja, 12 a 24 horas apos a detecdo do estro.

Inducio e sincronizagdo do estro e da ovulacio em combinacio com prostaglandina F2,
(PGF24), com ou sem progesterona, como parte de protocolos de Inseminacdo Artificial em
Tempo Fixo (IATF):

Os seguintes protocolos de IATF tém sido comummente relatados na literatura:
Em vacas ciclicas:

+ Dia0  Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por
animal (2 ml do medicamento veterinario)

« Dia7  Administrar PGF2¢ 0u analogo (dose luteolitica)

+ Dia9  Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por
animal (2 ml do medicamento veterinario)

* Inseminagdo artificial 1620 horas depois, ou ao estro observado, se ocorrer
antes.
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Em alternativa:

Dia0  Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por
animal (2 ml do medicamento veterinario)

Dia7  Administrar PGF2q ou analogo (dose luteolitica)

Inseminagdo artificial e administragdo de 100 microgramas de gonadorelina
(como acetato) por animal (2 ml do medicamento veterinario) 60-72 horas depois,
ou ao estro observado, se ocorrer antes.

Em vacas e novilhas ciclicas e aciclicas:

Inserir dispositivo intravaginal de libertagao de progesterona durante 7-8 dias.
Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por animal (2 ml
do medicamento veterinario), no momento da inser¢do do dispositivo de
libertagdo de progesterona.

Administrar uma dose luteolitica de PGF2q ou analogo 24 horas antes da remocao
do dispositivo.

Realizar a IATF 56 horas apo6s a remogao do dispositivo, ou

Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por animal (2 ml
do medicamento veterinario) 36 horas ap6s a remog¢do do dispositivo de
libertacdo de progesterona e realizar a IATF 16 a 20 horas depois.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observados sinais mensuraveis de intolerancia clinica, quer local, quer geral, com até
5 vezes a dose recomendada e num regime alargado de uma para trés administragdes diarias.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas.

4.

4.1

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCvet:

QHOICAO1

4.2

Propriedades farmacodinamicas

A gonadorelina (sob a forma de acetato) ¢ uma gonadorelina sintética (“Hormona Libertadora de
Gonadotrofinas” GnRH), fisioldgica e quimicamente idéntica & gonadorelina natural libertada
pelo hipotalamo nos mamiferos.

A gonadorelina estimula a sintese e libertagdo das gonadotrofinas hipofisarias, hormona
luteinizante (LH) e hormona foliculo-estimulante (FSH). A sua agdo é mediada por um recetor
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especifico da membrana plasmatica. E suficiente uma ocupagdo de apenas 20% dos recetores de
GnRH para induzir 80% da resposta biolégica maxima. A ligacdo da GnRH ao seu recetor ativa
a proteina quinase C (PKC) e também as cascatas da proteina quinase ativada por mitogénio
(MAPK), que promovem uma ligacdo importante para a transmissdo de sinais desde a superficie
da célula até ao nticleo, permitindo a sintese das gonadotrofinas.

A reprodugdo repetida pode ser afetada por varios fatores, incluindo praticas alimentares e de
maneio. Além disso, uma das ocorréncias mais significativas em animais reprodutores repetidores
¢ o atraso e a menor amplitude do pico pré-ovulatorio de LH, levando a uma ovulagdo tardia. A
administra¢do de GnRH durante o estro aumenta o pico espontaneo de LH e previne o atraso da
ovulacdo em animais repetidores.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Ap0s a administragdo por via intramuscular em vacas, a gonadorelina é rapidamente absorvida a

partir do local da injecdo, com um tempo de semivida no plasma de aproximadamente 20 minutos.

Distribuicéo
E detetado um aumento do nivel de LH trinta minutos apos a administragdo, o que demonstra uma
rapida distribuicao até a adeno-hipofise.

Metabolismo
O composto ¢ rapidamente metabolizado em péptidos e aminoacidos mais pequenos e inativos.

Elimina¢do

A principal via de excrecdo € a renal, embora uma propor¢ao significativa seja também excretada
pelo ar expirado.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucoes especiais de conservacio
Nao conservar acima de 25 °C.
5.4 Natureza e composi¢cio do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente Tipo Il e tampa de borracha de bromobutilo Tipo I e cépsula de
aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 6 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 20 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml.
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Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 6 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

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

744/01/13RFVPT

8.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag@o: 20 de novembro de 2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartdo com 1 frasco de 6, 20, 50 ou 100 ml e caixa de cartdo com 10 frascos de 6 ml}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonestin 50 microgramas/ml , solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gonadorelina 50 pg/ml.
(equivalente a 52,5 pg de acetato de gonadorelina).

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 ml

20 ml

50 ml
100 ml
10 x 6 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até ...
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

744/01/13RFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco de 50 m1/100 ml}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonestin, 50 microgramas/ml, solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gonadorelina 50 pg/ml
(equivalente a 52,5 pg de acetato de gonadorelina)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas).

|4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco de 6 m1/20 ml}

’1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonestin

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gonadorelina 50 pg/ml
(equivalente a 52,5 pg de acetato de gonadorelina)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

l4.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Gonestin 50 microgramas/ml, solu¢do injetével para bovinos

28 Composicao

Cada ml contém:

Substincia(s) ativa(s):

Gonadorelina ............ooeeeeeiiiiiiiiiiiin 50 pg/ml

(equivalente a 52,5 pg de acetato de gonadorelina)

Excipiente(s):
Alcool benzilico (E1519) .....oviiiiiiiiiiiiieeiiiiee, 9 mg

Solucdo limpida, incolor ou praticamente incolor, isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas).

4. Indicacoes de utilizacao

Em bovinos (vacas e novilhas):
Tratamento de quistos foliculares ovaricos.
Em associacdo com a inseminagao artificial, para otimizar o momento da ovulagdo.

Indugéo e sincronizagdo do estro e da ovulagao em combinagdo com prostaglandina Fa2q (PGF2q),
com ou sem progesterona, como parte de protocolos de Inseminagdo Artificial em Tempo Fixo
(IATF):

- Em vacas ciclicas. Para ser administrado em combinagdo com PGF2, ou anélogo.

- Em vacas e novilhas ciclicas e aciclicas. Para ser administrado em combinac¢do com PGF2, ou
analogo e dispositivo de libertacdo de progesterona.

5. Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar para encurtar o estro no curso de doencas infeciosas e outras patologias
relevantes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

No tratamento de quistos ovaricos, a condig¢do deve ser diagnosticada através de palpagao retal,
que revele a presenca de estruturas foliculares persistentes com um diametro superior a 2,5 cm, e
confirmada através da determinacdo dos niveis de progesterona no plasma ou no leite.
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O medicamento veterinario deve ser administrado, pelo menos, 14 dias apds o parto, devido a
auséncia de recetividade da hipofise antes desse periodo.

Para inducdo e sincronizagdo do estro e da ovulagdo em protocolos de Inseminagdo Artificial em
Tempo Fixo (IATF), o medicamento veterinario deve ser administrado, pelo menos, 35 dias apos
o parto. A resposta das vacas e novilhas aos protocolos de sincronizagdo ¢ influenciada pelo
estado fisiolégico no momento do tratamento. As respostas ao tratamento podem variar entre
exploragdes ou entre animais dentro da mesma explora¢do. No entanto, a percentagem de vacas
que apresentam estro dentro de um determinado periodo é geralmente superior & das vacas ndo
tratadas ¢ a fase lutea subsequente tem uma duragdo normal.

Para protocolos que incluam apenas PGF2,, recomendados para vacas ciclicas: de forma a
maximizar as taxas de concegdo das vacas a serem tratadas, o estado ovarico deve ser determinado
e confirmada a atividade ovarica ciclica regular. Os melhores resultados serdo obtidos em vacas
saudaveis e com atividade ciclica normal.

Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os animais em mau estado, seja devido a doenca, nutri¢do inadequada ou outros fatores, podem
apresentar uma fraca resposta ao tratamento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

A gonadorelina ¢ um analogo da Hormona Libertadora de Gonadotrofinas (GnRH), que estimula
a libertagdo de hormonas sexuais. Os efeitos da exposicdo acidental a analogos da GnRH em
mulheres gravidas ou em mulheres com ciclos reprodutivos normais sdo desconhecidos; portanto,
recomenda-se que as mulheres gravidas ndo administrem o medicamento veterinario e que as
mulheres em idade fértil administrem o medicamento veterinario com precaucao.

Deve ter-se cuidado ao manusear o medicamento veterinario para evitar a autoinje¢do. Em caso
de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente aum médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Uma vez que os analogos de GnRH podem ser absorvidos através da pele e o alcool benzilico
pode causar irritacdo local ligeira, deve evitar-se o contacto com a pele e com os olhos. Em caso
de contacto com a pele ¢/ou olhos, lavar imediata ¢ abundantemente com agua.

Os analogos da GnRH ¢ o alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas

com hipersensibilidade conhecida aos andlogos da GnRH ou ao 4lcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Lactacdo:
Pode ser administrado durante a lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Ocorre um efeito sinérgico, em caso de administragdo concomitante de FSH.

Sobredosagem:

Nao foram observados sinais mensuraveis de intolerancia clinica, quer local, quer geral, com até
5 vezes a dose recomendada e num regime alargado de uma para trés administragoes diarias.
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Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Via intramuscular.

e Tratamento de quistos foliculares ovaricos: 100-150 microgramas de gonadorelina (como
acetato) por animal (ou seja, 2-3 ml do medicamento veterinario por animal). Se necessario, o
tratamento pode ser repetido em intervalos de 1-2 semanas.

* Em associacio com a inseminaciio artificial para otimizar o tempo da ovulacio,
aumentando as hipéteses de vacas tratadas se tornarem férteis: 100 microgramas de
gonadorelina (como acetato) por animal (ou seja, 2 ml do medicamento veterinario por
animal). Deve ser administrado ao mesmo tempo que a inseminacao artificial e/ou 12 dias
depois.

Deve ser respeitado o seguinte calendario para a administragdo e inseminacgao:

- A administragdo deve ser efetuada entre 4 ¢ 10 horas apds a deteg@o do estro.

- Recomenda-se um intervalo minimo de 2 horas entre a administragdo de GnRH ¢ a
inseminacdo artificial.

- A inseminacdo artificial deve ser realizada de acordo com as recomendagdes habituais de
campo, ou seja, 12 a 24 horas apos a detegdo do estro.

Inducio e sincronizacdo do estro e da ovulacio em combinacio com prostaglandina F2q
(PGF24), com ou sem progesterona, como parte de protocolos de Inseminacio Artificial em
Tempo Fixo (IATF):

Os seguintes protocolos de IATF tém sido comummente relatados na literatura:
Em vacas ciclicas:

« Dia0  Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por
animal (2 ml do medicamento veterinario)

* Dia7  Administrar PGF2q 0u analogo (dose luteolitica)

« Dia9  Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por
animal (2 ml do medicamento veterinario)

* Inseminagdo artificial 16—20 horas depois, ou ao estro observado, se ocorrer
antes.
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Em alternativa:

* Dia0  Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por
animal (2 ml do medicamento veterinario)

e Dia7  Administrar PGF2¢ ou anélogo (dose luteolitica)

* Inseminagdo artificial e administracdo de 100 microgramas de gonadorelina
(como acetato) por animal (2 ml do medicamento veterinario) 60-72 horas depois,
ou ao estro observado, se ocorrer antes.

Em vacas e novilhas ciclicas e aciclicas:

»  Inserir dispositivo intravaginal de libertagao de progesterona durante 7-8 dias.

*  Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por animal (2 ml
do medicamento veterinario), no momento da inser¢do do dispositivo de
libertagdo de progesterona.

*  Administrar uma dose luteolitica de PGF24 ou anélogo 24 horas antes da remogao
do dispositivo.

*  Realizar a IATF 56 horas apo6s a remogdo do dispositivo, ou

*  Administrar 100 microgramas de gonadorelina (como acetato) por animal (2 ml
do medicamento veterinario) 36 horas apos a remogdo do dispositivo de
libertagdo de progesterona e realizar a IATF 16 a 20 horas depois.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rotulo e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nuameros de autoriza¢ao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 744/01/13RFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 6 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 20 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 100 ml.
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 6 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

03/2026

Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Leo6n

Espanha

16. Outras informacoes

MVG
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