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ANEXO 1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ACEGON 50 microgramas/ml, solucdo injetavel, para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

GONAAOTEIING ....veeviieiieieciecie ettt et e e et e st e sebeesbeessa e seesseesenessseensaens 50 pg

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

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519) 9 mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fosfato dihidrogenado de potassio

Fostato hidrogenado dipotassico

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

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

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, (Vacas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Em bovinos, a administrac@o, por via parentérica de gonadorelina, encontra-se indicada em patologias
do aparelho reprodutor relacionadas com alteragdes 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 foliculares ovaricos.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar para encurtar o estro no curso de doengas infeciosas e outras patologias relevantes.
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3.4 Adverténcias especiais

Para o tratamento de quistos ovarianos, os quistos foliculares ovaricos devem ser diagnosticados por
palpagdo rectal, revelando a presenca 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 ap6s o parto devido a falta de
capacidade de resposta da pituitaria antes deste tempo.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

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

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

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado para evitar auto inje¢ao acidental. Em caso
de auto-injecao acidental, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

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 analogos da GnRH e o alcool benzilico podem causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida aos analogos da GnRH ou ao dlcool benzilico devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, (Vacas).

Desconhecidas.
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A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducao 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:

Nao se aplica a sua utilizagdo durante a gestacao.

Lactagdo:
Nao estdo descritas contra-indicagdes durante a lactagao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

3.9 Posologia e via de administracao
Administracao por via intramuscular.

e 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 apés a inseminagdo: 2 ml/animal (equivalente a 100 pg de
GnRH/animal). A administragdo deve realizar-se no momento e/ou no 12° dia apds a inseminagao
artificial.

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

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

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca
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Zero dias.
4., PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QHO1CAO1.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A Gonadorelina ¢ um decapéptido de sintese, estrutural e funcionalmente idéntico & neuro-hormona
endogena, sintetizada pelo hipotalamo, o GnRH (factor de libertagdo 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 6rgao alvo, o ovario. A FSH estimula a maturacdo
folicular no estado pré-ovulatdrio e, consequentemente a producdo de estrogéneos antes do cio, o que
induz, via hipotalamo, ao aparecimento no plasma da hormona LH (pico pré-ovulatdrio) responsavel
pela ovulagdo, luteinizagdo da teca folicular e formagao do corpo lateo (5°-7° dia do ciclo). As células
ovéricas receptoras para a LH (células luteinicas) sintetizam a progesterona que, por sua vez ¢
responsavel pela inibigdo central (ao nivel da hipdfise) da secrecdo da LH (fase de diestro).

O efeito farmacologico primario da GnRH analogo incluiu a estimulac@o da sintese e secrecdo da LH.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administrag@o intramucular, a gonadorelina ¢ rapidamente reabsorvida do local de injecgao,
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 apos o tratamento. Em
estudos de distribuicao nos ratos verificou-se a detecgdo do GnRH na glandula penial, 16bulos anterior
e porterior da hipofise, ovarios, figado e rins. Aos 30 minutos apos a administracao, ja se detecta um
aumento do nivel de LH, o que evidencia uma rapida distribuicdo na adenohipofise. A principal via de
excrecdo € a renal, com eliminagao por urina de péptidos e aminoacidos famacologicamente inactivos.
Em menor escala, ¢ excretado pelo aparelho respiratorio.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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Proteger da luz.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo II, com tampas de borracha bromobutilica e capsula de aluminio

Apresentacoes

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 6 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 10 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 15 ml
Caixa de cartido 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 1 frasco de vidro de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51419

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 31/07/2002

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

04/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco de 6, 10, 15, 20, 50, 100 ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ACEGON 50 microgramas/ml solugo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 ml
10 ml
15 ml
20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Zero dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap6s a primeira aberturada embalagem, administrar no prazo de 1 més.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C .
Proteger da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio 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

LABORATORIOS SYVA S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51419

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ACEGON 50 microgramas/ml solucao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Intramuscular

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Zero dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira aberturada embalagem, administrar no prazo de 1 més.

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar até...
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|7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C .

Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Syva S.A.

9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 6 ml

Frasco de 10 ml
Frasco de 15 ml
Frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ACEGON

‘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 {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira aberturada embalagem, administrar no prazo de 1 més.

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar atg...
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

ACEGON 50 microgramas/ml solucdo injetavel, para bovinos

2. Composicao
Substancia Activa:
Gonadorelina 50 microgramas/ ml

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

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) ....coovvvvvievieieieieeiee, 9 mg

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

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas)

4. Indicacoes de utilizacio

Em bovinos, a administracdo, 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 fungdo reprodutora em animais saudaveis € em animais com cios repetidos.

Vacas: Tratamento de quistos foliculares ovaricos.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar para encurtar o estro no curso de doengas infeciosas e outras patologias relevantes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Para o tratamento de quistos ovarianos, os quistos foliculares ovaricos devem ser diagnosticados por
palpagdo rectal, revelando a presenga 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.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os animais em mau estado, seja devido a doenga, nutricdo inadequada ou outros fatores, podem
apresentar uma resposta insatisfatdria ao tratamento.

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

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

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado para evitar auto injecao acidental. Em caso
de auto-injecdo acidental, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Uma vez que os analogos de GnRH podem ser absorvidos através da pele ¢ 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 analogos da GnRH e 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.

Gestacdo:
Nao se aplica a sua utilizagdo durante a gestacao.

Lactagdo:
Nao estao descritas contra-indicagdes durante a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Ocorre um efeito sinérgico em caso de administragdo concomitante de FSH.

Sobredosagem:
Dada a elevada margem terapéutica da substancia activa, ndo se detectaram sintomas de toxicidades

por sobredosagem relacionados com a sua utilizagdo, até 5x a dose terapéutica recomendada.

Restri¢cdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos
Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdugdo 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

Administragdo por via intramuscular.

* Tratamento de quistos ovdaricos foliculares: 2-3 ml/animal (equivalente a 100-150
microgramas de GnRH/animal). Se necessario, o tratamento podera ser repetido a intervalos
de 1-2 semanas.

* Aumento do indice de fertilidade apds a inseminagdo: 2 ml/animal (equivalente a 100

microgramas de GnRH/animal). A administra¢do deve realizar-se no momento e/ou no 12°
dia apds a inseminagao artificial.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

10. Intervalos de seguranca

Zero dias

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao 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 veterinario 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. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

51419

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 6 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 10 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 15 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 1 frasco de vidro de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

04/2026

Esta disponivel informagdo 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:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Laboratorios Syva S.A.
Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo
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24010 Leon
Espanha

Representantes locais <e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela, M15-M16
24009 Leon

Espanha

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes
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