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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETERELIN 0,004 mg/ml Solugao Injetavel para bovinos, equinos, suinos e leporideos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Buserelina ............c.oooviiiiiiiiiin, 0,004 mg/ml
(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de Buserelina)

Excipientes:

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

Alcool Benzilico (E 1519) 20 mg

Cloreto de sodio

Dihidrogenofosfato de sddio monohidrato
Hidréxido de sédio

Agua para injetaveis

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Solugdo limpida e transparente.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas), Equinos (éguas), leporideos (coelhas reprodutoras) e suinos (porcas e leitoas).
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Vacas:

- Indugao da ovulagdo ou ovulagao tardia

- Tratamento do anestro

- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.

- Melhoria da taxa de concegdo nos processos de inseminagdo artificial e também apos sincronizagao
do cio com analogos da PGF2a. Os resultados podem depender das condi¢des de reprodugao.

Eguas:

- Inducdo da ovulagdo e consequentemente sincroniza¢do da ovulagdo precisamente antes do
acasalamento.

- Tratamento de quistos foliculares - com ou sem sintomas de ninfomania.
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Coclhas reprodutoras:
- Melhoria da taxa de concec¢do e indugdo da ovulagdo na inseminagao pds-parto.

Porcas (sexualmente maduras):

- Inducdo da ovulagdo apods a sincronizagdo do cio com um analogo da progesterona(altrenogest) para
realizar uma inseminacao artificial tinica.

3.3. Contraindicacoes

Nao administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes.

3.4. Adverténcias especiais

O tratamento com analogos da GnRH (hormona libertadora de gonadotrofinas) é apenas sintomatico e
ndo elimina as causas subjacentes aos problemas de fertilidade.

3.5. Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em porcas (leitoas sexualmente maturas), a administracdo do medicamento veterinario, contrariamente
aos protocolos recomendados, pode resultar na formacdo de quistos foliculares os quais podem afetar
prejudicialmente a fertilidade e a prolificidade.

E recomendada a utilizagdo de uma técnica assética.

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

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua
abundante. Se ocorrer contacto cutdneo com o medicamento veterindrio, lavar a area exposta
imediatamente com agua e sabdo, uma vez que os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da
pele.

As pessoas com conhecida hipersensibilidade a buserelina ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas, uma vez que a
buserelina tem demonstrado ser fetotoxica em animais de laboratorio.

Mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterinario com cuidado.
Ao administrar o0 medicamento veterinario, devem ser tomadas precaugdes para evitar a autoinjec¢do
acidental, certificando-se para isso que os animais estdo bem presos e que a agulha de aplicagdo esta

protegida até ao momento da injegao.

Em caso de autoinjeccdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico. Lavar as maos apds o manuseamento.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
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Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacoes de contacto, consulte também a ultima sec¢ao do Folheto Informativo.

3.7. Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo lactacio:

A sua administragdo ndo ¢ recomendada durante a gestagdo e lactacao.

3.8. Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interagao:

Desconhecidas.

3.9. Posologia e via de administracio

Em bovinos, equinos e leporideos, a via de administracdo de elei¢do ¢ intramuscular (i.m.) mas
também pode ser utilizada a via intravenosa (i.v.) ou subcutanea (s.c.).

Em suinos, a via de administragdo de elei¢do ¢ intramuscular (i.m.) mas também pode ser utilizada a
intravenosa (i.v.).

e . ml Veterelin
‘. - Buserelina
Espécies Indicacao por 4ng/ml  por
. animal
animal
Tratamento do anestro 20 5
Inducao da ovulagao 20
Ovulagao tardia 10 2,5
Melhoria da taxa de concecdo nos processos de
inseminacdo artificial e também apos sincronizagdo
do cio com analogos da PGF2a. Os resultados
podem depender das condi¢des de reproducdo. Para
Vacas a sincronizagdo do cio para uma inseminagdo fixada
ao dia 10, o medicamento veterinario deve ser | 10 2,5
administrado do seguinte modo: Administracdo de
buserelina (Dia 0), seguida por administracdo de
PGF2alfa depois de sete dias (Dia 7) e segunda
administracdo de buserelina depois de nove dias
(Dia9). o
Tratamento de quistos foliculares com ou sem 20 5
sintomas de ninfomania.
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Tratamento de quistos foliculares com ou sem

sintomas de ninfomania. 40 10
Eguas Inducdo da ovulacdo e consequentemente

sincronizagdo da ovulacdo precisamente antes do 40 10

acasalamento.

Indugdo da ovulagdo apods a sincronizagdo do cio
com um anélogo da progesterona (altrenogest) para

Porcas . . . 1
(sexualmente realizar uma inseminagao artificial unica.
maduras) A administragdo deve ser feita as 115 — 120 horas | 10 2,5
apos o fim da sincronizagdo com progestagénios. A
Unica inseminacdo artificial deve ser realizada 30 —
33 horas ap6s a administragdo do VETERELIN.
Coclhas Melhoria da taxa de concegéo. 0,8 0,2
reprodutoras Induc¢do da ovulagdo na inseminagao pds-parto. 0.8 0.2

O medicamento veterinario deve ser administrado uma Unica vez.
O frasco pode ser perfurado um maximo de 20 vezes.

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

No caso de administracdes repetidas de uma dose correspondente a 3,5 ml de medicamento
veterinario, pode ser observada diminui¢do do consumo de alimento em porcas (leitoas sexualmente
maturas) apos a 2% injecdo. Este efeito € transitorio e ndo requer tratamento especifico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

3.12. Intervalos de seguranc¢a

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Codigo ATCVet: QHO1CA90
5.1 Propriedades farmacodinimicas

A buserelina ¢ uma hormona peptidica que € quimicamente analoga a hormona libertadora (RH) da
hormona luteinizante (LH) e da hormona estimulante do foliculo (FSH), sendo assim um analogo da
(GnRH).

O modo de acdo do medicamento veterinario corresponde a acdo fisiologica e endocrina da GnRH
natural.

A GnRH deixa o hipotalamo através dos vasos portais hipofisarios e entra no lébulo anterior da
hipofise. Aqui induz a secrecdo de duas gonadotrofinas LH e FSH na corrente sanguinea periférica.
Estas atuam entdo ao nivel fisiologico para causar a maturagdo dos foliculos do ovario, a ovulagdo e a
luteinizacdo do ovario.
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4.2 Propriedades farmacocinéticas

A buserelina é degradada rapidamente do plasma apds a administragdo intravenosa, sendo a sua
semivida inicial de 3 a 4,5 minutos em ratos ¢ 12 minutos em cobaias. A buserelina acumula-se na
glandula pituitaria, figado e rins onde a substancia ¢ degradada por enzimas em pequenos fragmentos
pépticos com insignificante atividade biologica. A principal via de excregdo ¢ a urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterinario ndo 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 primeira abertura da embalagem: 28 dias

5.3. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco na caixa exterior para proteger da luz.

5.4. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente de 10 (ou 20 ou 100) ml, com fecho de borracha de bromobutil e
capsulas de aluminio com anel de fecho Flip-off em PP de cor azul.

Caixa contendo:

1 frasco de 10 ml
1 frasco de 20 ml
5 frascos de 10 ml
1 frasco de 100 ml

Poderdo nao ser comercializadas todas as apresentagoes.

5.5. Precaucoes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
354/01/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

23 de maio de 2011

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

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartiao com um frasco de 10 ml
Caixa de cartiao com um frasco de 20 ml
Caixa de cartao com 5 frascos de 10 ml
Caixa de cartao com 1 frasco de 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

VETERELIN 0,004 mg/ml Solugado Injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Substincia ativa:
Buserelina ..........ccooooiiiiiiiii, 0,004 mg/ml
(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de Buserelina)

|3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

20 ml
5x 10 ml
100 ml

4. ESPECIES ALVO |

Bovinos (vacas), Equinos (éguas), leporideos (coelhas reprodutoras) e suinos (porcas e leitoas).

| 5. INDICACOES |

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Bovinos, equinos e coelhos: Preferencialmente por via intramuscular, mas as vias intravenosa e
subcutanea. também podem ser utilizadas.
Suinos: Preferencialmente por via intramuscular, mas a via intravenosa também pode ser utilizada.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp:
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Apos a primeira da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto administrar antes de:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar o frasco na caixa exterior para 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 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 |

CALIER PORTUGAL, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

354/01/11DFVPT

15. NUMERO DO LOTE |

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA PARA FRASCO DE 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETERELIN 0,004 mg/ml Solu¢ao Injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buserelina ..........ccooooiiiiiii 0,004 mg/ml
(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de Buserelina)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), Equinos (éguas), leporideos (coelhas reprodutoras) e suinos (porcas e leitoas).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos, equinos e coelhos: Preferencialmente por via intramuscular, mas as vias intravenosa e

subcutanea. também podem ser utilizadas.

Suinos: Preferencialmente por via intramuscular, mas a via intravenosa também pode ser utilizada.

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}

Apbs a primeira da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto administrat até:

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar o frasco na caixa exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em junho de 2023
Pdgina 12 de 20



REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTU kA_

E ALIMENTACAO

dgav

Direcdo Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Etiqueta adesiva para frasco de 10 ml ou 20 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VETERELIN

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Buserelina ..........ccooooiiiiiiiiiin, 0,004 mg/ml
(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de Buserelina)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot:

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp::
Uma vez aberto, administrar no prazo de 28 dias
Uma vez aberto administrar até:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do Medicamento Veterinario

VETERELIN 0,004 mg/ml Solugao Injetavel para bovinos, equinos, suinos e leporideos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Buserelina ............c.oooviiiiiiiiiin, 0,004 mg/ml

(equivalente a 0,0042 mg de Acetato de Buserelina)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacio for
essencial para a administracio adequada do
medicamento veterinirio

Alcool Benzilico (E 1519) 20 mg

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Solugdo limpida e transparente.
3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas), Equinos (éguas), leporideos (coelhas reprodutoras) e suinos (porcas e leitoas).

4. Indicacgdes de utilizacao

Vacas:

- Indugdo da ovulagdo ou ovulagdo tardia

- Tratamento do anestro

- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.

- Melhoria da taxa de conceg@o nos processos de inseminacdo artificial e também apos sincronizagio
do cio com analogos da PGF2a. Os resultados podem depender das condigdes de reprodugao.

Eguas:
- Inducdo da ovulagdo e consequentemente sincronizagdo da ovulacdo precisamente antes do
acasalamento.

- Tratamento de quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania.

Coelhas reprodutoras:
- Melhoria da taxa de concegdo e inducdo da ovulag@o na inseminagdo pds-parto.

Porcas (sexualmente maduras):
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- Inducdo da ovulagdo apods a sincronizagdo do cio com um analogo da progeterona (altrenogest) para
realizar uma inseminacao artificial tinica.

5. Contraindicac¢oes
Nao administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes.
6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento com analogos da GnRH (hormona libertadora de gonadotrofinas) é apenas sintomatico e
ndo elimina as causas subjacentes aos problemas de fertilidade.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em porcas (leitoas sexualmente maduras) a administragdo do medicamento veterinario, contrariamente
aos protocolos recomendados, pode resultar na formacao de quistos foliculares os quais podem afetar
prejudicialmente a fertilidade e a prolificidade.

E recomendada a utilizagdo de uma técnica assética.

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

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua
abundante.

Se ocorrer contacto cutaneo, lavar a area exposta imediatamente com agua e sabdo, uma vez que os
analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a buserelina ou ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario,

Este medicamento ndo deve ser administrado por mulheres gravidas, uma vez que a buserelina
mostrou ser fetotoxica em animais de laboratorio.

Mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterinario com cuidado.
Ao administrar o medicamento veterinario, devem ser tomadas precaugdes para evitar a autoinjec¢ao
acidental, certificando-se para isso que os animais estdo bem presos ¢ que a agulha de aplicacdo esta

protegida até a0 momento da injegao.

Em caso de autoinjeccdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico. Lavar as maos apds o manuseamento.

Gestacao e lactacio:

A sua administragao nao é recomendada durante a gestagdo e lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em junho de 2023
Pdgina 16 de 20



AGRICULTURA
EALIMENTACAO

REPUBLICA
PORTUGUESA d

Direcdo Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

Desconhecidas.

Sobredosagem:

No caso de administragdes repetidas de uma dose correspondente a 3,5 ml do medicamento
veterinario, pode ser observada uma diminui¢do no consumo de alimento em porcas (leitoas
sexualmente maduras) apds a segunda injecdo. Este efeito ¢ transitorio e ndo requer um tratamento
especifico.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Desconhecidos.

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
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Em bovinos, equinos e leporideos, a via de administracao de elei¢ao € intramuscular (i.m.) mas
também pode ser utilizada a via intravenosa (i.v.) ou subcutanea (s.c.).

Em suinos, a via de administragdo de elei¢do ¢ intramuscular (i.m.) mas também pode ser utilizada a
intravenosa (i.v.).

ne . ml Veterelin
‘. - Buserelina
Espécies Indicacao or 4ng/ml  por
P . animal
animal
Tratamento do anestro 20 5
Inducédo da ovulagdo 20
Ovulagdo tardia 10 2,5
Melhoria da taxa de concegdo nos processos de
inseminacdo artificial e também apos sincronizagdo
do cio com analogos da PGF2a. Os resultados podem
Vacas depender das condi¢des de reproducdo. Para a
sincronizagdo do cio para uma inseminagao fixada ao
dia 10, o medicamento veterinario deve ser | 10 2,5
administrado do seguinte modo: Administracdo de
buserelina (Dia 0), seguida por administragdo de
PGF2alfa depois de sete dias (Dia 7) e segunda
administra¢do de buserelina depois de nove dias (Dia
9).
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Tratamento de quistos foliculares com ou sem

. . . 20 5
sintomas de ninfomania.

Tratamento de quistos foliculares com ou sem
sintomas de ninfomania.

Indugdo da ovulagdo e consequentemente
sincronizagdo da ovulacdo precisamente antes do
acasalamento.

40 10

Eguas
40 10

Indugdo da ovulagdo apds a sincronizagdo do cio
com um andlogo da progesterona (altrenogest) para
realizar uma inseminacdo artificial tinica.

A administragdo deve ser feita as 115 — 120 horas
apos o final da sincronizag@o com progestagénios. A
Unica inseminacao artificial deve ser realizada 30 —
33 horas ap6s a administragdo do VETERELIN.

Porcas

(

sexualmente
maduras)

10 2,5

Coclhas Melhoria da taxa de concecéo. 0,8 0,2

reprodutoras

Induc¢do da ovulagdo na inseminagao pds-parto. 0.8 0.2

O medicamento veterinario deve ser administrado uma Unica vez.
9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao perfurar mais de 20 vezes a tampa do frasco.
Deve utilizar-se um dispositivo automatico de seringa, ou uma agulha de extra¢ao adequada, para
evitar uma perfuragdo excessiva da tampa.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas

11.  Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar depois da data de validade que consta na caixa e rotulo depois de EXP.
A data de validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade depois de aberta a embalagem primaria: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de elimina¢io
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 ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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 veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
354/01/11DFVPT

Apresentacdes:

1 x frasco de 10 ml

1 x frasco de 20 ml

5 x frasco de 10 ml

1 x frasco 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

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

07/2025

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintrta Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albaraque

2710 — 335 Sintra

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

Telf: +351 219248140

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelongs, 26

Poligono Industrial E1 Ramassar
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Espanha
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17. Outras informacgoes
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