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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonavet Veyx 50 pg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1,0 ml contém:

Substancia ativa:

Gonadorelina[6-D-Phe] 50 pg (equivalente a 52,4 g de acetato de gonadorelina[6-D-Phe])
Excipientes:
Clorocresol 1mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solug&o limpida, incolor.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas, novilhas), suinos (porcas, marras), equinos (éguas)

4.2 IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Controlo e estimulacdo da reproducdo em bovinos e suinos. Tratamento das perturbacGes ou
disfuncgdes da fertilidade relacionadas com os ovarios em bovinos e equinos.

Bovinos (vacas, novilhas):

— Inducéo da ovulagcdo no caso de ovulacdo retardada devido a deficiéncia em LH (hormona
luteinizante).

— Inducdo/sincronizagdo da ovulacdo no enquadramento de sistemas para inseminagdes em tempo
fixo.

— Estimulag&o dos ovarios durante o periodo puerperal a partir do dia 12 pds-parto.

— Quistos ovaricos (devido a deficiéncia em LH).

Suinos (porcas, marras):
— Inducéo/sincronizagdo da ovulacdo no enquadramento de sistemas para inseminag¢do em tempo fixo
e sincronizagéo do parto.

Equinos (éguas):
— Aciclia e anestro devido a deficiéncia em LH.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em vacas com um foliculo terciario maduro pronto a ovular.

N&o administrar durante doencas infecciosas e outras doencas relevantes.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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A fim de maximizar as taxas de concecao das vacas a serem tratadas com GnRH-PGF,, com base em
protocolos de sincronizacgéo, deverd determinar-se o estado dos ovarios e confirmar-se a atividade
ovarica ciclica regular. Serdo obtidos resultados 6timos em vacas saudaveis com ciclos normais.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nao existem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

A administracdo deve ser efetuada com precaucdo a fim de evitar a autoinjecéo acidental. Em caso de
autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Como os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele, o derrame acidental sobre a
pele ou nos olhos deve ser muito bem lavado com agua. Este medicamento veterinario ndo deve ser
administrado por mulheres gravidas. As mulheres em idade fértil devem administrar o0 medicamento
veterinario com precaucdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida & GnRH devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Né&o aplicavel.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Ocorre um efeito sinérgico no caso de administracdo combinada com FSH (hormona foliculo-
estimulante), especialmente durante um caso de um puerpério alterado. A utilizacdo simultanea de
gonadotropina coridnica humana ou equina pode causar hiperestimulagdo ovérica.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para injecdo intramuscular ou subcutanea. Para a via intramuscular é preferivel a regido do pescoco. O
medicamento veterinario destina-se a administracdo Unica, exceto quando utilizado como parte do
protocolo de inseminagdo artificial em tempo fixo “Ovsynch”.

Dosagem em ml de medicamento veterinario e pg de Gonadorelina[6-D-Phe] por animal:

Bovinos (vacas e novilhas) por inje¢éo intramuscular: 1,0-2,0 ml
(correspondendo a 50 — 100 g de Gonadorelina[6-D-Phe])

- Indugdo da ovulagéo no caso de ovulacéo retardada devido a deficiéncia em LH 2,0 ml
- Inducéo/sincronizagdo da ovulacdo no enquadramento de sistemas para inseminagdes

em tempo fixo 1,0-2,0ml
- Estimulacéo dos ovarios durante o periodo puerperal a partir do dia 12 p6s-parto 1,0ml
- Quistos ovaricos (devido a deficiéncia em LH) 2,0 ml
Suinos (porcas e marras) por injecao intramuscular ou subcutanea: 05-15ml

(correspondendo a 25 — 75 pg de Gonadorelina[6-D-Phe])
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- Inducgéo/sincronizacdo da ovulacdo no enquadramento de sistemas para inseminacdo em tempo fixo e
sincronizacdo do parto

Porcas: 0,5-1,0ml
Marras: 1,0-1,5ml
Equinos (équas) por injecdo intramuscular: 2,0 ml

(correspondendo a 100 pg de Gonadorelina[6-D-Phe])

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes. Caso
contrario, deve utilizar-se equipamento automatico de inje¢do com seringa, ou uma agulha de extragdo
adequada para os frascos para injetaveis de 20 ml e de 50 ml, para evitar a perfuracdo excessiva do
fecho.

Informacéao especial

Bovinos:

Foi desenvolvido o chamado “procedimento Ovsynch” para a sincronizagdo do estro e da ovulagdo e
para a inseminacéo artificial (IA) em tempo fixo em bovinos, o qual consiste na utilizagdo combinada
de GnRH e PGF,,. O seguinte protocolo de 1A em tempo fixo foi citado com frequéncia na literatura:

Dia O: Injetar 100 ug de Gonadorelina[6-D-Phe] por animal
(2 ml do medicamento veterinario)

Dia 7: Injetar PGF,a ou um analogo (dose luteolitica)

Dia 9: Injetar 100 ug de Gonadorelina[6-D-Phe] por animal
(2 ml do medicamento veterinario)

1A 16 — 20 horas mais tarde, ou na altura do estro observado se
ocorrer mais cedo

O procedimento Ovsynch pode néo ser tao eficaz em novilhas como em vacas.

Suinos:

O sistema de sincroniza¢do da ovulagdo inclui a administracdo de Peforelina ou de PMSG ap0s
terminar a sincronizacao do estro com Altrenogest em marras ou ap6s o desmame em porcas adultas e
duas inseminacdes artificiais em tempo fixo. Em porcas adultas, o calendario depende da duracdo do
periodo de aleitagdo. Recomendam-se 0s seguintes procedimentos:

Marras* Porcas adultas**
Inducéo do estro Peforelina 48 h ou PMSG (eCG) Aplicacdo de Peforelina ou PMSG
24 h - 48 h ap0s a Gltima aplicacdo 24 h ap6s o desmame
de Altrenogest
Sincronizacdo da Gonadorelina[6-D-Phe] 78 - 80 h Periodo de aleitacdo > 4 semanas:
ovulagéo apos a aplicacdo de Peforelina ou Gonadorelina[6-D-Phe] 56 - 58 h
PMSG apos a aplicacdo de Peforelina ou
PMSG

Periodo de aleitacdo de 4 semanas:
Gonadorelina[6-D-Phe] 72 h apos a
aplicacéo de Peforelina ou PMSG

Periodo de aleitacdo de 3 semanas:
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Gonadorelina[6-D-Phe] 78 - 80 h
apos a aplicacdo de Peforelina ou
PMSG
121A 24 - 26 h ap0s a aplicacdo de 24 - 26 h apds a aplicacdo de
Gonadorelina[6-D-Phe] Gonadorelina[6-D-Phe]
22 1A 40 - 42 h apds a aplicacédo de 40 - 42 h apds a aplicagdo de
Gonadorelina[6-D-Phe] Gonadorelina[6-D-Phe]

* A dose preferida de Gonavet Veyx em marras € de 50 pug de Gonadorelina[6-D-Phe]. Contudo, a
dose pode ser ajustada dentro do intervalo de 50 - 75 pg para ter em conta os aspetos especificos da
exploragcdo pecuéria ou as influéncias sazonais. O calendario proposto deve ser rigorosamente
mantido.

** A dose preferida de Gonavet Veyx em porcas adultas é de 50 ug de Gonadorelina[6-D-Phe].
Contudo, a administragdo de 25 pg também é suficiente no caso de porcas com uma paridade de mais
de 3 ou durante o periodo de acasalamento de setembro até maio. O calendario proposto deve ser
rigorosamente mantido.

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

Desconhecidas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, suinos, equinos Carne e visceras: zero dias
Bovinos, equinos Leite: zero horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Preparac@es hormonais sistémicas, excluindo hormonas sexuais e insulina.
Codigo ATCvet: QHO1CAO01 (Gonadorelina)

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A gonadorelina[6-D-Phe] ¢ um agonista da hormona libertadora da gonadotrofina natural (GnRH)
formada no hipotalamo, que é excretada de maneira pulsatil na circulagdo das veias porta-hipofisarias
e controla a sintese da hormona foliculo-estimulante (FSH) e da hormona luteinizante (LH) nas células
gonadotrdéficas do lobo anterior da hipofise, assim como a secre¢do da LH. A frequéncia e amplitude
pulséteis da excre¢do da GnRH dependem da fase do ciclo. Juntamente com a FSH, a LH estimula a
libertacdo de estrogénios dos foliculos em fase de maturagdo nos ovérios e induz a ovulagédo no
organismo feminino.

O acetato de gonadorelina[6-D-Phe] tem o mesmo efeito que a GnRH enddgena: o pico de LH no
ciclo espontaneo é imitado e causa a maturacdo folicular e a ovulagdo ou estimula uma nova onda de
maturacao de foliculos.

Com uma dosagem elevada repetida ou com a aplicacdo continua de um agonista, as células
gonadotrdéficas da hipdfise tornam-se temporariamente refratarias.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs administragdo parentérica, a GnRH e 0s seus analogos sdo absorvidos rapidamente e sdo
distribuidos e eliminados do organismo seguindo uma cinética por meio de um modelo
unicompartimental. A semivida plasmatica ¢ de alguns minutos (GnRH natural) até 2 horas. A
semivida bioldgica do agonista natural assim como dos agonistas sintéticos é curta. A decomposicao
ocorre através de enzimas na forma de peptidases e a excrecao é principalmente renal. Os produtos de
degradacdo ndo tém atividade hormonal.
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A gonadorelina[6-D-Phe] € um decapéptido linear que s6 pode ser diferenciado através da diferencga
do aminoacido na posicdo 6 da GnRH: em vez da glicina na GnRH, o agonista contém a
D-fenilalanina. A modificacdo produz uma resisténcia mais elevada contra as enzimas catabolizantes.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Hidrdxido de sddio (para ajuste do pH)
Acido acético, glacial (para ajuste do pH)
Agua para preparacdes injetaveis

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

6.3 Prazo de validade

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

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

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C ap6s a primeira abertura.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro incolor, tipo I, com uma rolha de bromobutilo fluorado e uma cépsula
de fecho de aluminio;

1 frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartéo.

1 frasco para injetaveis (20 ml) numa caixa de cartéo.

1 frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Alemanha
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
898/01/15DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

29 de janeiro de 2015 / 10 de margo de 2020.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Marco 2020.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicével.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para frasco para injetaveis de 10 ml /20 ml /50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonavet Veyx 50 pg/ml solugdo injetavel
Gonadorelina[6-D-Phe]

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gonadorelina[6-D-Phe] 50 ug (equivalente a 52,4 g de acetato de gonadorelina[6-D-Phe])

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas), suinos (porcas, marras), equinos (éguas)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular e subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos, suinos, equinos Carne e visceras: zero dias
Bovinos, equinos Leite: zero horas

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

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: més/ano
Prazo de validade ap6s a primeira perfuracdo do frasco para injetaveis: 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:
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CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger

da luz.

Conservar a temperatura inferior a 25°C ap0s a primeira abertura.

12.

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

Eliminacéo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.
MERCADO

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Veyx-Pharma GmbH
S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn
Alemanha

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

| 16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

898/01/15DFVPT

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis de 10 ml /20 ml /50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonavet Veyx 50 pg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos e equinos
Gonadorelina[6-D-Phe]

2

COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

50 pg/mi

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

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM, SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranca:
Bovinos, suinos, equinos Carne e visceras: zero dias
Bovinos, equinos Leite: zero horas

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: més/ano
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até:

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Gonavet Veyx 50 pug/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Veyx-Pharma GmbH

Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonavet Veyx 50 pg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
Gonadorelina[6-D-Phe]

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

Gonavet Veyx é uma solucéo injetavel limpida, incolor que contém:

Substancia ativa:

Gonadorelina[6-D-Phe] 50 pg/ml (equivalente a 52,4 pug/ml de acetato
de gonadorelina[6-D-Phe])

Excipientes:

Clorocresol 1 mg/ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Controlo e estimulacdo da reproducdo em bovinos e suinos. Tratamento das perturbagdes ou
disfuncgdes da fertilidade relacionadas com os ovarios em bovinos e equinos.

Bovinos (vacas, novilhas):

— Inducdo da ovulacdo no caso de ovulacdo retardada devido a deficiéncia em LH (hormona
luteinizante).

— Inducéo/sincronizagdo da ovulagdo no enquadramento de sistemas para inseminacGes em tempo
fixo.

— Estimulacdo dos ovarios durante o periodo puerperal a partir do dia 12 pés-parto.

— Quistos ovaricos (devido a deficiéncia em LH).
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Suinos (porcas, marras):
— Inducéo/sincronizagédo da ovulacéo no enquadramento de sistemas para inseminacdo em tempo fixo
e sincronizagéo do parto.

Equinos (éguas):
— Aciclia e anestro devido a deficiéncia em LH.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em vacas com um foliculo terciario maduro pronto a ovular.

N&o administrar durante doencas infecciosas e outras doencas relevantes.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. REAQOES ADVERSAS
Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas), suinos (porcas, marras), equinos (éguas)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para injecdo intramuscular ou subcutanea. Para a via intramuscular é preferivel a regido do pescogo. O
medicamento veterinario destina-se a administragdo Unica, exceto quando utilizado como parte do
protocolo de inseminagdo artificial em tempo fixo “Ovsynch”.

Dosagem em ml de medicamento veterinario e pg de Gonadorelina[6-D-Phe] por animal:

Bovinos (vacas e novilhas) por injecéo intramuscular: 1,0-2,0ml
(correspondendo a 50 — 100 g de Gonadorelina[6-D-Phe])

- Indugdo da ovulagéo no caso de ovulacéo retardada devido a deficiéncia em LH 2,0 ml
- Inducéo/sincronizagéo da ovulacdo no enquadramento de sistemas para inseminagdes

em tempo fixo 1,0-2,0ml
- Estimulag&o dos ovarios durante o periodo puerperal a partir do dia 12 p6s-parto 1,0ml
- Quistos ovaricos (devido a deficiéncia em LH) 2,0ml
Suinos (porcas e marras) por injecdo intramuscular ou subcutanea: 05-15ml

(correspondendo a 25 — 75 g de Gonadorelina[6-D-Phe])
- Inducgéo/sincronizacdo da ovulagdo no enquadramento de sistemas para inseminagdo em tempo fixo e
sincronizagéo do parto

Porcas: 0,5-1,0ml
Marras: 1,0-1,5ml
Equinos (équas) por injecdo intramuscular: 2,0 ml

(correspondendo a 100 pg de Gonadorelina[6-D-Phe])

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacédo dos textos: margo de 2020
Pagina 15 de 18

aV

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

3 REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes. Caso
contrario, deve utilizar-se equipamento automatico de inje¢do com seringa, ou uma agulha de extracdo
adequada, para os frascos para injetaveis de 20 ml e de 50 ml para evitar a perfuracdo excessiva do
fecho.

Informacéao especial

Bovinos:

Foi desenvolvido o chamado “procedimento Ovsynch” para a sincronizagdo do estro e da ovulagdo e

para a inseminacdo artificial (I1A) em tempo fixo em bovinos, o qual consiste na utilizacdo combinada
de GnRH e PGF,,. O seguinte protocolo de 1A em tempo fixo foi citado com frequéncia na literatura:

Dia O: Injetar 100 ug de Gonadorelina[6-D-Phe] por animal
(2 ml do medicamento veterinario)

Dia 7: Injetar PGF,a. ou um analogo (dose luteolitica)

Dia 9: Injetar 100 pg de Gonadorelina[6-D-Phe] por animal
(2 ml do medicamento veterinario)

1A 16 — 20 horas mais tarde, ou na altura do estro observado se
ocorrer mais cedo

O procedimento Ovsynch pode néo ser tao eficaz em novilhas como em vacas.

Suinos:

O sistema de sincroniza¢do da ovulacdo inclui a administracdo de Peforelina ou de PMSG ap0s
terminar a sincronizacao do estro com Altrenogest em marras ou ap6s o desmame em porcas adultas e
duas inseminacdes artificiais em tempo fixo. Em porcas adultas, o calendario depende da duracdo do
periodo de aleitagdo. Recomendam-se 0s seguintes procedimentos:

Marras* Porcas adultas**
Inducéo do estro Peforelina 48 h ou PMSG (eCG) Aplicacdo de Peforelina ou PMSG
24 h - 48 h ap0s a Gltima aplicacdo 24 h ap6s o desmame
de Altrenogest
Sincronizagdo da Gonadorelina[6-D-Phe] 78 - 80 h Periodo de aleitacdo > 4 semanas:
ovulagéo apos a aplicacdo de Peforelina ou Gonadorelina[6-D-Phe] 56 - 58 h
PMSG apos a aplicacdo de Peforelina ou
PMSG
Periodo de aleitacédo de 4 semanas:
Gonadorelina[6-D-Phe] 72 h ap6s a
aplicacéo de Peforelina ou PMSG
Periodo de aleitacédo de 3 semanas:
Gonadorelina[6-D-Phe] 78 - 80 h
apos a aplicacdo de Peforelina ou
PMSG
121A 24 - 26 h apos a aplicacdo de 24 - 26 h ap0s a aplicacao de
Gonadorelina[6-D-Phe] Gonadorelina[6-D-Phe]
22 1A 40 - 42 h apds a aplicacdo de 40 - 42 h apds a aplicagdo de
Gonadorelina[6-D-Phe] Gonadorelina[6-D-Phe]
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* A dose preferida de Gonavet Veyx em marrés é de 50 ug de Gonadorelina[6-D-Phe]. Contudo, a
dose pode ser ajustada dentro do intervalo de 50 - 75 g para ter em conta os aspetos especificos da
exploracdo pecuéria ou as influéncias sazonais. O calendario proposto deve ser rigorosamente
mantido.

** A dose preferida de Gonavet Veyx em porcas adultas é de 50 pug de Gonadorelina[6-D-Phe].
Contudo, a administracdo de 25 pg também é suficiente no caso de porcas com uma paridade de mais
de 3 ou durante o periodo de acasalamento de setembro até maio. O calendario proposto deve ser
rigorosamente mantido.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA
Nao existem.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos, suinos, equinos Carne e visceras: zero dias
Bovinos, equinos Leite: zero horas

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C ap6s a primeira abertura.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem ¢ no réotulo do frasco para injetaveis depois de “VAL”. A validade refere-se ao ultimo dia
do més. Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Quando o recipiente é perfurado (aberto) pela primeira vez, deve calcular-se a data na qual o
medicamento veterinario que resta no frasco para injetaveis deve ser eliminado, utilizando o prazo de
validade em uso que ¢ especificado neste folheto informativo. Esta data de eliminacdo deve ser escrita
no espaco fornecido no rotulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A fim de maximizar as taxas de concecao das vacas a serem tratadas com GnRH-PGF,, com base em
protocolos de sincronizacéo, deverd determinar-se o estado dos ovarios e confirmar-se a atividade
ovarica ciclica regular. Serdo obtidos resultados 6timos em vacas saudaveis com ciclos normais.

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

A administracdo deve ser efetuada com precaucdo a fim de evitar a autoinjecéo acidental. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Como os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele, o derrame acidental sobre a
pele ou nos olhos deve ser muito bem lavado com agua. Este medicamento veterinario ndo deve ser
administrado por mulheres gravidas. As mulheres em idade fértil devem administrar o0 medicamento
veterinario com precaucdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida & GnRH devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Lactacdo:
Pode ser administrado durante a lactagéo.
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InteracOes medicamentosas e outras formas de interacao:

Ocorre um efeito sinérgico no caso de administragdo combinada com FSH (hormona foliculo-
estimulante), especialmente durante um caso de um puerpério alterado. A utilizacdo simultanea de
gonadotropina coridénica humana ou equina pode causar a hiperestimulacdo ovarica.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

1 frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo

1 frasco para injetaveis (20 ml) numa caixa de cartdo

1 frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartdo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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