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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
GONESTIN, 50 pg/ml, solugdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém

Substancia ativa:

Gonadorelina (como acetato de gonadorelina) 50 g
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 9mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugéo transparente, incolor ou praticamente incolor livre de particulas visiveis.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos: vacas, novilhas

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos: vacas e novilhas.

Tratamento de quistos foliculares ovaricos.

Em associa¢do com a inseminagdo artificial a fim de otimizar o tempo de ovulag&o.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a gonadorelina ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No tratamento de quistos ovaricos, a patologia deve ser diagnosticada através de palpacao retal que
revele a presenga de estruturas foliculares persistentes com um didmetro superior a 2,5 cm, devendo
ser confirmadas através da analise para detetar progesterona no plasma ou leite.

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

45 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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N&o aplicével.

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

Devem ser tomadas precaucdes quando manusear este medicamento veterinario a fim de evitar a
autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

O derrame acidental na pele ou nos olhos deve ser lavado com &gua abundante.

Este medicamento veterinario deve ser manuseado com precaucao por mulheres gravidas ou em idade
fértil que estejam a tomar um contracetivo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a andlogos da GnRH, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o existem.
4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a gestacéo.
Né&o foram descritas contraindicagdes durante a lactacao.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar por via intramuscular.

 Tratamento de quistos foliculares ovaricos: 100 — 150 pg de gonadorelina (como acetato) por
animal (isto é, 2 — 3 ml do medicamento veterinario por animal). Se necessario, o tratamento pode ser
repetido em intervalos de 1 — 2 semanas.

« Em associacao com a inseminacdo artificial a fim de otimizar o tempo da ovulagéo,
aumentando as hipoteses de vacas tratadas se tornarem férteis: 100 pug de gonadorelina (como
acetato) por animal (isto €, 2 ml do medicamento veterinario por animal). Deve ser administrado na
mesma altura da inseminacdo artificial e/ou 12 dias apos.

Deve ser seguido 0 seguinte esquema de injecéo e inseminagao:

- A injecdo deve ser administrada entre 4 a 10 horas ap0s detecéo do estro.

- Recomenda-se um intervalo de pelo menos 2 horas entre a injecdo de GnRH e a inseminagéo
artificial.

- A inseminagcdo artificial deve ser efetuada de acordo com procedimentos habituais, isto é, 12 a 24
horas apds a detecdo do estro.

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

Até 5 vezes a dose recomendada e num regime entre uma e trés administrac@es diarias, ndo foram
observados sinais mensuraveis quer de intoleréncia local, quer geral.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: hormonas hipotalamicas. Hormonas libertadoras de gonadotrofina; Codigo
ATCvet: QHO1CAO1

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A gonadorelina (como acetato) ¢ uma gonadorelina sintética (“Hormona Libertadora de
Gonadotrofina” GnRH) fisiolégica ¢ quimicamente idéntica & hormona natural libertadora de
gonadotrofina libertada pelo hipotdlamo nos mamiferos.

A gonadorelina estimula a sintese e libertagdo das gonadotrofinas da hipdfise, hormona luteinizante
(LH) e hormona foliculo-estimulante (FSH). A sua acdo é mediada por um recetor especifico da
membrana plasmatica. E necesséario apenas 20% da ocupagéo do recetor GnRH para induzir 80% da
resposta biologica méxima. A ligagdo da GnRH ao seu recetor ativa a proteina C quinase (PKC) e
também as cascatas das proteinas quinase ativadas por mitogéneos (MAPK) que promovem uma
ligacdo importante para a transmisséo de sinais desde a superficie da célula até ao nicleo permitindo a
sintese das hormonas gonadotrofinas.

A ovulacdo retardada pode ser afetada por varios fatores, incluindo a alimentagdo e o maneio. Uma
das evidéncias mais notaveis em animais com retorno de cio é o atraso e a diminui¢do da LH
preovulatoria levando a um atraso na ovulagdo. A injecdo com GnRH durante o estro, aumenta
espontaneamente o pico de LH e previne o atraso na ovulagdo em animais com retorno de cios.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Apo6s administracdo intramuscular em vacas, a gonadorelina é rapidamente absorvida desde o local da
injecdo, com um tempo de semi-vida no plasma de aproximadamente 20 minutos.

Distribuicdo

E detetado um aumento do nivel de LH trinta minutos apds a administracio, que demonstra uma
répida distribuicdo para a adeno-hipdfise.

Metabolismo

O composto é rapidamente metabolizado em péptidos e aminoacidos mais pequenos inativados.
Eliminacdo

A principal via de eliminacdo € a renal, apesar de uma proporc¢éo significativa ser também excretada
pelas vias aéreas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E 1519)
Fosfato potéassio dihidrogenado
Fosfato potassio dibasico
Cloreto de sodio
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Agua para injetaveis
6.2 Incompatibilidades

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Acondicionamento primario

Frascos de vidro transparentes Tipo Il (6, 10, 20, 50 e 100 ml).
Rolha de bromobutilo Tipo I.

Apresentacdes
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 6, 10, 20, 50 ou 100 ml com rolha de borracha e capsula de

aluminio.
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 6 ml com rolha de borracha e capsula de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
744/01/13RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

20 de Novembro de 2013
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro de 2014
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario — Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartéao}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonestin, 50 pg/ml, solugdo injetavel para bovinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Gonadorelina (como acetato de gonadorelina)
Alcool benzilico (E1519)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 ml/
10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 10 x 6 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos: Vacas e novilhas

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: Zero horas

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
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Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até

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

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDIC@ES Ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

744/01/13RFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{frascos de 50 ml/100 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonestin, 50 pg/ml, solugdo injetavel para bovinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Gonadorelina (como acetato de gonadorelina)
Alcool benzilico (E1519)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 m!/100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via intramuscular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: Zero horas

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminacao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
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 criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

744/01/13RFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

{6 ml/ 10 ml / 20 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonestin, 50 pg/ml, solugdo injetavel para bovinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

50 pg/ml gonadorelina (como acetato de gonadorelina)

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

6ml/20ml /20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Gonestin, 50 pg/ml, solucio injetavel para bovinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
_Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Laboratorios SYVA S.A.U.,

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57,

24010 Leon,

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonestin, 50 ug/ml, solucéo injetavel para bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Solugdo transparente, incolor ou praticamente incolor livre de particulas visiveis, que contém
(substéncia ativa) 50 pug de gonadorelina (como acetato de gonadorelina) e (excipiente) 9 mg de alcool
benzilico (E 1519) por ml.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Em bovinos (vacas e novilhas):

Tratamento de quistos foliculares ovaricos.

Em associa¢do com a inseminag&o artificial a fim de otimizar o tempo de ovulag&o.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a gonadorelina ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos: vacas e novilhas
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar por via intramuscular.

 Tratamento de quistos foliculares ovéaricos: 100 — 150 pg de gonadorelina (como acetato) por
animal (isto é, 2 — 3 ml do medicamento veterinario por animal). Se necessario, o tratamento pode ser
repetido em intervalos de 1 — 2 semanas.

» Em associacdo com a inseminacdo artificial a fim de otimizar o tempo da ovulacéo,
aumentando as hipoteses de vacas tratadas se tornarem férteis: 100 pg de gonadorelina (como
acetato) por animal (isto €, 2 ml do medicamento veterinario por animal). Deve ser administrado na
mesma altura da inseminacao artificial e/ou 12 dias apds.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Deve ser seguido o seguinte esquema de injecéo e inseminagao:

- A injecdo deve ser administrada entre 4 a 10 horas ap0s detecéo do estro.

- Recomenda-se um intervalo de pelo menos 2 horas entre a inje¢do de GnRH e a inseminacéo
artificial.

- A inseminagcdo artificial deve ser efetuada de acordo com procedimentos habituais, isto é, 12 a 24
horas apds a detecéo do estro.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Né&o administrar este medicamento veterinario apds o prazo de validade indicado no rétulo e caixa de
cartdo depois de “EXP”.

A data de validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Quistos ovaricos: No tratamento de quistos ovaricos, a patologia deve ser diagnosticada através de
palpacdo retal que revele a presenca de estruturas foliculares persistentes com um didmetro superior a
2,5 cm, devendo ser confirmadas através da andlise para detetar progesterona no plasma ou leite.

O medicamento veterinério deve ser administrado pelo menos 14 dias apds o parto devido a auséncia
de recetividade da hipdfise antes desse periodo.

Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo
N&o administrar durante a gestagéo.
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Néo foram descritas contraindicagdes durante a lactacao.

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

Devem ser tomadas precau¢des quando manusear este medicamento veterinario a fim de evitar a
autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

O derrame acidental na pele ou nos olhos deve ser lavado com &gua abundante.

Este medicamento veterinario deve ser manuseado com precau¢do por mulheres gravidas ou em idade
fértil que estejam a tomar um contracetivo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a andlogos da GnRH, devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Incompatibilidades

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

Sobredosagem

Até 5 vezes a dose recomendada e num regime entre uma e trés administrag@es diarias, ndo foram
observados sinais mensuraveis quer de intolerancia local, quer geral.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. O medicamento veterinario
n&o utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2014
15. OUTRAS INFORMAQOES

Apresentagdes: Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 6, 10, 20, 50 ou 100 ml. Caixa de cartdo com
10 frascos de vidro de 6 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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