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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
GESTAVET-PROST 75 pg/ml solugéo injectavel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cadaml contém:
Substancia activa

Dexcloprostenol (Sal SOdIiCO) ......cceeevevieeeeieieeeeee e 75 ug
Excipientes
ClOrOCIESON ...ttt e 1mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.
Liquido claro, quase incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas e novilhas) e suinos (porcas).

4.2 Indicacgoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Vacas e novilhas:

- Periodos de anestro apds o parto

- Quistos luteinicos

- Corpo lUteo persistente

- Sincronizagdo e indugdo de cio.

- Tratamento de suporte em endometrite cronica e piometra
- Indug&o do aborto.

Porcas:
- Inducéo do parto.

4.3 Contra-indicacoes

N&o administrar em:

- Em fémeas gestantes se ndo for desejado o aborto (em vacas) ou inducdo do parto (em porcas).

- Néo administrar como tratamento de suporte em endometrite crénica e piometra se ndo tiver sido
diagnosticado um corpo |Gteo patoldgico como causa do blogqueio do ciclo.

- Em porcas que se espera que tenham um parto distécico devido a posi¢do anormal do feto, obstrucéo
mecanica, etc..

- Em animai's que sofram de doencas cardiovasculares ou respiratorias.

- Por viaintravenosa.
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4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
N&o existem.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
- A inducdo do parto anterior ap 111° dia de gestacéo pode causar mortalidade dos |eitdes e aumentar
0 nimero de porcas que necessitam de assisténcia manual.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

- O medicamento veterin&rio ndo deve ser manuseado por mulheres gravidas, asméticos ou pessoas
com doengas brénqui cas ou outras doencas respiratérias.

- BEvitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar com agua abundante.

- Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area
af ectada com agua abundante.

- Em caso de injeccdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento.

4.6 Reaccgoes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o foram descritos efeitos indesegjaveis nas doses recomendadas.
4.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio e a postura de ovos

N&o administrar em fémeas gestantes se ndo for desgjado o aborto.

4.8 Interac¢coes medicamentosas e outras formas de interaccao

A administracdo concomitante de inibidores de progesterona ou prostaglandinas — tais como a AINE-
pode diminuir ou mesmo anular o efeito do dexcloprostenaol.

A administragdo concomitante com oxitocina aumenta o efeito no Gtero
4.9 Posologia e via de administracao

Viaintramuscular.

Vacas e novilhas.

Sincronizagdo e inducdo de cio:

2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 150 pg de dexcloprostenol por animal), duas vezes,
em 11 dias.

De modo a obter melhores resultados, a inseminagcdo deve ser realizada no primeiro cio apés o
tratamento. S80 necessérias duas inseminactes (72 e 96 horas apds a segunda aplicagdo) se ndo foi
feita a deteccdo do cio.

Periodos anestros apos o parto:
2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 150 pg de dexcloprostenol por animal).
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Antes da administracdo aos animais, deve ser verificada a presenga de um corpo IUteo por palpacéo
rectal. Os animais gque entrem em cio devem ser inseminados. Nos animais que ndo demonstrem
sintomas de cio, a administracdo do medicamento deve ser repetida apéds 11 dias e a inseminacdo
realizada 72 a 96 horas apds a segunda administrag&o.

Tratamento de suporte na endometrite crdnica e piometra:
2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 150 pg de dexcloprostenol por animal).
Em alguns casos, pode ser necessario administrar uma segundadose, 10 a 12 dias mais tarde.

Quistos L uteinicos
2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivaente a 150 ug de dexcloprostenol por animal).
A presenca de quistos ovaricos luteinicos deve ser confirmada

Corpo L uteo persistente:
2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivaente a 150 ug de dexcloprostenol por animal).
A presenca de corpos | Uiteos persistentes deve ser confirmada.

[nducéo do aborto:

2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivaente a 150 pg de dexcloprostenol por animal).

O medicamento deve ser administrado entre a primeira semana e 0 150° dia de gestagdo. A extraccdo
manual do feto pode ser necesséria.

Porcas:

[nducéo do parto:

1 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 75 pg dexcloprostenol por animal).
O tratamento deve ser realizado 1 a 3 dias antes da data prevista para o parto.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o foram reportadas reaccOes adversas ap6s de umadose tripla do normal.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinae suina: carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Dexcloprostenal pertence o grupo farmacoterapéutico: Prostaglandinas.
Codigo ATCvet: QGO2AD90

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Dexcloprostenol é o andlogo dextro (D+), um andlogo funcional da perostaglandina Fz, . A sua
administracdo na fase |Gtea do ciclo induz a regressdo do corpo |Uteo e cria as condi¢des necessérias
para o inicio das funcdes fisiol 6gicas associadas a diminui¢do dos niveis de progesterona.

Varios estudos clinicos demonstraram que o dexcloprostenol € trés a quatro vezes mais potente que o
cloprostenol (mistura racémica). Uma administracdo de dexcloprostenol a partir do 7° dia do ciclo
éstrico até a lutedlise natural produz regressao imediata do corpo |teo.
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O mecanismo de accdo do dexcloprostenol no controlo da ovulagdo control baseia-se na inducdo da
lutedlise e na diminuicdo da concentracdo de progesternoa. Essa diminuicdo produz uma sequéncia de
eventos hormonais que culminam com a ovulagéo. O dexcloprostenol também pode induzir o parto.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo intramuscular de 75 ug de dexcloprostenol em porcas, a concentragdo maxima
de dexcloprostenol no plasma foi préxima de (2 pg/l) e ocorreu entre os 30 e os 80 minutos apés a
injeccdo. Apbs a administracdo intramuscular de 150 ug de dexcloprostenol/vaca, a concentracdo
plasmética maxima de dexcloprostenol foi acancada aos 90 minutos apds a injeccdo
(aproximadamente 1.4 ug/l).

O dexcloprostenol e os seus metabolitos sdo excretados rapidamente na urina e também nas fezes.
Menos de 0.75 % da dose administrada € eliminada no leite e ndo ha persisténcia de residuos nos
tecidos.

6. INFORMACOES FARMACKEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico monohidratado

Hidroxido de sodio

Clorocresol

Alcool isopropilico

Aguaparainjectavels

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

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 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger daluz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinério apresenta-se em frascos de vidro incolor Tipo I, de 10 e 20 ml e fechado
com rolhas de borracha de elastoméro classificado como Tipo | e com tampas de auminio anodizado.

Acondicionamento secundario: caixa de cartdo.

Também estéo disponiveis embalagens clinicas: 10 frascos de vidro de 10 ml numa caixa de cartéo e
10 frascos de vidro of 20 ml Numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utiliza¢cao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOSHIPRA, SA.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

8. NI'JMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.° de Registo: 51713 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

05 de Fevereiro de 2007-03-08

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2012

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 frasco de 10 ml
10 frascos de 10 ml
1 frasco de 20 ml
10 frascos de 20 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-PROST 75 pg/ml solugdo injectavel
Dexcloprostenol

|2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cadaml contém:

Substincia activa

Dexcloprostenol (Sal de SOi0) .......cccveereerieierieient v 75 ug
Excipientes

Clorocresol

3.  FORMA FARMACREUTICA

Solug&o injectavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 10 ml
10 frascos de 10 ml
1 frasco de 20 ml
10 frascos de 20 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Vacas e porcas.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Vacas e novilhas:

- Periodos de anestro apds o parto

- Quistos luteinicos

- Corpo lUteo persistente

- Sincronizagdo e inducdo de cio.

- Tratamento de suporte em endometrite crénica e pibmetra
- Induc&o do aborto.

Porcas:
- Inducéo do parto.
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|7.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinae suina: carne e visceras, 1 dia.
Leite: zero horas.

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

O medicamento veterindrio ndo deve ser manuseado por mulheres gravidas, asméticos ou pessoas com
doencas brénquicas ou outras doengas respiratorias. Evitar o contacto com os olhos. Em caso de
contacto acidental, lavar com &gua abundante. Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto
acidental, lavar imediatamente a area afectada com égua abundante.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

|10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C—-8°C)
Manter o frasco dentro da embal agem exterior para proteger daluz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
alegislacdo emvigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDI(;()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusi vamente para uso veterinério.
M edicamento veterinario sujeito areceita médico-veterinéria.

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

Manter fora do acance e davista das criangas.

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

LABORATORIOSHIPRA, SA.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N°reg.: 51713 no INFARMED

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> i numeroi
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

10 ml
20 ml

UNIDADES

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-PROST 75 pg/ml solugéo injectavel
Dexcloprostenol

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Quantitativa da substancia activa:
Dexcloprostenol (Sal de sodio) 75 pg

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Viaintramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinae suina: carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

l6. NUMERO DO LOTE

Lote { nimero}

|7.  PRAZO DE VALIDADE

Depois da primeira abertura, utilizar dentro de 28 dias.
Datada primeira abertura:

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
GESTAVET-PROST 75 ug/ml solugdo injectavel
Dexcloprostenol

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

LABORATORIOSHIPRA, SA.

Avda laSelva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-PROST 75 pg/ml solugéo injectavel
Dexcloprostenol

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

Cadaml contém:
Substancia activa

Dexcloprostenol (Sal de sodio)................75 ug
Excipientes
CloroCresol .......ocvuveeie i e 1mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Vacas e novilhas:

- Periodos de anestro apds o parto

- Quistos luteinicos

- Corpo lUteo persistente

- Sincronizagdo e inducdo de cio.

- Tratamento de suporte em endometrite crénica e pibmetra
- Inducéo do aborto.

Porcas:
- Indug&o do parto.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em:

- Em fémeas gestantes se ndo for desejado o aborto (em vacas) ou induc&o do parto (em porcas).

- N&o administrar como tratamento de suporte em endometrite cronica e piometra se ndo tiver sido
diagnosticado um corpo |Gteo patoldgico como causa do blogueio do ciclo.

- Em porcas gque se espera gue tenham um parto distécico devido a posicéo anormal do feto, obstrucdo
mecanica, etc..

- Em animais que sofram de doengas cardiovascul ares ou respiratorias.

- Por viaintravenosa.
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6. REACCOES ADVERSAS

N&o foram descritos efeitos indesgjaveis nas doses recomendadas.
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Vacas e porcas.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Viaintramuscular.

Vacas e novilhas.

Sincronizacdo e inducdo de cio:

2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 150 ug de dexcloprostenol por animal), duas vezes,
em 11 dias.

De modo a obter melhores resultados, a inseminagdo deve ser realizada no primeiro cio apés o
tratamento. S&o necessé&rias duas inseminagdes (72 e 96 horas apds a segunda aplicagdo) se ndo foi
feita a detecgdo do cio.

Periodos anestros apos o parto:

2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 150 pg de dexcloprostenol por animal).

Antes da administracdo aos animais, deve ser verificada a presenga de um corpo lUteo por palpacéo
rectal. Os animais que entrem em cio devem ser inseminados. Nos animais que n&o demonstrem
sintomas de cio, a administracdo do medicamento deve ser repetida apéds 11 dias e a inseminagdo
realizada 72 a 96 horas apds a segunda administracao.

Tratamento de suporte na endometrite crénica e piometra:
2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 150 pg de dexcloprostenol por animal).

Em alguns casos, pode ser necessario administrar uma segunda dose, 10 a 12 dias mais tarde.

Quistos L uteinicos
2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 150 pg de dexcloprostenol por animal).
A presenca de quistos ovaricos luteinicos deve ser confirmada

2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivaente a 150 ug de dexcloprostenol por animal).

A presenca de corpos | Uteos persistentes deve ser confirmada.

Inducéo do aborto:

2 ml de Gestavet-Prost por animal (equivaente a 150 ug de dexcloprostenol por animal).

O medicamento deve ser administrado entre a primeira semana e o 150° dia de gestacdo. A extraccéo
manual do feto pode ser necesséria.

Porcas:

[nducéo do parto:

1 ml de Gestavet-Prost por animal (equivalente a 75 ug dexcloprostenol por animal).
O tratamento deve ser realizado 1 a 3 dias antes da data prevista para o parto.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

- A inducgdo do parto anterior ao 111° dia de gestagdo pode causar mortalidade dos |eitbes e aumentar
0 nimero de porcas gque necessitam de assisténcia manual.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinae suina: carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e davista das criancgas.

Conservar no frigorifico (2 °C—-8°C)

Manter o frasco dentro da embal agem exterior para proteger daluz.
Depois da primeira abertura, utilizar dentro de 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

- O medicamento veterin&rio ndo deve ser manuseado por mulheres grévidas, asmaticos ou pessoas
com doengas brénqui cas ou outras doencas respiratérias.

- BEvitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar com agua abundante.

- Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area
af ectada com agua abundante.

- Em caso de injeccdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento.

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

O medicamento veterindrio néo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
alegislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2012

15. OUTRAS INFORMACOES

ApresentacGes.
Frasco de 10 ml
Frasco de 20 ml
10x 10 ml frascos
10 x 20 ml frascos

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacdes.
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