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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIB 1,0 g Dispositivo intravaginal para bovinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dispositivo intravaginal para bovinos contém:

Substancia ativa:
Progesterona 10g

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Dispositivo intravaginal.
Um dispositivo branco em forma de "V" com asas cobertas de silicone impregnado de progesterona,
equipado com uma cauda de nylon verde para permitir a remocéo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas e novilhas).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o controlo do ciclo estral em vacas e novilhas, utilizado em combinagdo com prostaglandina F2a
(PGF2a) ou analogo, incluindo a sincronizacgdo do cio, por exemplo de animais dadores e recetores
para transferéncia de embriGes.

Para a inducdo e sincronizagdo do cio em protocolos de inseminacao artificial de tempo fixo (FTAI):

- Em vacas e novilhas durante o ciclo: utilizado em combinagdo com PGF2a ou analogo.

- Em vacas e novilhas durante o ciclo ou fora deste: usado em combinagdo com a hormona libertadora
de gonadotropina (GnRH) ou analogo e PGF2a ou anélogo.

- Em vacas, fora do ciclo, utilizadas em combinagdo com PGF2a ou analogo e gonadotrofina coridnica
equina (eCG).

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a novilhas sexualmente imaturas ou em fémeas com trato genital anormal, por
exemplo, freemartins (novilhas inférteis).

N&o administrar a animais que apresentem doencas infecciosas ou ndo infecciosas do trato genital.
N&o administrar nos primeiros 35 dias ap0s o parto.

N&o administrar a bovinos durante a gestacdo. Ver seccdo 4.7

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento com progesterona sozinho, de acordo com o regime de dosagem proposto, ndo é
suficiente para induzir o cio e a ovulacdo em todas as fémeas durante o ciclo. Os protocolos de
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reproducdo baseados em progesterona sdo ferramentas de gestéo da reproducéo e ndo devem substituir
a alimentacdo adequada e os cuidados gerais de salde. A escolha de um protocolo especifico deve
basear-se nos requisitos do efetivo individual ou da vaca, sendo aconselhavel examinar a atividade
ovariana antes de utilizar o tratamento com progesterona.

A resposta das vacas e novilhas aos protocolos de sincronizacdo baseados na progesterona é
influenciada pelo estado fisioldgico no momento do tratamento.

As respostas ao tratamento podem variar quer entre manadas quer entre vacas dentro de manadas.
Contudo, a percentagem de vacas com cio dentro de um determinado periodo é normalmente maior do
gue nas vacas nao tratadas e a fase l0tea subsequente é de duragdo normal.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Animais em mau estado, seja por doenga, nutri¢cdo inadequada, ou outros fatores, podem responder
mal ao tratamento.

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

A progesterona € uma hormona esteroide potente e pode causar efeitos adversos no sistema
reprodutivo em casos de exposicao elevada ou prolongada. As mulheres gravidas devem evitar a
utilizagdo deste medicamento veterinario. O dispositivo deve ser inserido utilizando o aplicador
especifico do medicamento veterinario.

O equipamento de protecdo pessoal constituido por luvas deve ser usado ao manusear o medicamento
veterinario durante a sua insercao e remogao.

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo ocular. Evitar o contacto acidental com os olhos.
Em caso de exposicdo ocular acidental, lavar bem os olhos com agua. Lavar as maos e a pele exposta
com agua e sabdo apds a administracao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foi observada uma descarga vaginal associada a irritagdo local aquando da remocéo do dispositivo, no
entanto, ndo foi relatado que tal afete as taxas de concecdo apos o tratamento. Nos estudos de
seguranca na espécie animal alvo, observou-se que esta descarga se resolveu espontaneamente no
prazo de 7 dias ap6s a remogdo do dispositivo.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos, ap6s administragfes intramusculares ou subcuténeas, e com
repetidas doses elevadas de progesterona, produziram provas de efeitos fetotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo. Nao administrar em
bovinos gestantes ou nos primeiros 35 dias ap6s o parto.

Pode ser administrado durante a lactagéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Uso vaginal.

1,0 g de progesterona (1 dispositivo) por animal durante 7-9 dias (dependendo da indicagéo).
Podem ser utilizados os seguintes protocolos:
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Para sincronizagéo do cio (incluindo sincronizacdo do cio de animais dadores e recetores para
transferéncia de embrides):

- Inserir um dispositivo na vagina durante 7 dias.

- Injetar uma dose luteolitica de PGF2a ou analogo 24 horas antes da remocéo do dispositivo.

- Nos animais que respondem ao tratamento, o inicio do cio ocorre geralmente dentro de 1-3 dias ap6s
a remocao do dispositivo. As vacas devem ser inseminadas dentro de 12 horas apds a primeira
observacéo do cio.

Para a inducdo e sincronizacdo do ciclo estral para a Inseminacao Artificial de Tempo Fixo (FTAI):

Em vacas e novilhas durante o ciclo:

- Inserir um dispositivo na vagina durante 7 dias.

- Injetar uma dose luteolitica de PGF2a ou analogo 24 horas antes da remog&o do dispositivo.
- FTAI 56 horas ap6s a remocao do dispositivo.

Em vacas e novilhas durante o ciclo e fora deste:

- Inserir um dispositivo na vagina durante 7- 8 dias.

- Injetar uma dose de GnRH ou anélogo aquando da insercao do dispositivo.

- Injetar uma dose luteolitica de PGF20 ou analogo 24 horas antes da remog&o do dispositivo.

- FTAI 56 horas ap6s a remocao do dispositivo, ou

- Injetar GNRH ou analogo 36 horas apds a remocéo do dispositivo e FTAI 16 a 20 horas mais tarde.

Em vacas fora do ciclo:

- Inserir um dispositivo na vagina durante 9 dias.

- Injetar uma dose luteolitica de PGF2a ou analogo 24 horas antes da remocéo do dispositivo.

- Injetar eCG aquando da remogao do dispositivo.

- FTAI 56 horas ap6s a remocao do dispositivo, ou inseminar nas 12 horas seguintes ao primeiro
comportamento observado de cio.

Administracéo
O aplicador especifico do dispositivo deve ser utilizado para administracdo, seguindo o procedimento
descrito abaixo:

1. Garantir que o aplicador é limpo e desinfetado utilizando uma solu¢éo antisséptica ndo irritante
antes da sua utilizagdo.

2. Usar luvas de plastico descartaveis estéreis, dobrar as abas do dispositivo e carregar no aplicador.

As abas do dispositivo devem sobressair ligeiramente a partir da extremidade do aplicador. Deve

ter-se o cuidado de evitar o manuseamento desnecessario ou prolongado para minimizar a

transferéncia da substancia ativa para as luvas do operador.

Aplicar uma pequena quantidade de lubrificante obstétrico na extremidade do aplicador carregado.

Levantar a cauda e limpar a vulva e o perineo.

5. Inserir suavemente o aplicador na vagina, primeiro em direcdo vertical e depois na horizontal até
encontrar alguma resisténcia.

6. Certifique-se de que o fio de remocao esta livre, pressione a pega do aplicador e permita que o0 cano
se mova de volta para a pega. Isto liberta as abas do dispositivo, o qual ira entdo reter o dispositivo
na vagina anterior.

7. Com o dispositivo corretamente posicionado, retirar o aplicador, deixando o fio de remocéo
pendurado na vulva.

8. O aplicador deve ser limpo e desinfetado antes de ser utilizado noutro animal.

~w

Remocéo
O dispositivo pode ser removido puxando suavemente o fio. Ocasionalmente, o fio pode néo ser

visivel do exterior do animal, em tais casos pode ser localizado na vagina posterior usando um dedo
com luvas. A remocdo do dispositivo ndo deve exigir forca. Se for encontrada alguma resisténcia, deve
ser utilizada uma mao com luva para facilitar a remocéo.
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Se houver gqualquer dificuldade na remocéao do animal para além do acima mencionado, deve procurar-
se aconselhamento médico veterinario.

O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacao.

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

4.11 Intervalos de segurancga

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS OU IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuais e moduladores do sistema genital, progestogénicos.
Codigo ATCvet: QGO3DAO04.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O dispositivo intravaginal fornece progesterona a uma taxa controlada através da mucosa vaginal para
a corrente sanguinea. A progesterona tem uma acao de feedback negativa no eixo hipotalamo-
pituitério, principalmente na GnRH e consequentemente na secre¢do de LH. A progesterona impede a
libertacdo hormonal da hipéfise (FSH e LH) inibindo a maturacéo folicular e assim suprime o estro e a
ovulacdo. Apds a remocao do dispositivo, 0s niveis sanguineos circulantes de progesterona caem
rapidamente, permitindo a maturacéo dos foliculos, o estro e a ovulagdo num curto periodo de tempo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O perfil farmacocinético da progesterona quando administrada como dispositivo Unico durante 7 dias a
vacas ovariectomizadas caracterizou-se por uma concentragdo média maxima (Cmax) no plasma de
aproximadamente 10,5 ng/ml alcangada em média as 4,5 horas pds-doseamento (Tmax). A area média
sob a curva (AUC) para o periodo de tratamento de 7 dias foi de 715,3 ng*hr/ml. As concentragdes
méximas foram seguidas por um declinio na exposi¢éo sistémica com uma semivida média de
eliminagdo aparente (t12) de 20 horas. Apos a remocéo do dispositivo, 0s niveis sanguineos circulantes
de progesterona cairam rapidamente.

A progesterona é acumulada nos tecidos adiposos devido as suas propriedades lipofilicas, e nos
tecidos/6rgdos que contém recetores de progesterona. O figado é o local principal do metabolismo da
progesterona. A principal via de excre¢do sdo as fezes e a via secundaria é a urina.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Dioxido de titanio (E171)
Estearato de zinco
Polidimetilsiloxano
Nucleo de nylon

Cauda de nylon
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6.2 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

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

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

O saco deve ser novamente selado usando o fecho de correr ap6s a abertura.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Os dispositivos sdo embalados em sacos tri-laminares constituidos por uma folha externa de
polietileno tereftalato (PET), uma folha intermédia de aluminio e uma folha interna de polietileno; em

unidades de 10 por saco. Os sacos sao resselaveis (fecho de correr).

Dimensao da embalagem:
Saco com 10 dispositivos.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1500/01/22DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 16/03/2022

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2022
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

ROTULO

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducéo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Syn Vet-Pharma Ireland Limited

Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
V.M.D. NV

Hoge Mauw 900,

2370, Arendonk,

Bélgica

\ 2. Nome do medicamento veterinario

Dispositivo intravaginal para bovinos Progesterona

\ 3. Descrigédo da substancia ativa e outras substancias

Cada dispositivo contém 1,0 g de progesterona.
Um dispositivo branco em forma de "V" com asas cobertas de silicone impregnado de progesterona,
equipado com uma cauda de nylon verde para permitir a remocéo.

‘ 4. Forma farmacéutica

Dispositivo intravaginal para bovinos.

\ 5. Dimensao da embalagem

10 dispositivos por saco.

‘ 6.  Indicagbes

Para o controlo do ciclo estral em vacas e novilhas, utilizado em combina¢do com prostaglandina F2a
(PGF2a) ou analogo, incluindo a sincronizacdo do cio, por exemplo de animais dadores e recetores
para transferéncia de embrides.

Para a inducdo e sincronizacdo do cio em protocolos de inseminacao artificial de tempo fixo (FTAI):

- Em vacas e novilhas durante o ciclo: utilizado em combinag¢dao com PGF2a ou analogo.

- Em vacas e novilhas durante o ciclo ou fora deste: usado em combinagdo com a hormona libertadora
de gonadotropina (GnRH) ou andlogo ¢ PGF2a ou analogo.
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- Em vacas, fora do ciclo, utilizadas em combinagdo com PGF2a ou analogo e gonadotrofina coridnica
equina (eCG).

‘ 7. Contra-indicacdes

Né&o administrar a novilhas sexualmente imaturas ou em fémeas com trato genital anormal, por
exemplo, freemartins (novilhas inférteis).

N&o administrar a animais que apresentem doencas infeciosas ou ndo infeciosas do trato genital.
N&o administrar nos primeiros 35 dias apds o parto.

N&o administrar a bovinos durante a gestacdo.

8. ReacOes adversas

Foi observada uma descarga vaginal associada a irritacdo local na remocéo da insergédo, no entanto,
ndo foi relatado que tal afete as taxas de concec¢do apds o tratamento. Nos estudos de seguranca na
espécie animal alvo, observou-se gue esta descarga se resolveu espontaneamente no prazo de 7 dias
apos a remogao do dispositivo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

\ 9.  Espécies-alvo \

Bovinos (vacas e novilhas).

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo \

Uso vaginal.

1,0 g de progesterona (1 dispositivo) por animal durante 7-9 dias (dependendo da indicacéo).
Podem ser utilizados os seguintes protocolos:

Para sincronizag&o do cio (incluindo sincronizagdo do cio de animais dadores e recetores para
transferéncia de embrides):

- Inserir um dispositivo na vagina durante 7 dias.

- Injetar uma dose luteolitica de PGF2a ou analogo 24 horas antes da remocéo do dispositivo.

- Nos animais que respondem ao tratamento, o inicio do cio ocorre geralmente dentro de 1-3 dias ap6s
a remocao do dispositivo. As vacas devem ser inseminadas dentro de 12 horas apds a primeira
observacéo do cio.

Para a indugdo e sincronizagdo do ciclo estral para a Inseminagéo Artificial de Tempo Fixo (FTAI):

Em vacas e novilhas durante o ciclo:

- Inserir um dispositivo na vagina durante 7 dias.

- Injetar uma dose luteolitica de PGF2a ou analogo 24 horas antes da remogéo do dispositivo.
- FTAI 56 horas ap6s a remocao do dispositivo.

Em vacas e novilhas durante o ciclo e fora deste:
- Inserir um dispositivo na vagina durante 7- 8 dias.
- Injetar uma dose de GnRH ou anélogo aquando da insercao do dispositivo.
- Injetar uma dose luteolitica de PGF2a ou analogo 24 horas antes da remogéo do dispositivo.
- FTAI 56 horas apds a remocdo do dispositivo, ou
Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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- Injetar GnRH ou analogo 36 horas apds a remocéo do dispositivo e FTAI 16 a 20 horas mais tarde.

Em vacas fora do ciclo:

- Inserir um dispositivo na vagina durante 9 dias.

- Injetar uma dose luteolitica de PGF2a ou analogo 24 horas antes da remog&o do dispositivo.

- Injetar o eCG na aquando da remocao do dispositivo.

- FTAI 56 horas ap6s a remocgao do dispositivo, ou inseminar nas 12 horas seguintes ao primeiro
comportamento observado de cio.

Administracdo

O aplicador especifico do dispositivo deve ser utilizado para administracdo, seguindo o procedimento
descrito abaixo:

1. Garantir que o aplicador é limpo e desinfetado utilizando uma solucéo antisséptica ndo irritante
antes da sua utilizagao.

2. Usar luvas de pléstico descartaveis estéreis, dobrar as abas do dispositivo e carregar no aplicador.

As abas do dispositivo devem sobressair ligeiramente a partir da extremidade do aplicador. Deve

ter-se o cuidado de evitar o0 manuseamento desnecessario ou prolongado para minimizar a

transferéncia da substancia ativa para as luvas do operador.

Aplicar uma pequena quantidade de lubrificante obstétrico na extremidade do aplicador carregado.

Levantar a cauda e limpar a vulva e o perineo.

5. Inserir suavemente o aplicador na vagina, primeiro em direcdo vertical e depois na horizontal até
encontrar alguma resisténcia.

6. Certifique-se de que o fio de remocéo esta livre, pressione a pega do aplicador e permita que o cano
se mova de volta para a pega. Isto liberta as abas do dispositivo, o qual ira entdo reter o dispositivo
na vagina anterior.

7. Com o dispositivo corretamente posicionado, retirar o aplicador, deixando o fio de remoc¢éo
pendurado na vulva.

8. O aplicador deve ser limpo e desinfetado antes de ser utilizado noutro animal.

~w

Remocéo
O dispositivo pode ser removido puxando suavemente o fio. Ocasionalmente, o fio pode néo ser

visivel do exterior do animal, em tais casos pode ser localizado na vagina posterior usando um dedo
com luvas. A remocéo do dispositivo ndo deve exigir forca. Se for encontrada alguma resisténcia, deve
ser utilizada uma m&o com luva para facilitar a remocao.

Se houver qualquer dificuldade na remocédo do animal para além do acima mencionado, deve procurar-
se aconselhamento médico veterinario.

O dispositivo destina-se apenas a uma Unica administracao.

11.  Instrugbes com vista a uma utilizagéo correcta ]

12.  Intervalo(s) de seguranca

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

13.  Precauc0es especiais de conservacao

O saco deve ser novamente selado usando o fecho de correr ap6s a abertura.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacdo dos textos: 16 de Margo de 2022
Pagina 10 de 12



*S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de {VAL}. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

O tratamento com progesterona sozinho, de acordo com o regime de dosagem proposto, ndo é
suficiente para induzir o cio e a ovulacdo em todas as fémeas durante o ciclo. Os protocolos de
reproducdo baseados em progesterona sdo ferramentas de gestéo da reproducéo e ndo devem substituir
a alimentacdo adequada e os cuidados gerais de salde. A escolha de um protocolo especifico deve
basear-se nos requisitos do efetivo individual ou da vaca, sendo aconselhavel examinar a atividade
ovariana antes de utilizar o tratamento com progesterona.

A resposta das vacas e novilhas aos protocolos de sincronizacdo baseados na progesterona é
influenciada pelo estado fisiol6gico no momento do tratamento.

As respostas ao tratamento podem variar quer entre manadas quer entre vacas dentro de manadas.
Contudo, a percentagem de vacas com cio dentro de um determinado periodo é normalmente maior do
que nas vacas ndo tratadas e a fase lutea subsequente é de dura¢éo normal.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Animais em mau estado, seja por doenca, nutri¢cdo inadequada, ou outros fatores, podem responder
mal ao tratamento.

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

A progesterona € uma hormona esteroide potente e pode causar efeitos adversos no sistema
reprodutivo em casos de exposicao elevada ou prolongada. As mulheres gravidas devem evitar a
utilizagdo deste medicamento veterinario. O dispositivo deve ser inserido utilizando o aplicador
especifico do medicamento veterinario.

O equipamento de protecédo pessoal constituido por luvas deve ser usado ao manusear 0 medicamento
veterinario durante a sua inser¢éo e remocao.

Este medicamento veterinario pode causar irritagcdo ocular. Evitar o contacto acidental com os olhos.
Em caso de exposicdo ocular acidental, lavar bem os olhos com &gua. Lavar as maos e a pele exposta
com agua e sabdo apds a administracao.

Gestacéo e lactagéo:

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos, ap6s administragfes intramusculares ou subcutaneas, e com
repetidas doses elevadas de progesterona, produziram provas de efeitos fetotoxicos.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo. Nao administrar a
bovinos gestantes ou nos primeiros 35 dias ap6s o parto.

Pode ser administrado durante a lactagéo.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Néo aplicavel.

Incompatibilidades:
Néo aplicavel.

15.  Precauc0es especiais de eliminagdo do medicamento néo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
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\ 16. Data da ultima aprovacéao do roétulo

Marco de 2022

\ 17.  Outras informactes

18.  Mengio “USO VETERINARIO” e condicdes ou restricdes relativas ao fornecimiento e 2
utilizacao, se for caso disso

USO VETERINARIO.

‘ 19. Mencao “Manter fora da vista e do alcance das criancas”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 20.  Prazo de validade

VAL {MM /AAAA}

\ 21.  Numero da autorizacdo de introdu¢do no mercado

1500/01/22DFVPT

\ 22.  Nuamero do lote de fabrico

<Lote> <N° Lote> {nimero}

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacdo dos textos: 16 de Margo de 2022
Pagina 12 de 12



