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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OVISER 5000 Ul liofilizado e solvente para solucéo injetavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancias ativas:

Cada frasco de liofilizado contém:
Gonadotrofina Sérica EQUina (PMSG)........c.ooiviiiiiiiiiiiiiiiiee, 5000 UI

Excipientes:

Composic¢éo quantitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Di-hidrogenofosfato de potéssio

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Povidona

Manitol

Emulsdo de simeticone 30%

Solvente:

Di-hidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Cloreto de sddio

Cloreto de potassio

Agua para preparacéo de injetaveis

Cada frasco de liofilizado é dissolvido no volume adequado de solvente para reconstitui¢do (50 ml). A

concentracdo final de PMSG é de 100 Ul/ml.

Liofilizado: comprimido liofilizado branco, fragil, com aproximadamente 0,5 cm de espessura.
Solvente: liquido transparente e incolor.

Soluc&o reconstituida: liquido transparente e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos (Ovelha) e Caprinos (cabra).
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3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Ovelha e cabra: inducéo do cio e ovulagéo. Sincronizagéo do cio.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a fémeas com ovarios policisticos.

Ver seccdo 3.7.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Ajustar a dose. Uma dose mais elevada de PMSG néo conduz a um aumento da eficacia do medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar abundantemente com agua durante varios minutos.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Estudos em animais de laboratorio revelaram efeitos teratogénicos com a administracdo de eCG. As
mulheres gravidas, que pretendam engravidar ou cujo estado de gravidez seja desconhecido ndo devem
administrar o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos (Ovelha) e Caprinos (cabra):

Muito raros Erupcdes, choque anafilatico*
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

* Observado em animais sensiveis: nesse caso, deve ser administrada uma injecdo de adrenalina ou
corticoides por via intravenosa ou intramuscular, assim que surgirem os primeiros sintomas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a seccdo 16 do Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar durante toda a gestacdo.
A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacéo e a lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo: intramuscular ou subcuténea.

Administrar 400-600 Ul/animal: equivalente a 4-6 ml do medicamento veterinario reconstituido por
animal.

Recomenda-se a administragdo de uma dose unica depois do tratamento com progestogenios.

O liofilizado deve ser reconstituido, utilizando o volume total de solvente (50 ml de PBS).

Dissolver o liofilizado numa pequena quantidade de solvente. Misturar até ser obtida uma solucdo
homogénea. Introduzir esta solucéo no frasco com o restante solvente e misturar até ficar completamente
dissolvido. A concentragdo final de PMSG é de 100 Ul/ml.

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

N&o ocorreram reacOes adversas quando foi administrada uma dose de 3000 Ul/animal (5 vezes a
dose recomendada).

Doses mais elevadas de PMSG ndo aumentam a eficacia do medicamento veterinario.
Uma sobredosagem de PMSG pode conduzir a superovulagdes e/ou gestagdes com um ndmero muito
elevado de fetos. Tal envolve um aumento da taxa de mortalidade embrionéaria e neonatal. Ao longo do

tempo, também pode causar a sintese de anticorpos anti-PMSG.

Uma concentracdo excessiva de PMSG prolonga a presenca do antro e/ou foliculos pré-ovulatérios que
podem causar quistos ovaricos.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario ou sob sua responsabilidade direta.

3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.
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4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QGO3GA03
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A atividade fisiologica da PMSG é semelhante a hormona foliculo-estimulante (FSH), embora também
apresente alguma atividade tipica da hormona luteinizante (LH), devido a sua capacidade para se ligar
aos recetores FSH/LH. A interacdo entre a PMSG e o0s recetores FSH induz a producdo de estrogénios,
gue sdo responsaveis por estimular o comportamento sexual, mesmo durante a época ndo-reprodutiva;
a associacao com recetores LH também estimula a ovulacdo nas fémeas tratadas.

Esta elevada producdo de estrogénios ativa uma cascata de reagcBes hormonais que estimulam um
aumento do namero e da proliferagéo de foliculos. Também estimula o crescimento e a maturagao dos
foliculos ovarianos e a formacédo de corpos lateos, conduzindo a consequente ovulagao entre 36 e 72
horas p6s-tratamento.

A PMSG pode ser utilizada em conjunto com progestogénios em protocolos de sincronizagao do cio.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Quando a PMSG é administrada por via oral, é destruida pelas enzimas do trato gastrointestinal.
Por conseguinte, so é eficaz depois de ser administrada por via parentérica. A absor¢do por via

IM e SC é muito semelhante.

Apo6s administracdo intramuscular ou subcutanea, a absorcdo da PMSG atinge concentracdes séricas
méaximas 12 a 24 horas pos-administracao.

Esta hormona segue um modelo bicompartimental com distribuicdo rapida e uma fase de eliminacéo
lenta. Também é filtrada através da placenta a partir do sistema materno, pelo que é contraindicada em
fémeas durante a gestagéo.

A PMSG é metabolizada a nivel hepatico e uma quantidade muito pequena é excretada pela urina (1%).
Devido a sua riqueza em acido sialico e ao seu elevado peso molecular, tem um tempo de semivida
longo, de 24 a 26 horas, e um tempo de semivida de eliminacao entre 40 e 125 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade depois da reconstituicdo de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.
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5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Manter o frasco de liofilizado dentro da embalagem de cartdo exterior, de forma a proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O liofilizado é embalado em frascos de vidro incolor Tipo | de 10 ml, fechados com tampas de borracha
de bromobutilo Tipo | com cépsulas de aluminio anodizado.

O solvente é colocado em frascos de vidro incolor Tipo Il de 50 ml (contendo 50 ml de solvente),
fechados com tampas de borracha de bromobutilo Tipo | com cépsulas de aluminio anodizado.

Apresentacdes:

Tamanho da embalagem unitaria: 1 caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado e 1 caixa de cartdo com
1 frasco de solvente.

Tamanho da embalagem clinica: 1 caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado e 1 caixa de cartdo com
10 frascos de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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
Laboratorios Hipra, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
914/01/15RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

21/04/2015

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OVISER 5000 Ul liofilizado para solucdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicao por frasco:
Gonadotrofina Sérica Equina (PMSG) 5000 Ul

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5000 Ul
10 x 5000 UI

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos (Ovelha) e Caprinos (cabra).

5.  INDICAGOES |

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Dissolver o liofilizado com o solvente.

Administrar 4 - 6 ml do medicamento veterinario reconstituido por animal, por via intramuscular ou
subcutanea.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de reconstituido, administrar imediatamente.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Manter o frasco de liofilizado dentro da embalagem de cartdo exterior, de forma a proteger da luz.

10. MENGCAO "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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

914/01/15RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Vial com liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OVISER 5000 Ul liofilizado para solucdo injetavel

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicao por frasco:
Gonadotrofina Sérica de Equina (PMSG) 5000 Ul

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de reconstituido, administrar imediatamente.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOLVENTE PARA O OVISER 5000 Ul

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicao por frasco:
Solucdo tampéo de fosfato (PBS) 50 ml

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
10 x 50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos (Ovelha) e Caprinos (cabra).

5.  INDICAGOES |

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Dissolver o liofilizado com o solvente.
Administrar 4 - 6 ml do medicamento veterinario reconstituido por animal, por via intramuscular ou
subcuténea.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Depois de reconstituido, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

914/01/15RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SOLVENTE PARA O OVISER 5000 Ul

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicéo por frasco:
Solugéo tampdo de fosfato (PBS) 50 ml

3.  ESPECIES-ALVO

Ovinos (Ovelha) e Caprinos (cabra).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular ou subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de reconstituido, administrar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.
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l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

OVISER 5000 Ul liofilizado e solvente para solucéo injetavel.

2. Composicao

Cada frasco de liofilizado contém:
Substancias ativas:
Gonadotrofina Sérica Equina(PMSG) 5000 Ul

Cada frasco de solvente contém:
Solugéo tampdo de fosfato (PBS) 50 ml

Cada frasco de liofilizado é dissolvido no volume adequado de solvente para reconstitui¢do (50 ml). A
concentracdo final de PMSG é de 100 Ul/ml.

Liofilizado: comprimido liofilizado branco, fragil, com aproximadamente 0,5 cm de espessura.
Solvente: liquido transparente e incolor.
Solucdo reconstituida: liquido transparente e incolor.

3. Espécies-alvo

Ovelha e cabra.

4. Indicagdes de utilizagéo

Ovelha e cabra: inducéo de cio e ovulacdo. Sincronizagdo do cio.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a fémeas com ovarios policisticos.
Ver adverténcias especiais durante a gestagéo e lactacao.

6. Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Ajustar a dose. Uma dose mais elevada de PMSG ndo conduz a um aumento da eficacia do medicamento
veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Administrar o0 medicamento veterindrio com precaucao.
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Em caso de contato com a pele ou os olhos, lavar abundante com dgua durante varios minutos.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Estudos em animais de laboratdrio revelaram efeitos teratogénicos com a administracdo de eCG. As
mulheres gravidas, que pretendam engravidar ou cujo estado de gravidez seja desconhecido ndo devem
administrar o medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:
N&o administrar durante toda a gestacéo.
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
N&o ocorreram reacOes adversas quando foi administrada uma dose de 3000 Ul/animal (5 vezes a

dose recomendada).

Doses mais elevadas de PMSG nao aumentam a eficacia do medicamento veterinario.

Uma sobredosagem de PMSG pode conduzir a superovulagdes e/ou gestagdes com um ndmero muito
elevado de fetos. Tal envolve um aumento da taxa de mortalidade embrionéaria e neonatal. Ao longo do
tempo, também pode causar a sintese de anticorpos anti-PMSG.

Uma concentragdo excessiva de PMSG prolongaria a presencga do antro e/ou foliculos pré-ovulatérios
gue podem causar quistos ovaricos.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Para administragdo apenas por um medico veterinario ou sob sua responsabilidade direta.

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

7. Eventos adversos

Ovinos (Ovelha) e Caprinos (cabra):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Erupcoes, choque anafilatico*

* Observado em animais sensiveis: nesse caso, deve ser administrada uma injecdo de adrenalina ou
corticoides por via intravenosa ou intramuscular, assim que surgirem os primeiros sintomas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2023
Pagina 19 de 22



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Via de administragdo: intramuscular ou subcutéanea.

Administrar 400-600 Ul/animal: equivalente a 4-6 ml do medicamento veterinario reconstituido por
animal.

Recomenda-se a administracdo de uma dose Unica depois do tratamento com progestogénios.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta
O liofilizado deve ser reconstituido, utilizando o volume total de solvente (50 ml de PBS).

Dissolver o liofilizado numa pequena quantidade de solvente. Misturar até ser obtida uma solucéao
homogénea. Introduzir esta solucéo no frasco com o restante solvente e misturar até ficar completamente
dissolvido. A concentragdo final de PMSG é de 100 Ul/ml.

10. Intervalos de seguranca

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

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Manter o frasco do liofilizado dentro da embalagem de cartéo exterior, de forma a proteger da luz.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade depois da reconstituicdo de acordo com as instru¢fes: administrar imediatamente.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndao Sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

914/01/15RFVPT

Apresentacdes:

Tamanho da embalagem unitaria: 1 caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado e 1 caixa de cartdo com
1 frasco de solvente.

Tamanho da embalagem clinica: 1 caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado e 1 caixa de cartdo com
10 frascos de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Espanha

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

Representantes locais:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel: (+351) 219 663 450
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