Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA AGRICULTURA FLORESTAS d 9 a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: Janeiro 2017
Pagina lde 16



o]
ﬁ;:’
d

REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Direcao Geral
de Alimentagae
e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GABBROSTIM 2 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa

Alfaprostol 2mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

Solucdo estéril, limpida, incolor ou ligeiramente amarelada.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos, suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Regulacdo do ciclo éstrico e estimulagdo do parto em vacas, porcas e éguas.
Aborto de conveniéncia na vaca.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar a fémeas gestantes, salvo nos casos indicados, ou quando se pretenda obter um aborto
terapéutico.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais
N&o existem.
45  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar por via endovenosa.

N&o administrar a fémeas gestantes, salvo nos casos indicados, ou quando se pretenda obter um aborto
terapéutico.

A administracdo do medicamento veterinario estd condicionada a vigilancia direta do médico-
veterinario.

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

Evitar o contacto do medicamento veterindrio com a pele de quem o aplicar; se tal se verificar, lavar
abundantemente, com agua corrente.
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O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por pessoas com hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa, por mulheres em gestacdo ou pessoas asmaéticas, uma vez que pode provocar a
indugéo do parto e a contragdo da musculatura lisa.

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

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o descritas.

4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado durante o periodo de gestacao.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o se deve efetuar o tratamento em conjugacdo com farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides, uma
vez que estes contrariam a sintese das prostaglandinas endogenas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo por via intramuscular profunda.

Vacas - 1,5 mg de alfaprostol/100 kg p.v. equivalentes a 0,75 ml do medicamento veterinario/100 kg
p.v.. Ndo exceder a dose maxima equivalente a 8 mg (4 ml do medicamento veterinario, seja qual for o
peso do animal).

Porcas - 2 mg de alfaprostol/animal, equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por animal.

Eguas - 3 mg de alfaprostol/animal, equivalente a 1,5 ml do medicamento veterinrio por animal.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Nao estdo descritos problemas de sobredosagem.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne, visceras e leite: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho urogenital e hormonas sexuais
Cddigo ATCVet: QG02ADY%4

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Alfaprostol, 18, 19, 20 - trinor - 17 - ciclo - hexil - 13, 14 - di - hidro - PFG; alfa metiléster, é uma
substancia ativa de sintese semelhante & prostaglandina F; alfa.

Nos animais domésticos reprodutores, as prostaglandinas da série F, que possuem na molécula duas
ligacBes duplas e um grupo hidroxilico em posic¢do 9, sdo as clinicamente mais importantes e mais
amplamente utilizadas.

Desde ha muito tempo se sabe que algumas das prostaglandinas naturais e sobretudo a PGF; alfa,
interferem com a reproducdo de diversas espéecies de mamiferos.
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Em fémeas de rato, hamster, coelho, suino, bovino, equino e simio, as prostaglandinas F, possuem a
capacidade de interromper a funcionalidade e o ciclo do corpo lGteo quer durante a gravidez quer
durante a fase luteal do ciclo ovérico.

Pensa-se que a luteolisina, substancia produzida no Gtero que determina a regressdo do corpo luteo,
seja na realidade uma PGF alfa.

Propuseram-se diversos mecanismos para este efeito luteolitico, entre 0s quais: uma vacoconstricao
Utero-ovarica acompanhada de isquémia e morte da célula luteinica; uma interferéncia directa com a
sintese da progesterona (a PGF- alfa reduz os niveis plasméticos de progesterona); uma competicao
com a LH ao nivel dos recetores ou uma destrui¢do dos recetores locais para a LH.

Além da accdo luteolitica, a PGF; alfa promove a contracdo da musculatura lisa do Gtero. Pensa-se que
0 aumento fisioldgico das concentragdes plasmaticas das Prostaglandinas durante o trabalho de parto
seja a causa principal para a lise do corpo luteo e pré-parto, a qual se segue a remocdo do bloco
progestinico e a instauracéo das tipicas contragdes uterinas durante o parto.

Nas diferentes espécies animais demonstrou-se que a administracdo de PGF, alfa induz o aborto
durante o primeiro e o segundo trimestre de gestacdo e o parto durante a Ultima fase de gravidez.

A acdo farmacologica das prostaglandinas (PGE; alfa e PGF. alfa) ndo se limita todavia ao sistema
reprodutor dos animais, contribuindo significativamente para a manutencdo do ténus de diversos
musculos lisos, tais como os dos vasos dos musculos do trato gastro-intestinal e os do aparelho
respiratorio. Além disso, foi descrito um aumento de excrecédo renal de dgua e de sais por inibicdo da
hormona antidiurética e por interacdo com o sistema calicreina-quinina.

Por isto, a administracdo de PGF; alfa aos animais e as mulheres em doses suficientes para influenciar
0 processo reprodutivo, pode provocar frequentemente efeitos secundarios indesejaveis, como 0s
vomitos, a diarreia e modificacBes das fungdes respiratoria e cardiaca.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nas especies-alvo (bovinos, equinos e suinos) foi realizado o estudo de distribuicdo, eliminagdo e
eventual acumulacao nos tecidos.

Espécie Bovina
Plasma:

O estudo da relacdo sangue/plasma, nas circunstancias encaradas sempre inferior a 1, permite afirmar
gue o alfaprostol ndo se concentra nos glébulos vermelhos.

Leite:

O “C-Alfaprostol e os seus metabolitos s6 se eliminam de maneira muito ténue no leite.

A excrecdo total da substancia ativa no leite, nos 5 dias subsequentes a administracdo, foi inferior a
0,1% da dose, ou seja, cerca de 0,006 mg.

Urina e Fezes:

A urina ¢ a principal via de excrecdo da substancia ativa, sendo 64 a 72% da totalidade eliminada pela
urina em 4 a 45 dias (69% em 24 horas). As fezes sdo outra via de eliminacdo importante: 27 a 32% da
substacnia ativa é excretada em 5 dias e a eliminacdo esta, por assim dizer, completa, em 2 a 3 dias. A
guantidade total excretada (urina + fezes) em 5 dias representa 96 a 102% da dose administrada.
Orgéos e Tecidos:

Meia hora ap6s a administracdo, a totalidade da substancia ativa distribui-se pelos tecidos.

Ao fim de 5 dias, em todos os 6rgdos examinados, salvo no ponto de injecdo, a quantidade da
substancia ativa encontrada foi inferior a 1 ppb e, noutros, inclusive os musculos e tecido adiposo, essa
quantidade era inferior a 0,1 ppb.

Espécie Equina

Plasma:

O estudo da razéo das concentragdes sangue/plasma permitiu concluir que néo existe acumulagéo nos
glébulos vermelhos.
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Urina e fezes:

A urina é a principal via de eliminacdo da substancia ativa. A média de excre¢do por essa via, em 24
horas, é de 60 a 75% da dose administrada, efetuando-se uma eliminagéo de 2 a 5% até ao 5° dia.

As fezes constituem por ordem de importancia, a segunda via de excre¢do do Alfaprostol. Em 5 dias
eliminam-se 15 a 16% da dose, mas a excrec¢do de fezes radioativas ndo cessou completamente ao fim
das altimas colheitas, ao contrario dos resultados negativos respeitantes a urina, para além das 120
horas.

Tecidos e 6rgéos:

Meia-hora ap6s a administracdo, a substancia ativa esta distribuida por todos os tecidos.

Verifica-se que o Alfaprostol se elimina lentamente dos tecidos. S6 o ponto de inje¢do, o tecido
adiposo, os musculos e um ganglio linfatico (1 Unica amostra) apresentaram, ao fim de 5 dias,
concentragdes superiores ou iguais a 1 ppb. A maioria dos tecidos, ao fim de 5 dias, apresentavam
concentracdes inferiores a 0,02 ppb.

Espécie suina

Plasma:

O exame da relagdo das concentragdes sangue/plasma demonstra ndo existir acumulagdo nos globulos
vermelhos.

Urina e fezes:

A urina é o principal emunctorio de eliminacdo: 46% a 62% da substancia ativa é eliminada em 24
horas e 59% a 67% em cinco dias.

No respeitante as fezes, que representam também uma importante via de excregdo, deve sublinhar-se
que as fémeas da espécie suina praticamente ndo defecam durante o parto. Pode notar-se uma excregao
de 26% da dose administrada, nas defecacfes posteriores ao parto. Em cinco dias, a excregdo total do
Alfaprostol (urina+fezes) representa 93% da dose administrada nas porcas que defecam apds o
nascimento dos leitdes.

OrgAos e tecidos:

Meia-hora ap6s a administracdo, a substancia ativa esta distribuida por todos os tecidos.

A concentragdo de alfaprostol nos leitdes abatidos nas 24 horas subsequentes ao seu nascimento é
muito baixa, observando-se os teores maximos nos rins (0,8 ppb) e no figado (0,3 ppb). Nos leitGes
abatidos 2 dias mais tarde, as concentrages foram as seguintes: nos rins (0,15 - 0,16 ppb); nos
musculos (0,03 - 0,16 ppb); no figado (0,17 - 0,21 ppb).

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Propilenoglicol.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Natureza do recipiente:

Frascos de vidro tipo | incolores de 4 ml, 20 ml e 50 ml com tampas em bromobutilo e capsulas de
aluminio.

Dimensao da embalagem:
Caixa de cartdo contendo um frasco de 4 ml, 20 ml e 50 ml.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo 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 a
legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

220/01/09NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

25 de maio de 1992

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2017
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo contendo um frasco de 4 ml, 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GABBROSTIM 2 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, equinos e suinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém 2 mg de alfaprostol

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 mil
20 ml
50 mi

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Regulacdo do ciclo éstrico e estimulagdo do parto em vacas, porcas e éguas.
Aborto de conveniéncia na vaca.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne, visceras e leite; zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, utilizar dentro de 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES 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 DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

220/01/09NFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GABBROSTIM 2 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos e suinos

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

Cada ml contém 2 mg de alfaprostol

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

20 ml
50 mi

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular profunda.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne, visceras e leite: zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lot:

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Uma vez aberto, utilizar dentro de 28 dias.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 4 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GABBROSTIM 2 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos e suinos

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

>

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Uma vez aberto,, utilizar dentro de 28 dias.

| 4. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
GABBROSTIM 2 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos e suinos

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 autorizacédo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
VETEM S.P.A.

Lungomare Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (AG) - Itélia

e

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GABBROSTIM 2 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, equinos e suinos

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

Cada ml contém:
Substancia ativa
Alfaprostol 2mg

4.  INDICACOES

Regulacdo do ciclo éstrico e estimulagdo do parto em vacas, porcas e éguas.

Aborto de conveniéncia na vaca.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar a fémeas gestantes, salvo nos casos indicados, ou quando se pretenda obter um aborto

terapéutico.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

N&o descritas.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
Veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, equinos, suinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via intramuscular profunda.

Vacas - 1,5 mg de alfaprostol/100 kg p.v. equivalentes a 0,75 ml do medicamento veterinario/100 kg
p.v.. Ndo exceder a dose maxima equivalente a 8 mg (4 ml do medicamento veterinario, seja qual for o
peso do animal).

Porcas - 2 mg de alfaprostol/animal, equivalente a 1 ml do medicamento veterinario por animal.

Eguas - 3 mg de alfaprostol/animal, equivalente a 1,5 ml do medicamento veterinrio por animal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne, visceras e leite: zero dias.

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

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e caixa de cartdo depois de
EXP.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar por via endovenosa.

N&o administrar a fémeas gestantes, salvo nos casos indicados, ou quando se pretenda obter um aborto
terapéutico.

A administracdo do medicamento veterindrio estd condicionada a vigilancia direta do medico-
veterinario.

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

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele de quem o aplicar; se tal se verificar, lavar
abundantemente, com &gua corrente.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por pessoas com hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa, por mulheres em gestagdo ou pessoas asmaticas, uma vez que pode provocar a
inducdo do parto e a contracdo da musculatura lisa.
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Em caso de autoinjec¢cdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado durante o periodo de gestacéo.

Sobredosagem
N&o estéo descritos problemas de sobredosagem.

Incompatibilidades

Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO 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 a

legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentac0es
Frasco de vidro de 4 ml, 20 ml e 50 ml.
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