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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNISER 1000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG) em po e solvente para solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Gonadotrofina sérica equina (PMSG).... 1000 Ul

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

Solvente:

40 ml de solucdo tampao fosfato (PBS)

Componentes: dihidrogenofosfato de potassio, hidrogenofosfato dissdédico dodeca-hidratado, cloreto de
sodio, cloreto de potassio e agua para preparagdes injetaveis.

Cada frasco de po liofilizado ¢ dissolvido no volume apropriado de solvente para reconstitui¢ao (40 ml).
A concentragdo final de PMSG ¢ 25 Ul/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Po e solvente para solucdo injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Coclhos: Coclha reprodutora.

4.2 Indicacgdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Coelhos: Coelha reprodutora: Indugéo e sincronizagdo do estro.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a coelha reprodutora com ovarios poliquisticos.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

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

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucoes especiais para utilizacido em animais
Nenhuma.
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Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao.

No caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar com agua abundante durante alguns minutos.

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

O tratamento sintomatico dos animais deve ser feito pelo médico veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros podem aparecer erup¢des ou choque anafilatico pouco tempo apds a administragdo da
dose habitual. Nesse caso, administrar uma injecao de adrenalina ou corticoides por via intravenosa ou
intramuscular quando surgirem os primeiros sintomas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Nao utilizar durante toda a gestacao

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Via de administrag¢do: intramuscular ou subcutinea.

Administrar 25 Ul por coelha reprodutora: equivalente a 1 ml do medicamento veterinario reconstituido
por coelha reprodutora.

Administrar 48 horas antes do acasalamento ou inseminacao artificial.

O medicamento veterinario deve ser reconstituido utilizando a totalidade do volume de solvente que o
acompanha (40 ml de solugdo tampao fosfato).

Dissolver o pé liofilizado numa pequena quantidade de solvente. Misturar até obter uma solucdo
homogénea. Introduzir esta solugdo num frasco contendo o restante solvente e misturar até completa
dissolugdo. A concentracdo final de PMSG ¢ 25 Ul/ml.

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

Nao ocorrem reagdes adversas quando ¢ administrada uma dose de 125 UI (5 vezes a dose
recomendada).

Uma dose mais elevada de PMSG ndo aumenta a eficacia do medicamento veterinario.

Uma sobredosagem pode dar origem a superovulagdes e/ou gestagdes com um elevado ntimero de crias.
Isto implica um aumento da taxa de mortalidade embrionaria e neonatal. Para além disso, a longo prazo,
pode causar a sintese de anticorpos anti-PMSG.

Uma excessiva concentra¢do de PMSG iria prolongar a presenga do antro e/ou foliculos pré-ovulatorios
que podem levar a quistos ovaricos.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Gonadotrofinas e outros estimulantes da ovulagao.
Codigo ATCvet: QGO3GAO03

A gonadotrofina sérica equina ¢ uma glicoproteina que se forma nas camadas do endométrio do utero
de éguas gestantes e ¢ obtida diretamente do soro ou plasma desses animais.
5.1 Propriedades farmacodinimicas

A atividade fisiologica da PMSG ¢é semelhante a hormona foliculo-estimulante (FSH) embora também
revele certa atividade tipica da hormona luteinizante (LH); estas propriedades foliculo estimulantes e
luteinizantes sdo responsaveis pela sua atividade farmacologica.

A PMSG estimula o aumento do ntimero e proliferagao dos foliculos. Da mesma maneira, estimula o
crescimento ¢ maturagdo dos foliculos ovaricos e formagao do corpo luteo. Tudo isto vai levar a uma
maior producdo de estrogénios e consequente acentuagdo do comportamento sexual da coelha
reprodutora tratada.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quando a PMSG ¢ administrada por via oral ¢ destruido pelas enzimas do trato gastrointestinal. Assim,
apenas ¢ efetiva depois de administrado por via parental.

Depois da administragdo intramuscular ou subcutanea, a absor¢do de PMSG atinge a concentragdo
maxima sérica entre as 12 e 24 horas pos-administracao.

Esta hormona segue o modelo bicompartimental com uma rapida distribui¢do e uma lenta fase de
eliminagao.

A PMSG ¢ metabolizada ao nivel hepatico pelas mesmas vias metabolicas que as proteinas e os hidratos
de carbono. E necessaria a eliminagdo do acido sialico para que a molécula possa interagir com as
membranas das células hepaticas e ser metabolizado nas mesmas.

O tempo de semivida de eliminagdo ¢ elevado (40-125 horas). A PMSG tem um longo tempo de
atividade, no qual ndo sofre filtracdo glomerular e assim permanece bastante tempo na circulagio
sistémica dos animais tratados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Dihidrogenofosfato de potéssio
Hidrogenofosfato dissédico dodeca-hidratado
Manitol

Povidona

Simeticone

Agua para injetaveis
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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 apés diluigao ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: Utilizar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservaciao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

O po liofilizado esta contido em:

- Frascos de vidro incolores de 10 ml tipo I, selado com rolhas de elastomero e capsulas de aluminio

flip-off, em caixa de cartdo.

O solvente esta contido em:
- Frascos de vidro incolores de 50 ml tipo II que contém 40 ml de solvente, em caixa de cartdo.

Apresentacoes:
Embalagem unitaria:

1 caixa de cartdo com 1 frasco de CUNISER 1000 (fragdo liofilizada)
1 caixa de cartdo com 1 frasco de diluente para CUNISER 1000 (solug@o tampao fosfato, PBS)

Embalagem clinica:
1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de CUNISER 1000 (fragao liofilizada)
1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de diluente para CUNISER 1000 (solucdo tampao fosfato, PBS)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Quintanadueiias, 6. Bloque A 1? planta.

28050 Madrid, Spain

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

057/02/08RFVPT.
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
08.02.2008.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2024.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario — Medicamento veterinario sujeito a receita médico-
veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

PO LIOFILIZADO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNISER 1000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG), em p6 para solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicédo por frasco:
Gonadotrofina sérica equina (PMSG).... 1000 UI

| 3.  FORMA FARMACRUTICA

P6 para solugao injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Po Liofilizado: 1000 Ul por frasco.

Cada frasco de po liofilizado ¢ dissolvido no volume apropriado de solvente para reconstitui¢ao (40 ml).
A concentracdo final de PMSG ¢ de 25 Ul/ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Coelhos: Coelha reprodutora.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Indugéo e sincronizagdo do estro.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Este medicamento veterinario deve sempre ser administrado juntamente com o solvente para o
CUNISER 1000.

Dissolver o p6 com o solvente.

Administrar 1ml/ coelha reprodutora (equivalente a 25Ul por coelha reprodutora ) por via subcutanea
ou intramuscular.

Administrar uma dose tnica 48 horas antes da copula ou inseminagdo artificial.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente apos reconstituigao.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico entre +2 e +8°C.

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

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETEBINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario

Medicamento veterindrio 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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanadueiias, 6. Bloque A 1? planta.
28050 Madrid, Spain

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

057/02/08RFVPT.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

SOLVENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diluente para Cuniser 1000.
Solvente para solugdo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicdo por frasco:
Solugdo tampao fosfato (PBS)...40 ml

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Solvente para solugdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco com 40 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Coelhos: Coelha reprodutora.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Indugéo e sincronizagdo do estro.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Este solvente deve ser sempre administrado com o medicamento veterinario CUNISER 1000.
Dissolver o p6 com o solvente.

Administrar 1ml/ coelha reprodutora (equivalente a 25 Ul por coelha reprodutora) por via subcutanea
ou intramuscular.

Administrar uma dose tinica 48 horas antes do acasalamento ou inseminacao artificial.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo incluido no CUNISER 1000.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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Utilizar imediatamente apos reconstitui¢ao.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25°C.

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 residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETEBINARIO” E CONDICOES 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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanadueiias, 6. Bloque A 1? planta.
28050 Madrid, Spain

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

057/02/08RFVPT.

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

PO LIOFILIZADO

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNISER 1000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG), em po6 para solugdo injetavel.

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

Composicdo por frasco:
Gonadotrofina sérica equina (PMSQG).... 1000 UL

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

1000 UI por frasco.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutinea ou intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ S. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Utilizar imediatamente apds reconstituicdo

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico

responsavel pela libertacao do lote:

Nome e endereco do titular de AIM

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduerias, 6. Bloque A 1° planta.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 13 de 20




Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

AGRICULTURA E PESCAS

(1) REPUBLICA
%  PORTUGUESA d 9 a V
28050 Madrid, Spain

Nome e endereco do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela
libertacdo do lote

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

DILUENTE

PEQUENAS

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DILUENTE para CUNISER 1000
Solvente para solugdo injetavel

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

Composicdo por frasco:
Solugdo tampao fosfato (PBS)............. 40 ml

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

40 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea ou intramuscular.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo incluido no CUNISER 1000.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico

responsavel pela libertacdo do lote:

Nome e endereco do titular de AIM

BIOGENESIS GLOBAL, SL
Quintanadueiias, 6. Bloque A 1? planta.
28050 Madrid, Spain
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Nome e endereco do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela
libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
CUNISER 1000

Gonadotrofina sérica equina (PMSG), em pé e solvente para solucfo injetavel

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

1.1.Nome ¢ endereco do titular de AIM:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanadueiias, 6. Bloco A, 1° andar
28050 Madrid

Espanha

1.2.Nome e endereco do do laboratério produtor e do titular da autorizagdo de fabrico responsavel pela
libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNISER 1000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG) em po e solvente para solugdo injetavel

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
CUNISER 1000 ¢ um p¢ liofilizado branco contendo 1000 UI de Gonadotrofina sérica equina (PMSG).
Excipientes: Dihidrogenofosfato de potassio, hidrogenofosfato dissédico dodeca-hidratado, manitol,
povidona, simeticone.

Solvente: 40 ml de solucdo tampao fosfato (PBS). Incolor, transparente, liquido.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Coelhos: Coelha reprodutora: Indugdo e sincronizacgao do estro.

A PMSG estimula o aumento do niimero e proliferacdo dos foliculos. Da mesma maneira, estimula o
crescimento ¢ maturagdo dos foliculos ovaricos e formagao do corpo luteo. Tudo isto vai levar a uma
maior producdo de estrogénios ¢ consequente acentua¢do do comportamento sexual das coelhas tratados.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a coelha reprodutora com ovarios poliquisticos.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros podem aparecer erupgdes ou choque anafilatico pouco tempo apds a administragdo da
dose habitual. Nesse caso, administrar uma injecao de adrenalina ou corticoides por via intravenosa ou
intramuscular quando surgirem os primeiros sintomas.

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

7.  ESPECIES-ALVO
Coclhos: Coclha reprodutora.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Este medicamento veterinario deve sempre ser administrado juntamente com o solvente para o
CUNISER 1000.

Via subcutanea ou intramuscular.

Dissolver o pé liofilizado numa pequena quantidade de solvente. Misturar até obter uma solucdo
homogénea. Introduzir esta solu¢do no frasco que contém o restante solvente e misturar até completa
dissolugdo. A concentracdo final de PMSG ¢ 25 Ul/ml.

Coclhos: coclha reprodutora: administrar 1 ml/ coelha reprodutora (equivalente a 25 UI por coelha
reprodutora).

Administrar uma dose 48 horas antes do acasalamento ou inseminacao artificial.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Uma sobredosagem pode dar origem a superovulagdes e/ou gestagdes com um elevado ntimero de crias.
Isto implica um aumento da taxa de mortalidade embrionaria e neonatal. Para além disso, a longo prazo,
pode causar a sintese de anticorpos anti-PMSG.

Uma excessiva concentracdo de PMSG iria prolongar a presenga do antro e/ou foliculos pré-ovulatorios
que podem levar a quistos ovaricos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar no frigorifico 2 °C - §°C

Utilizar imediatamente apds reconstituigao.

N3o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Ajustar a dose. Uma dose mais elevada de PMSG ndo aumenta a eficacia do medicamento veterinario.
O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao.

Nao utilizar durante toda a gestacdo No caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar com agua
abundante durante alguns minutos.

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

07/2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem unitaria:

1 caixa de cartdo com 1 frasco de CUNISER 1000

1 caixa de cartdo com 1 frasco de diluente para CUNISER 1000 (solug@o tampao fosfato, PBS)
Embalagem clinica:

1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de CUNISER 1000

1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de diluente para CUNISER 1000 (solucdo tampao fosfato, PBS)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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