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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNISER 5000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG) em p6 e solvente para solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Gonadotrofina sérica equina (PMSG)..... 5000 Ul

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

Solvente:

200 ml de solugéo tampado fosfato (PBS)

Componentes: di-hidrogenofosfato de potéssio, hidrogenofosfato dissédico dodeca-hidratado, cloreto
de sodio, cloreto de potéssio, agua para preparagoes injetaveis, hidroxido de sodio e &cido cloridrico.
Cada frasco de poé liofilizado é dissolvido no volume apropriado de solvente para reconstituicdo
(200 ml). A concentragdo final de PMSG é 25 Ul/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

P4 e solvente para solucdo injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Coelhos: Coelha reprodutora.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Coelhos: Coelha reprodutora.: Inducéo e sincronizagéo do estro.
4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o 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 eficcia do
medicamento veterinrio.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nenhuma.

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

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao.

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

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

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

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

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
N&o administrar durante toda a gestacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragdo: intramuscular ou subcuténea.

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

Administrar 48 horas antes do acasalamento ou inseminag&o artificial.

O medicamento veterinario deve ser reconstituido utilizando a totalidade do volume de solvente que o
acompanha (200 ml de solugdo tampéo fosfato).

Dissolver o po liofilizado numa pequena quantidade de solvente. Misturar até obter uma solucéo
homogénea. Introduzir esta solugdo num frasco contendo o restante solvente e misturar até completa
dissolucdo. A concentracgdo final de PMSG é 25 Ul/ml.

Quando se tratam grupos de animais de uma so vez, utilizar uma agulha de extragdo colocada na rolha
do frasco para evitar que a rolha seja excessivamente perfurada. A agulha de extracio deve ser retirada
apos o tratamento.

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

N&do ocorrem reacGes adversas quando é administrada uma dose de 125 Ul (5 vezes a dose
recomendada).

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

Uma sobredosagem pode dar origem a superovulacBes e/ou gestacbes com um elevado ndmero de
crias. Isto implica um aumento da taxa de mortalidade embrionéria e neonatal. Para além disso, a
longo prazo, pode causar a sintese de anticorpos anti-PMSG.
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Uma excessiva concentracdo de PMSG iria prolongar a presenca do antro e/ou foliculos pré-
ovulatorios que podem levar a quistos ovaricos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Gonadotrofinas e outros estimulantes da ovulagao.
Codigo ATCvet: QG03GA03

A gonadotrofina sérica equina é uma glicoproteina que se forma nas camadas do endométrio do Utero
de éguas gestantes e é obtida diretamente do soro ou plasma desses animais.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A atividade fisioldgica 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 farmacoldgica.

A PMSG estimula o aumento do ndmero e proliferagdo dos foliculos. Da mesma maneira, estimula o
crescimento e maturacdo dos foliculos ovéricos e formagdo do corpo Iuteo. Tudo isto vai levar a uma
maior producdo de estrogénios e consequente acentuacdo do comportamento sexual da coelha
reprodutora tratada.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

Depois da administracdo intramuscular ou subcuténea, a absor¢cdo de PMSG atinge a concentragdo
sérica maxima entre as 12 e 24 horas p6s-administragao.

Esta hormona segue o modelo bicompartimental com uma répida distribuicdo e uma lenta fase de
eliminacé&o.

A PMSG é metabolizada ao nivel hepatico pelas mesmas vias metabdlicas que as proteinas e 0s
hidratos de carbono. E necesséria a elimina¢do do &cido sidlico para que a molécula possa interagir
com as membranas das células hepaticas e ser metabolizada nas mesmas.

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Di-hidrogenofosfato de potassio

Hidrogenofosfato dissodico dodeca-hidratado
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Manitol

Povidona

Simeticone

Agua para injetaveis

Hidroxido de sddio (ajustador de pH)
Acido cloridrico (ajustador de pH)

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 ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: utilizar imediatamente.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

O po liofilizado esta contido em:

- Frascos de vidro incolores de 10 ml tipo I, selado com rolhas de elastémero e capsulas de aluminio
flip-off, em caixa de cartao.

O solvente estéa contido em:

- Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) incolores de 250 ml que contém 200 ml de solvente,
em caixa de cartdo.

Apresentacoes:

Embalagem unitéria:

1 caixa de cartdo com 1 frasco de CUNISER 5000 (frag&o liofilizada)
1 caixa de cartdo com 1 frasco de diluente para CUNISER 5000 (solucéo tampéo fosfato, PBS)

Embalagem clinica:
1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de CUNISER 5000 (fracéo liofilizada)
1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de diluente para CUNISER 5000 (solugéo tampéo fosfato, PBS)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao 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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduefias, 6. Blogue A 12 planta.
28050 Madrid, Espanha
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8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
057/03/08RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
08.02.2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 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 5000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG), em p0 para solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por frasco:
Gonadotrofina sérica equina (PMSG).... 5000 Ul

3.  FORMA FARMACEUTICA |

P4 para solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

P6 Liofilizado: 5000 Ul por frasco

Cada frasco de po liofilizado é dissolvido no volume apropriado de solvente para reconstituicdo
(200 ml). A concentracdo final de PMSG é de 25 Ul/ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Coelhos: Coelha reprodutora.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Inducdo e sincronizacdo do estro.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Este medicamento veterinario deve sempre ser administrado juntamente com o solvente para o
CUNISER 5000

Dissolver o p6 com o solvente.

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

Administrar uma dose Unica 48 horas antes da copula ou inseminacdo artificial.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente apds reconstituicao.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUGOES 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
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” 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 DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduefias, 6. Blogue A 12 planta.
28050 Madrid, Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

057/03/08RFVPT

| 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 5000
Solvente para solugdo injetavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por frasco:
Solucdo tampéo fosfato (PBS)...200 ml

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solvente para solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco com 200 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Coelhos: Coelha reprodutora.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Inducdo e sincronizacdo do estro.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Este solvente deve ser sempre administrado com o medicamento veterinario CUNISER 5000.
Dissolver o p6 com o solvente.

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

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo incluido no CUNISER 5000.
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10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente apds reconstituicao.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

12. PRECAUGOES 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
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” 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 DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduefias, 6. Blogue A 12 planta.
28050 Madrid, Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ]

057/03/08RFVPT

| 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 5000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG), em p0 para solugdo injetavel.

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

Composicao por frasco:
Gonadotrofina sérica equina (PMSG).... 5000 Ul

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

5000 Ul por frasco

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcuténea ou intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Utilizar imediatamente ap0s reconstituicao.

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 libertacdo do lote:

Nome e endereco do titular de AIM:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduefias, 6. Blogue A 12 planta.
28050 Madrid, Espanha
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Nome e endereco do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela
libertacdo do lote:

LABORATORIOS OVEJERO, S.A.U.
Ctra Ledn-Vilecha, 30
24192 Ledn ESPANHA
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DILUENTE

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DILUENTE para CUNISER 5000
Solvente para solucéo injetavel

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

Composicao por frasco:
Solugéo tampdo fosfato (PBS)............. 200 ml

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

200 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcuténea ou intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo incluido no CUNISER 5000.

‘ 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 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 libertacdo do lote:

Nome e endereco do titular de AIM:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduefias, 6. Blogue A 12 planta.
28050 Madrid, Espanha
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Nome e endereco do laboratério produtor e do titular da autorizagcdo de fabrico responsavel pela
libertacdo do lote:

LABORATORIOS OVEJERO, S.A.U.

Ctra Ledn-Vilecha, 30

24192 Ledn ESPANHA
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

CUNISER 5000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG), em p6 e solvente para solucéo injetavel

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

1.1.Nome e endereco do titular de AIM:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduefias, 6. Blogue A 12 planta.
28050 Madrid, Espanha

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

LABORATORIOS OVEJERO, S.A.U.
Ctra Ledn-Vilecha, 30
24192 Ledn ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNISER 5000
Gonadotrofina sérica equina (PMSG) em p6 e solvente para solugdo injetavel

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

CUNISER 5000 é um pd liofilizado branco contendo 5000 Ul de Gonadotrofina sérica equina
(PMSGQG).

Excipientes: Di-hidrogenofosfato de potassio, hidrogenofosfato dissédico dodeca-hidratado, manitol,
povidona, simeticone, hidroxido de sédio, acido cloridrico.

Solvente: 200 ml de solugéo tampéo fosfato (PBS). Incolor, transparente, liquido.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Coelhos: Coelha reprodutora: Inducéo e sincronizagéo do estro.

A PMSG estimula o aumento do nimero e proliferacdo dos foliculos. Da mesma maneira, estimula o
crescimento e maturacdo dos foliculos ovéricos e formagdo do corpo luteo. Tudo isto vai levar a uma
maior producdo de estrogénios e consequente acentuacdo do comportamento sexual das coelhas
tratadas.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a coelha reprodutora com ovarios poliquisticos.
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6. REAGOES ADVERSAS

Em casos raros podem aparecer erup¢fes ou choque anafilatico pouco tempo apds a administracéo da
dose habitual. Nesse caso, administrar uma injecéo 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
Coelhos: Coelha 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 5000.

Via subcutanea ou intramuscular.

Dissolver o po liofilizado numa pequena quantidade de solvente. Misturar até obter uma solucao
homogénea. Introduzir esta solugdo no frasco que contém o restante solvente e misturar até completa
dissolucéo. A concentragdo final de PMSG é 25 Ul/ml.

Coelhos: coelha reprodutora: administrar 1 ml/coelha (equivalente a 25 Ul por coelha reprodutora).
Administrar uma dose 48 horas antes do acasalamento ou inseminag&o artificial.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Uma sobredosagem pode dar origem a superovulagdes e/ou gestacfes com um elevado numero 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-
ovulatérios que podem levar a quistos ovaricos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUQOES ESPECIAIS DE CONSERVAQAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico entre 2 °C - 8°C.

Utilizar imediatamente ap0s reconstituicao.

Néo 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 precaucéo.

N&o administrar durante toda a gestacdo No caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar com
agua abundante durante alguns minutos.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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 0os medicamentos que jA ndo Sd0 necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem unitéria:

1 caixa de cartdo com 1 frasco de CUNISER 5000

1 caixa de cartdo com 1 frasco de diluente para CUNISER 5000 (solucéo tampéo fosfato, PBS)
Embalagem clinica:

1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de CUNISER 5000

1 caixa de cartdo contendo 10 frascos de diluente para CUNISER 5000 (solucéo tampéo fosfato, PBS)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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