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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

Excipiente(s):

Composicao qualitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Propilenoglicol -

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicagdes

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.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existem.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o administrar por via endovenosa.
N&o administrar a fémeas gestantes, salvo nos casos indicados, ou quando se pretenda obter um aborto
terapéutico.
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A administracdo do medicamento veterinrio estd condicionada a vigilancia direta do médico-
-veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

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

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado por pessoas com hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa, por mulheres em gestacdo ou pessoas asmaticas, uma vez que pode provocar a inducao
do parto e a contracdo da musculatura lisa.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Equinos

Raros Aumento da transpiracdo*

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

!Esta reagdo é transitoria.

Suinos
Raros Taquipneial
(1 a 10 animais / 10 000 animais Hipoestesia®
tratados):

!Esta reagdes sdo transitorias.

Bovinos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou & autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado durante o periodo de gestacéo.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o se deve efetuar o tratamento em conjugacdo com farmacos anti-inflamatoérios ndo esteroides, uma
vez que estes contrariam a sintese das prostaglandinas end6genas.

3.9 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 veterinario por animal.

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

N&o estéo descritos problemas de sobredosagem.

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

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne, visceras zero dias.
Leite: zero dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QG02AD94
4.2  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 posi¢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 espécies de mamiferos.

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 luteo quer durante a gravidez quer durante
a fase lutea do ciclo ovérico.

Pensa-se que a luteolisina, substancia produzida no Gtero que determina a regressao do corpo lGteo, seja
na realidade uma PGF; alfa.
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Propuseram-se diversos mecanismos para este efeito luteolitico, entre 0s quais: uma vasoconstricao
Utero-ovarica acompanhada de isquemia e morte da célula luteinica; uma interferéncia direta com a
sintese da progesterona (a PGF; alfa reduz os niveis plasmaticos de progesterona); uma competicdo com
a LH ao nivel dos recetores ou uma destruicdo dos recetores locais para a LH.

Além da acdo luteolitica, a PGF; alfa promove a contragdo da musculatura lisa do Gtero. Pensa-se que 0
aumento fisiologico 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 remogao do bloco progestinico
e a instauracgdo das tipicas contra¢@es uterinas durante o parto.

Nas diferentes espécies animais demonstrou-se que a administracao de PGF- alfa induz o aborto durante
0 primeiro e o segundo trimestre de gestacdo e 0 parto durante a Gltima fase de gravidez.

A acdo farmacoldgica das prostaglandinas (PGE: alfa e PGF; alfa) ndo se limita, todavia, ao sistema
reprodutor dos animais, contribuindo significativamente para a manutencdo do tonus de diversos
musculos lisos, tais como os dos vasos dos musculos do trato gastrointestinal e os do aparelho
respiratério. Além disso, foi descrito um aumento de excre¢do renal de agua e de sais por inibi¢do da
hormona antidiurética e por interagcdo 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 funcgdes respiratoria e cardiaca.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Nas espécies-alvo (bovinos, equinos e suinos) foi realizado o estudo de distribui¢do, eliminacdo e
eventual acumulagdo nos tecidos.

Bovinos

Plasma:

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

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

A excrec¢do 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 é 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 séo outra via de eliminacdo importante: 27 a 32% da
substancia ativa é excretada em 5 dias e a eliminacdo est4, 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.
Orgaos e Tecidos:

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

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

Equinos
Plasma:

O estudo da razdo das concentracGes sangue/plasma permitiu concluir que néo existe acumulagéo nos
glébulos vermelhos.
Urina e fezes:
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A urina é a principal via de eliminacdo da substancia ativa. A média de excrecao 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 excrecdo 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 injecédo, o tecido adiposo,
0s musculos e um ganglio linfatico (1 Gnica amostra) apresentaram, ao fim de 5 dias, concentrac6es
superiores ou iguais a 1 ppb. A maioria dos tecidos, ao fim de 5 dias, apresentavam concentracdes
inferiores a 0,02 ppb.

Suinos

Plasma:

O exame da relacdo das concentraces sangue/plasma demonstra ndo existir acumulacéo nos glébulos
vermelhos.

Urina e fezes:

A urina € o principal emunctdrio 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 excrecdo, deve sublinhar-se
que as fémeas da espécie suina praticamente ndo defecam durante o parto. Pode notar-se uma excre¢do
de 26% da dose administrada, nas defecagdes posteriores ao parto. Em cinco dias, a excre¢éo total do
Alfaprostol (urina+fezes) representa 93% da dose administrada nas porcas que defecam apés o
nascimento dos leitdes.

OrgAos e tecidos:

Meia-hora ap6s a administracao, 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 concentragdes foram as seguintes: nos rins (0,15 - 0,16 ppb); nos masculos (0,03 -
0,16 ppb); no figado (0,17 - 0,21 ppb).

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: 3 anos.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

Apresentacdes
Caixa de cartdo contendo um frasco de 4 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 20 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaco de medicamentos veterinarios ndo 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 veterinarios para a eliminag&o 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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

220/01/09NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

26 de maio de 1992.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Outubro 2024.

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

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GABBROSTIM 2 mg/ml solucéo injetavel

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 2 mg de alfaprostol.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4mil
20 mi
50 mi

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos.

5.  INDICAGOES

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

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne, visceras e leite: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\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 CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@ Logétipo do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

220/01/09NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GABBROSTIM 2 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 2 mg de alfaprostol

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos.

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne, visceras e leite: zero dias.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@ Logotipo do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado
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l9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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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 solucéo injetavel

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 2 mg de alfaprostol.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao
Cada ml contém:
Substancia ativa
Alfaprostol 2mg

3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, suinos.

4. IndicagOes de utilizacao

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

Aborto de conveniéncia na vaca.

5. Contraindicacfes

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.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existem.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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 & vigilancia direta do médico-
veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele de quem o aplicar; se tal se verificar, lavar
abundantemente, com &gua 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 asmaticas, uma vez que pode provocar a indugdo
do parto e a contragdo da musculatura lisa.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

Gestacdo e lactacao:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado durante o periodo de gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
N&o se deve efetuar o tratamento em conjugacdo com farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides, uma
vez que estes contrariam a sintese das prostaglandinas endogenas.

Sobredosagem:
Nao estdo descritos problemas de sobredosagem.

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

7. Eventos adversos

Equinos

Raros Aumento da transpiragdo*

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Esta reacdo é transitoria.

Suinos
Raros Taquipneia®
(1 a 10 animais / 10 000 animais Hipoestesia®
tratados):

Esta reaces sdo transitorias.

Bovinos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um

medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario néo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introduc&o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Administracéo 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 veterinario por animal.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

10. Intervalos de seguranca

Carne, visceras: zero dias.

leite: zero dias.

11. Precauc0es 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.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

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 eliminagdo 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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

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

220/01/09NFVPT

Apresentacdes
Caixa de cartdo contendo um frasco de 4 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 20 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
10/2024.
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: 00 800 35 22 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

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

Lungomare Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (AG) - Italia

e

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franca
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