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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ovimel 18 mg comprimidos para implantagdo em ovelhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéincia ativa:
Melatonina 18,00 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao for
essencial para a administracio adequada do
medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Nucleo do comprimido

Amarelo de quinoleina (E104) 0,01 mg

Etilcelulose -

Povidona -

Estearato de magnésio -

Oleo vegetal hidrogenado -

Revestimento do comprimido

Etilcelulose -

Sebacato de dibutilo -

Comprimidos para implantagdo revestidos a pelicula, de cor amarelada a ocre.
3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos (ovelhas sexualmente maduras)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para melhorar o desempenho reprodutor de ovelhas destinadas a acasalamento no inicio da estagao,
antes do pico habitual da atividade reprodutora.

3.3 Contraindicac¢oes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

— Este medicamento veterinario ndo sincronizara o cio.
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— Este medicamento veterinario s6 deve ser utilizado em ovelhas sexualmente maduras (que tenham
parido pelo menos uma vez).

— O desempenho reprodutivo das fémeas tratadas com este medicamento veterinario para antecipar
a época de reprodugdo ndo ¢ superior ao obtido na época de reproducao natural.

— Este medicamento veterinario destina-se apenas a ultrapassar os efeitos da sazonalidade no ciclo
reprodutivo. Na presenga de outros problemas reprodutivos associados a processos patologicos
(abortos, mastites), mas condi¢des sanitarias, desequilibrios nutricionais ou qualquer outra causa,
ndo é aconselhavel a administracdo deste medicamento veterinario, devendo ser consultado um
médico veterinario.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario € estéril. Rasgar cuidadosamente ao longo das perfuragdes para abrir cada
parte do blister quando necessario.

Evitar implantes danificados. Utilizar apenas agulhas afiadas e nao danificadas. Respeitar as condigdes
de higiene habituais durante a implantacao.

A menos que sejam utilizadas agulhas descartaveis para a administragdo do implante, existe o risco de
transmissao de doengas infecciosas entre os animais tratados.

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

Administrar o medicamento veterinario com cuidado para evitar uma autoinjecdo acidental. Em caso de
autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local, ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagdo e a lactacdo, apesar de poder ndo dar resultados 6timos, uma
vez que este medicamento veterinario ndo se destina a ser utilizado durante a gravidez ou a lactacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.
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3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo subcutanea.

Dosagem: Um implante por ovelha sexualmente madura.

Administrar na base da orelha, utilizando a pistola especial fornecida. Introduzir a agulha na area
subcutanea na base da orelha. Pressionar o gatilho da pistola para libertar um implante. Quando o gatilho
for libertado, a pistola € automaticamente recarregada.

Nao administrar se as ovelhas estiverem molhadas ou sujas.

O momento de aplica¢do do implante tem de ser adaptado ao fotoperiodo da regido e a sazonalidade dos
animais, consoante as ragas e os sistemas de producao.

OVINOS (ovelhas sexualmente maduras): Regime de tratamento sem sincronizacdo € com acasalamento
natural.

- Dia 1 (30 semanas antes da data prevista para o parto):
Isolar as fémeas de todos os machos, se ndo estiverem normalmente separados.

- Dia7:
Administrar um implante subcutaneo na base da orelha da fémea (com a pistola especial).

- Dia 37-47 (entre 30-40 dias apods a administracdo do implante):
Introduzir os carneiros. A atividade sexual pode ndo comecar imediatamente. Devera esperar-se
um atraso de 14 a 21 dias antes do inicio da atividade de acasalamento. Podem ser utilizados
carneiros vasectomizados durante os primeiros 14 dias para assegurar um periodo de partos mais
compacto. O maximo de atividade sexual ocorre entre 25 e 35 dias apds a introducdo dos machos.

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

A sobredosagem ¢ altamente improvavel, dadas as caracteristicas do medicamento veterinario e a
respetiva via de administragdo. Nao requer agdes especiais.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condi¢des especiais de utilizacio, incluindo restricdes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

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

E essencial que o medicamento veterinario seja apenas administrado subcutaneamente na base da orelha.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

Cédigo ATCvet: QNOSCHOL1.
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4.2 Propriedades farmacodinimicas

A melatonina, substancia ativa deste medicamento veterinario, ¢ uma hormona segregada naturalmente
pela glandula pituitaria anterior. A melatonina assinala ao organismo as alteracdes fotoperiddicas, ou
seja, as variagdes da duragdo do dia ao longo do ano. A sua secrecdo tem lugar durante os periodos
noturnos de escuridao.

A medida que a duracdo do dia diminui, a secrecdo de melatonina aumenta e desencadeia um aumento
da atividade reprodutiva, produzindo assim um pico natural de desempenho reprodutivo no outono.

Este medicamento veterinario simula o fenomeno; cada comprimido implantado liberta gradualmente
melatonina durante 3 a 4 meses a taxas comparaveis as observadas durante a fase de secre¢do nocturna
endogena.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A melatonina apresenta uma boa absor¢do apoés administracdo subcutanea. A biodisponibilidade
absoluta da melatonina libertada pelo implante ¢ de 81% em ovinos (ovelhas), com base em resultados

publicados.

Catorze dias apds a colocacdo do implante, as concentragdes plasmaticas sdo estaveis e superiores aos
niveis diurnos normais, mantendo-se até trés meses.

A melatonina é metabolizada no figado para formar 6-hidroximelatonina que € conjugada com sulfato
ou acido glucurdnico e excretada quase exclusivamente pela urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Os restantes comprimidos para implantacdo devem ser descartados depois da primeira abertura do
cartucho.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugoes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Uma caixa com 2 blisters de PVC/Alu contendo um cartucho de etiqueta multi-shot em polietileno de
baixa densidade com 25 pastilhas de implantagdo cada.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterindrios nao utilizados ou
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1730/01/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/07/2025

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

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao 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

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ovimel 18 mg comprimidos para implantagdo

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Melatonina........c.cccvevveereeriereenreereereeneennes 18,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos: Ovelhas sexualmente maduras

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

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

E essencial que o medicamento veterinario seja apenas administrado subcutaneamente na base da

orelha.

|

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Os restantes comprimidos para implantagdo tém de ser descartados depois da primeira abertura do

cartucho.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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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

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1730/01/25DFVPT

' 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MiINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTERS OU TIRAS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ovimel

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Mehatovivn 18,00 mg/dickio
Melatonina 18.00 mg/comprimido
Melatonina 18,00 mg/compressa
Melatonina 18,00 mg/tabletke
Me¢latonine 18,00 mg/implant
Melatonin 18.00 mg/tablet
Melatonina 18,00 mg/comprimat

3. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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1. Nome do medicamento veterinario

Ovimel 18 mg comprimidos para implantacdo em ovelhas
2. Composicao

Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:

Melatonina.........cccvververcreecreenrieneesre e eneenns 18,00 mg
Excipiente:
Amarelo de quinoleina (E104) ...................... 0,01 mg

Comprimidos para implantagdo revestidos a pelicula, de cor amarelada a ocre.
3. Espécies-alvo

Ovinos: Ovelhas sexualmente maduras

4. Indicacoes de utilizaciao

Para melhorar o desempenho reprodutor de ovelhas destinadas a acasalamento no inicio da estacao,
antes do pico habitual da atividade reprodutora.

Dosagem: Um implante por ovelha através de administragdo subcutanea na base da orelha.

Via de administracio:

Administrar na base da orelha, utilizando a pistola especial fornecida. Introduzir a agulha na area
subcutanea na base da orelha. Pressionar o gatilho da pistola para libertar um implante. Ao soltar o
gatilho, a pistola ¢ automaticamente recarregada.

Nao administrar se as ovelhas estiverem molhadas ou sujas.

O momento de aplica¢do do implante tem de ser adaptado ao fotoperiodo da regido e a sazonalidade dos
animais, consoante as ragas e os sistemas de producao.

Regime de tratamento

- 30 semanas antes da data prevista para o parto:
Isolar as fémeas de todos os machos, se ndo estiverem separados.

- 7 dias apos o isolamento das fémeas, administrar o implante por via subcutinea na base da orelha
da ovelha (com a pistola especial).

- Entre 30 e 40 dias apds a administragdo do implante, introduzir os carneiros. A atividade sexual
podera ndo comegar imediatamente. Devera esperar-se um atraso de 14 a 21 dias antes do inicio
da atividade de acasalamento. Podem ser utilizados carneiros vasectomizados durante os
primeiros 14 dias para garantir um periodo de partos mais compacto. O maximo de atividade
sexual ocorre entre 25 e 35 dias apos a introdugdo dos machos.
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5. Contraindicacoes
Nao utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

— Este medicamento veterinario ndo sincronizard o cio.

— Este medicamento veterinario sé deve ser utilizado em ovelhas sexualmente maduras (que tenham
parido pelo menos uma vez).

— O desempenho reprodutivo das fémeas tratadas com este medicamento veterinario para antecipar
a época de reprodugdo ndo € superior ao obtido na época de reprodugdo natural.

— Este medicamento veterinario destina-se apenas a ultrapassar os efeitos da sazonalidade no ciclo
reprodutivo. Na presenca de outros problemas reprodutivos associados a processos patoldgicos
(abortos, mastites), mas condi¢des sanitarias, desequilibrios nutricionais ou qualquer outra causa,
ndo é aconselhavel a administracdo deste medicamento veterinario, devendo ser consultado um
médico veterindrio.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario € estéril. Rasgar cuidadosamente ao longo das perfuragdes para abrir cada
parte do blister quando necessario.

Evitar implantes danificados. Utilizar apenas agulhas afiadas e nao danificadas. Respeitar as condigdes
de higiene habituais durante a implantago.

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

Administrar a medicacdo com cuidado para evitar uma autoinjecao acidental. Em caso de autoinje¢do
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.
Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas.

Gestacao e lactacdo:

Pode ser utilizado durante a gestagdo e a lactacdo, apesar de poder ndo dar resultados 6timos, uma vez
que este medicamento veterinrio ndo se destina a ser utilizado durante a gravidez ou a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.

Sobredosagem:

A sobredosagem ¢ altamente improvavel, dadas as caracteristicas do farmaco e a respetiva via de
administracdo. Nao requer agdes especiais.

Incompatibilidades principais:

Nao aplicavel.
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7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local 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 funcio da espécie, via e modo de administracio
Administracao subcutanea.
Um implante por ovelha através de administracdo subcutinea na base da orelha.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

10. Intervalos de seguranca

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

E essencial que o medicamento veterinario seja apenas administrado subcutaneamente na base da orelha.
11. Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

Os restantes comprimidos para implantagdo tém de ser descartados depois da primeira abertura do
cartucho.

12. Precaucoes especiais de eliminaciao

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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais € 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 ndo sao necessarios.
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13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1730/01/25DFVPT

Caixa com 50 comprimidos para implantagdo: 2 blisters contendo cada um 25 comprimidos para
implantacao.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025
Esta disponivel informagao 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:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V

Ed. E24, 2710-297 Sintra, Portugal

Tel: +351 21 192 9009

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado.
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