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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-PROST 75 pg/ml solucgdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Dexcloprostenol (Sal sédico) .................. 75 ng

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a
outros componentes administracao adequada do
medicamento veterinario

Acido citrico monoidratado
Hidroxido de sédio
Clorocresol 1 mg
Alcool isopropilico

Acido cloridrico concentrado/Hidroxido de
sodio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas) e suinos (porcas).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Vacas e novilhas:

Tratamento de:

- Periodos de anestro apés o parto;

- Quistos luteinicos;

- Corpo luteo persistente;

- Sincronizagao e indugdo do cio;

- Tratamento de suporte em endometrite cronica e piometra;
- Indugdo do aborto.

Porcas:
- Inducao do parto.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar:

- Em fémeas gestantes, a menos que o objetivo desejado seja o aborto (em vacas) ou a indugdo
do parto (em porcas).

- Nao administrar como tratamento de suporte em endometrite cronica e piometra se ndo tiver
sido diagnosticado um corpo luteo patologico como causa do bloqueio do ciclo.

- Em porcas em que seja espectavel um parto distocico devido a posicdo anormal do feto,
obstru¢do mecanica, etc.

- Em animais que sofram de doenca cardiovascular ou respiratoria.

- Por via intravenosa.

3.4 Adverténcias especiais.
Nao existem.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A inducdo do parto anterior ao 111° dia de gestacdo pode causar mortalidade dos leitdes e
aumentar o niumero de porcas que necessitem de assisténcia manual.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais:

O medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por mulheres gravidas, asmaticos ou
pessoas com doencas bronquicas ou outras doengas respiratorias.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar com agua abundante.
Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area afetada
com agua abundante.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel

3.6 Eventos adversos
Vacas, novilhas e porcas:
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
veterinario, ao titular da Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o
folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo:

Nao administrar em fémeas gestantes se o efeito desejado nao for o parto.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administragdo concomitante de inibidores de progesterona ou prostaglandinas — tais como os
AINE - pode diminuir ou mesmo anular o efeito do dexcloprostenol.

A administracdo concomitante com oxitocina potencia o efeito no tutero.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao por via intramuscular.

Vacas e novilhas:

Sincronizacao e indugdo de cio:

150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por
animal), duas vezes, em 11 dias.

De modo a obter melhores resultados, a inseminacdo deve ser realizada no primeiro cio apds o
tratamento. Sao necessarias duas inseminagdes (72 ¢ 96 horas ap6s a segunda aplicagdo) se nao
foi feita a detecdo do cio.

Periodos de anestro apos o parto:

150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterindrio por
animal). Antes da administragdo aos animais, deve ser verificada a presenca de um corpo lateo
por palpagao rectal. Os animais que entrem em cio devem ser inseminados. Nos animais que nao
demonstrem sintomas de cio, a administragdo do medicamento veterinario deve ser repetida
apos 11 dias e a inseminagao realizada 72 a 96 horas ap6s a segunda administragdo.

Tratamento de suporte na endometrite cronica e pidmetra:

150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por
animal). Em alguns casos, pode ser necessario administrar uma segunda dose, 10 a 12 dias mais
tarde.

Quistos Luteinicos:
150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por
animal). A presenca de quistos ovaricos luteinicos deve ser confirmada.

Corpo Luteo persistente:
150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por
animal). A presenca de corpos luteos persistentes deve ser confirmada.

Inducdo do aborto:

150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por
animal). O medicamento veterinario deve ser administrado entre a primeira semana e o 150° dia
de gestacdo. A extragdo manual do feto pode ser necessaria.

Porcas:

Inducéo do parto:
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75 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por
animal). O tratamento deve ser realizado 1 a 3 dias antes da data prevista para o parto.

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

Nao foram reportadas reagdes adversas apos a administracdo de uma dose tripla.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido, incluindo
restricoes 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

Bovinos (vacas e novilhas) ¢ suinos (porcas):

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QG02AD90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O dexcloprostenol ¢ o andlogo dextrogiro do cloprostenol, um andlogo funcional da
prostaglandina F,. A sua administrac@o na fase litea do ciclo induz a regressao do corpo luteo e
cria as condi¢des necessarias para o inicio das fungdes fisiologicas associadas a diminuicao dos
niveis de progesterona.

Diferentes estudos clinicos demonstraram que o dexcloprostenol é trés a quatro vezes mais
potente que o cloprostenol (mistura racémica). Uma administragdo de dexcloprostenol a partir
do 7° dia do ciclo éstrico até a lutedlise natural produz regressao imediata do corpo ltteo.

O mecanismo de acdo do dexcloprostenol no controlo da ovulagdo baseia-se na indugdo da
lutedlise e na diminuicdo da concentragdo de progesterona. Essa diminuicdo produz uma
sequéncia de eventos hormonais que culminam com a ovulagdo. O dexcloprostenol também
pode induzir o parto.

4.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracdo por via intramuscular de 75 pg de dexcloprostenol em porcas, a
concentracdo maxima de dexcloprostenol no plasma (2 pg/l) ocorreu entre os 30 e os 80 minutos
apos a injecdo. Apos a administragdo por via intramuscular de 150 pug de dexcloprostenol/vaca,
a concentra¢do plasmatica maxima de dexcloprostenol foi alcangada aos 90 minutos apos a
injecdo (aproximadamente 1.4 pg/l).

O dexcloprostenol e os seus metabolitos sdo excretados rapidamente na urina ¢ também nas
fezes. Menos de 0.75 % da dose administrada ¢ eliminada no leite e ndo ha persisténcia de
residuos nos tecidos.
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5. INFORMAC()ES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterinario apresenta-se num frasco de vidro incolor Tipo I, de 20 ml e fechado
com uma rolha de borracha de elastdmero do Tipo I e com tampas de aluminio anodizado.
Acondicionamento secundario: caixa de carto.

Também esta disponivel o tamanho de embalagem clinica: 10 frascos de vidro de 20 ml, numa
caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios niao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

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

51713

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 5 de fevereiro de 2007.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDEICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 frasco de 20 ml
10 frascos de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-PROST 75 pg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéancia ativa:
Dexcloprostenol (Sal s0dico) ............cvvvvenn.n 75 ng

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 20 ml
10 x 20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas) e suinos (porcas).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao por via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos (vacas e novilhas) e suinos (porcas):
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C)
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51713

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2025
Pagina 11 de 18



73 REPUBLICA
i@ PORTUGUESA av

& Veleringria

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS  UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 20 ml

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-PROST

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dexcloprostenol (Sal sodico) 75 pug/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

GESTAVET-PROST 75 pg/ml solugdo injetavel para bovinos y suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Dexcloprostenol (Sal s6dico) ............ 75 ng
Excipientes:
Clorocresol..........ocoviiiiiiiiinnn.. 1 mg

Solugdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas) e suinos (porcas).

4. Indicacoes de utilizaciao

Vacas e novilhas:

Tratamento de:

- Periodos de anestro apds o parto;

- Quistos luteinicos;

- Corpo luteo persistente;

- Sincronizagao e indugdo do cio;

- Tratamento de suporte em endometrite cronica e piometra;
- Indugdo do aborto.

Porcas:
- Indugao do parto.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar:

- Em fé€meas gestantes, a menos que o objetivo desejado seja o aborto (em vacas) ou a inducdo do
parto (em porcas).

- Ndo administrar como tratamento de suporte em endometrite cronica e pidmetra se nao tiver sido
diagnosticado um corpo lateo patolégico como causa do bloqueio do ciclo.

- Em porcas em que seja espectdvel um parto distocico devido a posigdo anormal do feto, obstrugao
mecanica, etc.

- Em animais que sofram de doenca cardiovascular ou respiratoria.
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- Por via intravenosa.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A indugdo do parto anterior ao 111° dia de gestagdo pode causar mortalidade dos leitdes e aumentar o
numero de porcas que necessitem de assisténcia manual.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por mulheres gravidas, asmaticos ou pessoas com
doengas bronquicas ou outras doengas respiratorias.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar com agua abundante.

Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area afetada com
dgua abundante.

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

Gestacdo:
Nao administrar em fémeas gestantes se o efeito desejado nao for o parto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A administracdo concomitante de inibidores de progesterona ou prostaglandinas — tais como os AINE-
pode diminuir ou mesmo anular o efeito do dexcloprostenol.
A administragdo concomitante com oxitocina potencia o efeito no utero.

Sobredosagem:
Nao foram reportadas reacdes adversas apos a administracao de uma dose tripla.

Restri¢cdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Vacas, novilhas e porcas:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados 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, vias e modo de administraciao

Administracdo por via intramuscular.

Vacas e novilhas:

Sincronizacao e indugdo de cio:

150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por animal),
duas vezes, em 11 dias.

De modo a obter melhores resultados, a inseminagdo deve ser realizada no primeiro cio apds o
tratamento. S3o necessarias duas inseminagdes (72 e 96 horas apo6s a segunda aplicagdo) se ndo foi
feita a detecdo do cio.

Periodos de anestro apds o parto:

150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterindrio por animal).
Antes da administragdo aos animais, deve ser verificada a presenga de um corpo luteo por palpagdo
rectal. Os animais que entrem em cio devem ser inseminados. Nos animais que ndo demonstrem
sintomas de cio, a administracdo do medicamento veterinario deve ser repetida apdos 11 dias e a
inseminagao realizada 72 a 96 horas apos a segunda administragao.

Tratamento de suporte na endometrite cronica e piometra:
150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterindrio por animal).
Em alguns casos, pode ser necessario administrar uma segunda dose, 10 a 12 dias mais tarde.

Quistos Luteinicos:
150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por animal). A
presenga de quistos ovaricos luteinicos deve ser confirmada.

Corpo Luteo persistente:
150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterinario por animal). A
presenga de corpos lteos persistentes deve ser confirmada.

Inducdo do aborto:

150 pg de dexcloprostenol por animal (equivalente a 2 ml de medicamento veterindrio por animal). O
medicamento veterinario deve ser administrado entre a primeira semana ¢ o 150° dia de gestacdo. A
extragdo manual do feto pode ser necessaria.

Porcas:

Inducdo do parto:
75 ng de dexcloprostenol por animal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por animal).
O tratamento deve ser realizado 1 a 3 dias antes da data prevista para o parto.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

A indugdo do parto anterior ao 111° dia de gestacdo pode causar mortalidade dos leitdes e aumentar o
numero de porcas que necessitem de assisténcia manual.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vacas e novilhas) e suinos (porcas):

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: zero horas.

11. Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n®: 51713.
Tamanhos de embalagem:

1 frasco de 20 ml.
10 frascos de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
10/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Uniao 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:

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Quintandueiias, 6, Bloque A 12 planta

28050 Madrid

Espanha

Tel: +34 917 467 367

E-mail: ra.eu@biogenesisbago.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS OVEJERO, S.A.U.

Ctra Leon-Vilecha, 30

24192 Leo6n

Espanha

17. Outras informacgoes

MVG
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