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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PLUSET 500 Ul/ml + 500 Ul/ml, po e solvente para solucao injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada frasco do liofilizado contém:

Substancia(s) ativa(s):

Hormona foliculo-estimulante (FSHp) 500 UI
Hormona luteinizante, porcina (LHp) 500 UI

Cada frasco de solvente contém:

Excipiente(s):

Composicao  quantitativa, se  esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Clorocresol 0,021 g

Cloreto de sddio

Agua para injetaveis

Cada ml de solugdo reconstituida contém:

Substancia(s) ativa(s):

Hormona foliculo-estimulante (FSHp) 50 Ul
Hormona luteinizante (LHp) 50 Ul
Excipiente(s):

Clorocresol 1 mg

Pa: pellet liofilizado higroscopico, de cor branca a esbranquigada.

Solvente: Solugdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (novilhas e vacas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Indug@o da superovula¢do em novilhas reprodutivamente maduras ou vacas.
3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em machos nem em vacas reprodutivamente imaturas.
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Ver secgdo 3.7.

34

Adverténcias especiais

N3o existentes.

3.5

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser seguidas as seguintes recomendacdes para a administracdo deste medicamento
veterinario a fim de obter uma resposta adequada na indugdo da superovulagao:

O animal doador deve ter tido pelo menos um ciclo éstrico normal antes do inicio do
tratamento.

Ao iniciar o tratamento com o medicamento veterinario, o animal doador ndo deve
apresentar sinais clinicos de doenca. O exame ovarico deve confirmar a presenca de um
corpo luteo funcional e a auséncia de quaisquer condigdes patoldgicas tais como
degeneracao dos quistos ovaricos ou aderéncias em torno dos ovarios.

O tratamento deve ser iniciado entre os dias 9 e 12 do ciclo éstrico (sendo o dia 11 aquele
que, geralmente, apresenta melhores resultados).

Deve ser administrada por via intramuscular uma dose luteolitica de prostaglandina F2
alfa ou um analogo, as 60 e/ou 72 horas apds o inicio do tratamento de superovulagao.
O estro tera lugar 40-48h apos o tratamento com prostaglandina, e os animais devem ser
inseminados as 12h apds o inicio do cio, ¢ de novo 12h mais tarde, com sémen de alta
qualidade.

Ap6s a recolha ndo cirurgica dos embrides ao dia 7, recomenda-se a administragdo de um
novo tratamento com prostaglandina aos animais, para assegurar um rapido retorno do
cio; caso contrario, os animais devem ser examinados apos 4 semanas, para comprovar
que atividade ovarica foi restabelecida. A inseminacao pode efetuar-se durante o primeiro
cio apo6s a superovulagdo, que se da normalmente ap6s um periodo de 28 dias.

Nao foi avaliado o efeito do tratamento com o medicamento veterindrio por longos
periodos de tempo. Por isto recomenda-se ndo administrar 0 medicamento veterinario
mais de dois tratamentos de superovulagdo, e deixar passar pelo menos um ciclo éstrico
natural entre ambos os tratamentos.

O intervalo entre o parto e o inicio do tratamento de superovulacdo deve ser de pelo menos
3 meses.

Podem ocorrer variagcdes individuais na resposta, segundo a idade, raca ou estado
reprodutivo.

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

A autoinjecdo acidental deste medicamento veterinario pode causar efeitos hormonais na mulher
e pode prejudicar o feto.

Devem ser tomadas precaugdes ao manipular o medicamento veterinario de forma a evitar a
autoinjecao.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos (novilhas e vacas):

Frequéncia indeterminada: (n2o | Diminuigdo da producdo lactea
pode ser calculada a partir dos | Egtro anormal!

dados disponiveis): Quistos ovaricos?

! Retorno retardado ao cio.
2 Como resultado da indugio da superovulagdo.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo 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 a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagao durante a gestaciio e a lactacao

Nao administrar durante a gestagao.

Durante a superovulagdo observa-se uma ligeira diminui¢do na produgdo de leite (tal como em
outros c¢ios), no entanto, serdo alcangados, em geral, os niveis anteriores ao tratamento dentro de
2 semanas.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular.

Dissolver cada frasco de liofilizado com 10,5 ml de solvente.

Utilizar técnicas asséticas durante a reconstitui¢do e a extracdo de aliquotas do frasco. Limpar e
desinfetar adequadamente o tampao do frasco antes de introduzir a agulha estéril.

Agitar suavemente durante a reconstituigdo.

Recomenda-se o seguinte protocolo para a indugdo da superovulacdo na vaca:

A dose total recomendada é de 800 a 1000 UI em doses decrescentes durante 4 a 5 dias.
Considerando a variabilidade entre animais ¢ tendo em conta a raga, idade e estado reprodutivo,
a dose deve ser ajustada convenientemente.

Para novilhas e vacas de carne é recomendada uma dose total de 800 UI. Para vacas leiteiras a
dose pode aumentar até 1000 UI tendo em conta a idade, o nimero de partos e a produgao de leite.

Protocolo recomendado para 800 Ul em 4 dias:

Dia 1* 08:00 hrs 3.0 ml i.m. (150 UI FSH + 150 UI LH)
20:00 hrs 3.0 ml im. (150 UL FSH + 150 UI LH)
Dia2 08:00 hrs 2.5 ml i.m. (125 UT FSH + 125 UI LH)
20:00 hrs 2.5 ml im. (125 UT FSH + 125 UI LH)
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Dia 3** 08:00 hrs 1.5 mlim. (75 UL FSH + 75 UI LH)
20:00 hrs 1.5 ml i.m. (75 UI FSH + 75 UI LH)
Dia 4 08:00 hrs 1.0 ml i.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)
20:00 hrs 1.0 ml i.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)

Protocolo recomendado para 1000 UI em 5 dias:

Dia 1* 08:00 hrs 3.0 ml i.m. (150 UI FSH + 150 UI LH)
20:00 hrs 3.0 ml im. (150 UI FSH + 150 UI LH)
Dia2 08:00 hrs 2.5mlim. (125 UI FSH + 125 UI LH)
20:00 hrs 2.5 mlim. (125 UT FSH + 125 UI LH)
Dia 3** 08:00 hrs 2.0 ml i.m. (100 UI FSH + 100 UI LH)
20:00 hrs 2.0 mlim (100 UI FSH + 100 UI LH)
Dia 4 08:00 hrs 1.5 ml i.m. (75 U FSH + 75 UI LH)
20:00 hrs 1.5 ml im. (75 U FSH + 75 UI LH)
Dia 5 08:00 hrs 1.0 ml i.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)
20:00 hrs 1.0 ml i.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)

* Corresponde ao dia 11 do ciclo éstrico.

** As 60 e/ou 72h apds o inicio do tratamento de superovulagio, deve administrar-se por
via intramuscular uma dose luteolitica de prostaglandina F», ou analogo.

Aspeto da solugdo reconstituida: solu¢do limpida, incolor ou ligeiramente amarelada a
acastanhada.

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

Nao ¢ aconselhédvel exceder a dose maxima recomendada. Doses elevadas de FSH e LH podem
estar associadas a taxas de fertilizagdo reduzidas, resultando num aumento de embrides nao
fertilizados.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utiliza¢do, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QGO03GA90.
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4.2 Propriedades farmacodinamicas

FSH e LH suinas sdo glicoproteinas secretadas pela hipofise anterior sob a influéncia da GnRH
libertada do hipotalamo. Estas proteinas sdao compostas por uma subunidade alfa e outra beta. A
especificidade biologica reside na unidade beta (peso molecular = 27,000 — 34,000).

FSH e LH estimulam a func@o das gonadas e a secrecdo de hormonas sexuais em mamiferos macho
e fémea.

Nas fémeas, durante o ciclo éstrico normal a FSH estimula o desenvolvimento e maturagdo dos
foliculos de Graff e o 6vulo. Os foliculos respondem com um aumento de secrecdo de estrogénios
por parte das células tecais internas ao redor do foliculo, o que, a meio do ciclo, estimula a libertagdo
de LH hipofisaria por um mecanismo de feedback. A secregdo aumentada de estrogénios e LH por
parte da hipofise causa a rotura do foliculo provocando a ovulagdo. Depois o foliculo transforma-se
em corpo lateo secretor de progesterona.

E possivel aumentar a taxa de ovulagdo administrando preparados de gonadotropinas exdgenas
contendo FSH e LH. Supoe-se que a administracdo de gonadotropinas exdgenas aumenta o
numero de foliculos antrais e reduz o nimero de foliculos atréticos. Uma propor¢do adequada
FSH/LH e um regime de tratamento adequados sdo essenciais para uma resposta ovarica efetiva
ao tratamento da superovulagdo. Enquanto a FSH estimula o crescimento folicular, ¢ necessario
um minimo aporte de LH para obter ovulagdes multiplas. Ainda que a taxa de bioatividade
FSH/LH do medicamento veterinario se mantenha 1:1, a sua atividade principal ¢ a de estimular
o foliculo, devido a curta semivida da LH suina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

As gonadotropinas FSH e LH apresentam estruturas moleculares comparaveis em todas as
espécies de mamiferos, com somente pequenas diferengas estruturais. Consequentemente, a FSH
e LH naturais de origem suina, serdo metabolizadas e excretadas como as respetivas
gonadotropinas endogenas.

FSH e LH, tanto endogenas como exdgenas, sdo eliminadas do organismo maioritariamente
através dos rins. As hormonas glicoproteicas injetadas tém como destino renal a filtragdo
glomerular, seguida por (a) excrecdo (em grande parte inalteradas) na urina ou por (b) degradacao
pelas células do tubulo proximal.

A hormona proteinica filtrada é reabsorvida (via endocitose) e catabolizada em oligopéptidos ¢
aminodcidos livres nos lisossomas. Os aminoacidos libertados sdo logo devolvidos a corrente
sanguinea via circulagdo peritubular.

A cinética de pFSH e pLH nas vacas representa-se por uma curva bioexponencial com um tempo
inicial de eliminagdo répido (t /2 o)) seguido de uma diminuigdo lenta (t %2 ) no sangue.

Os valores de semivida de pFSH sdo de 2,5 h (t 2 a) e de 25 h (t 2 P) respetivamente,

determinados apds uma so6 inje¢do i.v. em 2 novilhas. Estes valores para a pLH sdo de 40 min e 6
h respetivamente.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 6 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Solugdo reconstituida: conservar e transportar refrigerada (entre 2°C e 8°C).
Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

54 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro incolor neutro (tipo I Ph. Eur.). fechado com tampa de bromobutilo e silicato e
selado com cépsula de aluminio flip-off.

Solvente:
Frasco de vidro incolor neutro (tipo I Ph. Eur.) fechado com tampa de borracha peni-type e capsula
de aluminio.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com dois frascos de 10 ml de liofilizado e um frasco de 21 ml de solvente.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio 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 eliminagdo 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 veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

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

51509

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15 de fevereiro de 2004.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio para frascos de liofilizado + solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PLUSET 500 Ul/ml + 500 Ul/ml po e solvente para solucdo injetavel para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de liofilizado contém:

Hormona foliculo-estimulante (FSHp)........................ 500 UI
Hormona luteinizante (LHp)..........cooooviiiiiiiinin.n. 500 UI

Cada ml de solugdo reconstituida contém 50 UI de hormona foliculo estimulante (FSHp) e 50 Ul
de hormona luteinizante (LHp).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 x 10 ml frasco liofilizado + 1 x 21 ml frasco de solvente.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas e vacas).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

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

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apés reconstitui¢do: 6 dias.
Ap0s a primeira reconstitui¢cao, administrar até: ...
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Solugdo reconstituida: conservar e transportar refrigerada (entre 2°C e 8°C).
Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

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

CALIER PORTUGAL, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51509

15. NUMERO DO LOTE

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

Etiqueta de frasco de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PLUSET solvente para solucao injetavel

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de solvente contém:

Clorocresol........cooeviiiiiiiiiiiii 0,021 g
Cloreto de sodio
Agua para injetaveis

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds reconstitui¢do: 6 dias.
Apbs a primeira reconstitui¢do, administrar até: ...

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em abril 2026
Pagina 13 de 21



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta de frasco de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PLUSET 500 Ul/ml + 500 Ul/ml p6 para solucdo injetdvel para bovinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de liofilizado contém:
Hormona foliculo-estimulante (FSHp)........................ 500 UI
Hormona luteinizante (LHpP)............ooovviiiiiiiiiiin, 500 UI

Cada ml de solugéo reconstituida contém 50 UI de hormona foliculo-estimulante (FSHp) e 50
Ul de hormona luteinizante (LHp).

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds reconstitui¢do: 6 dias.
Ap0s a primeira reconstituicdo, administrar até: ...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

PLUSET 500 Ul/ml + 500 Ul/ml po e solvente para solucao injetavel para bovinos

2. Composicao

Cada frasco de liofilizado contém:

Substancia(s) ativa(s):
Hormona foliculo-estimulante (FSHp)...................... 500 UI
Hormona luteinizante (LHp)..........ccoovviiiiiiiia. .. 500 UI

Cada frasco de solvente contém:
Clorocresol......ovvuiiiiii 0,021 g
Cloreto de sodio

Agua para injetaveis.

P&: pellet liofilizado higroscopico, de cor branca a esbranquicada.
Solvente: Solugdo limpida e incolor.

Cada ml de solucdo reconstituida contém:

Substincia(s) ativa(s):

Hormona foliculo-estimulante (FSHp)....................... 50 UI
Hormona luteinizante (LHp).............coooiiiiiiiinn. 50 Ul
Excipiente(s):

CloroCTesOl. . ..ot 1 mg

3. Espécies-alvo

Bovinos (novilhas e vacas).

4. Indicacées de utilizacio

Inducdo da superovulacdo em novilhas reprodutivamente maduras ou vacas.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em machos nem em vacas reprodutivamente imaturas.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser seguidas as seguintes recomendagdes para a administracdo deste medicamento
veterinario a fim de obter uma resposta adequada na indu¢ao da superovulagao:

e O animal doador deve ter tido pelo menos um ciclo éstrico normal antes do inicio do
tratamento.

e Ao iniciar o tratamento com o medicamento veterinario, o animal doador ndo deve
apresentar sinais clinicos de doenga. O exame ovarico deve confirmar a presenga de um
corpo luteo funcional e a auséncia de quaisquer condi¢des patoldgicas tais como
degeneracao dos quistos ovaricos ou aderéncias em torno dos ovarios.

e O tratamento deve ser iniciado entre os dias 9 e 12 do ciclo éstrico (sendo o dia 11 aquele
que, geralmente, apresenta melhores resultados).

e Deve ser administrada por via intramuscular uma dose luteolitica de prostaglandina F2
alfa ou do seu analogo, as 60 e/ou 72 horas apds o inicio do tratamento de superovulagdo.

e O estro tera lugar 40-48h ap6s o tratamento com prostaglandina, e os animais devem ser
inseminados as 12h apds o inicio do cio, ¢ de novo 12h mais tarde, com sémen de alta
qualidade.

e Ap0s arecolha ndo cirurgica dos embrides ao dia 7, recomenda-se a administragdo de um
novo tratamento com prostaglandina aos animais, para assegurar um rapido retorno do
cio; caso contrario, os animais devem ser examinados apos 4 semanas, para comprovar
que atividade ovarica foi restabelecida. A inseminacdo pode efetuar-se durante o primeiro
cio apo6s a superovulacgdo, que se da normalmente ap6s um periodo de 28 dias.

e Nao foi avaliado o efeito do tratamento com o medicamento veterinario por longos
periodos de tempo. Por isto recomenda-se ndo administrar 0 medicamento veterinario
mais de dois tratamentos de superovulagdo, e deixar passar pelo menos um ciclo éstrico
natural entre ambos os tratamentos.

e Ointervalo entre o parto e o inicio do tratamento de superovulacdo deve ser de pelo menos
3 meses.

e Podem ocorrer variagdes individuais na resposta, segundo a idade, raca ou estado
reprodutivo.

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

A autoinje¢do acidental deste medicamento veterinario pode causar efeitos hormonais na mulher
e pode prejudicar o feto.

Devem ser tomadas precaucdes ao manipular o medicamento veterindrio de forma a evitar a
autoinjecao.

Em caso de autoinjecdo acidental em mulheres gravidas ou possivelmente gravidas, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Gestacao e lactacdo:

Nao administrar durante a gestagao.

Durante a superovulagdo observa-se uma ligeira diminui¢do na produgdo de leite (tal como em
outros c¢ios), no entanto, serdo alcangados, em geral, os niveis anteriores ao tratamento dentro de
2 semanas.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Desconhecidas.
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Sobredosagem:
Nao ¢ aconselhavel exceder a dose maxima recomendada. Doses elevadas de FSH e LH podem
estar associadas a taxas de fertilizacdo reduzidas, resultando num aumento de embrides nao

fertilizados.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Bovinos (novilhas e vacas)

Frequéncia indeterminada: (n3o | Diminuigdo da producao lactea
pode ser calculada a partir dos | Egtro anormal!

dados disponiveis): Quistos ovaricos?

! Retorno retardado ao cio.
2 Como resultado da indugio da superovulagdo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular.
Dissolver cada frasco de liofilizado com 10,5 ml de solvente.

Utilizar técnicas asséticas durante a reconstituigdo e a extrag@o de aliquotas do frasco. Limpar e
desinfetar adequadamente o tampao do frasco antes de introduzir a agulha estéril.

Agitar suavemente durante a reconstituigdo.

Recomenda-se o seguinte protocolo para a indugdo da superovulacdo na vaca:

A dose total recomendada ¢ de 800 a 1000 Ul em doses decrescentes durante 4 a 5 dias.
Considerando-se a variabilidade entre animais e tendo em conta a raga, idade e estado reprodutivo,
a dose deve ser ajustada convenientemente. Para novilhas e vacas de carne é recomendada uma
dose total de 800 UI. Para vacas leiteiras a dose pode aumentar até 1000 Ul tendo em conta a
idade, o numero de partos ¢ a producdo de leite.
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Protocolo recomendado para 800 Ul em 4 dias:

Dia 1* 08:00 hrs 3.0 ml i.m. (150 UI FSH + 150 UI LH)
20:00 hrs 3.0 ml i.m. (150 UI FSH + 150 UI LH)
Dia2 08:00 hrs 2.5 mlim. (125 UT FSH + 125 UI LH)
20:00 hrs 2.5 mlim. (125 UT FSH + 125 UI LH)
Dia 3** 08:00 hrs 1.5 ml i.m. (75 UL FSH + 75 UI LH)
20:00 hrs 1.5 ml im. (75 UI FSH + 75 Ul LH)
Dia 4 08:00 hrs 1.0 ml i.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)
20:00 hrs 1.0 ml i.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)

Protocolo recomendado para 1000 UI em 5 dias:

Dia 1* 08:00 hrs 3.0 ml i.m. (150 UI FSH + 150 UI LH)
20:00 hrs 3.0 ml i.m. (150 UL FSH + 150 UI LH)
Dia2 08:00 hrs 2.5 mlim. (125 UI FSH + 125 UI LH)
20:00 hrs 2.5mlim. (125 UI FSH + 125 UI LH)
Dia 3** 08:00 hrs 2.0 ml i.m. (100 UI FSH + 100 UI LH)
20:00 hrs 2.0 mli.m (100 UI FSH + 100 UI LH)
Dia 4 08:00 hrs 1.5 ml i.m. (75 U FSH + 75 UI LH)
20:00 hrs 1.5 ml im. (75 U FSH + 75 UI LH)
Dia 5 08:00 hrs 1.0 ml i.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)
20:00 hrs 1.0 ml i.m. (50 UI FSH + 50 UI LH)

* Corresponde ao dia 11 do ciclo éstrico.

** As 60 e/ou 72h apds o inicio do tratamento de superovulacao, deve administrar-se por
via intramuscular uma dose luteolitica de prostaglandina F», ou analogo.

Aspeto da solucdo reconstituida: solu¢do limpida, incolor ou ligeiramente amarelada a
acastanhada.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Nao existentes.

10. Intervalos de seguranca
Bovinos:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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Solugdo reconstituida: conservar e transportar refrigerada (entre 2°C ¢ 8°C).
Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no roétulo depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apoés reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 6 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°: 515009.

Liofilizado:
Frasco de vidro incolor neutro (tipo I Ph. Eur.). fechado com tampa de bromobutilo ¢ silicato e
selado com capsula de aluminio flip-off.

Solvente:
Frasco de vidro incolor neutro (tipo I Ph. Eur.) fechado com tampa de borracha peni-type e capsula
de aluminio.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com dois frascos de 10 ml de liofilizado € um frasco de 21 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

04/2026
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Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf: +351 219248140

E-mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Espanha

17. Outras informacgoes
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