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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600 (40 Ul/ml 80 Ul/ml) liofilizado e solvente para solugdo injetavel para suinos

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

Substincias ativas:

Gonadotrofina corionica (HCG)............cooeviiiiiiniiinann.nn. 200 UI
Gonadotrofina sérica equina (PMSG) ............cccovviiiininn, 400 UI
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Dihidrogenofosfato de potéssio

Fosfato dissdédico dodecahidratado

Lactose monohidratada

Frasco de solvente:

Agua para injetaveis

Cada frasco de liofilizado ¢ reconstituido com 5 ml de solvente. A solucao reconstituida contém
40 Ul de HCG e 80 UI de PMSG por ml.

Liofilizado: p6 branco.

Solvente: solugdo transparente e incolor.

3. INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Suinos (porcas).

3.2 Indicacdes de utilizacfo, especificando as espécies-alvo

Indug@o e sincronizagdo do estro.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar a porcas com ovarios poliquisticos.

Nao administrar a animais gestantes.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento durante a fase luteinica primaria ou no meio do ciclo pode aumentar o risco de

desenvolvimento de quistos ovaricos.
A administra¢ao deste medicamento veterinario induz o estro entre 3 a 6 dias apds o tratamento.
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Nao ajustar a dose. Doses elevadas ndo aumentam a eficacia do medicamento veterinério.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar por via subcutanea.
Agitar bem o frasco de modo a obter uma solu¢do homogénea.

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

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinje¢do acidental; em caso de autoinjecdo acidental, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as gonadotrofinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Este medicamento veterindrio pode provocar uma ligeira irritacdo na pele. Evitar o contacto
com a pele. Durante a manipulacdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento
de protecdo individual constituido por luvas impermeéaveis. Em caso de derrame acidental, a
area afetada deve ser lavada imediatamente com 4gua abundante.

Nao manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as gonadotrofinas.

Os estudos efetuados em animais de laboratorio revelaram efeitos teratogénicos apds a
administracdo da combinagdo HCG/PMSG. Mulheres gravidas, mulheres a tentar engravidar ou
mulheres cujo estado de gravidez seja desconhecido ndo devem manusear este medicamento
veterinario.

Lavar as maos ap6s administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (porcas):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, Reagdo anafilatica'

incluindo notifica¢des isoladas):

! Neste caso, 1 a 3 ml de solugdo de adrenalina 1: 1000 devem ser administrados por via
intramuscular.

O PMSG e o HCG sido proteinas exdgenas para espécies diferentes da equina e da humana. Por
conseguinte, pode ser inferida uma reagdo antigénio-anticorpo. A administracdo repetida de
PMSG e HCG pode provocar, em casos raros, um choque anafilatico.

A notificagdo de eventos adversos ¢ 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 Introdugcdo 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo:
Nao administrar a animais gestantes.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio 2026
Pagina 3 de 19



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

AGRICULTURA E MAR e etariniria

3.8 Interacdes com outros medicamentosas e outras formas de interaciao
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracao

Via intramuscular, por tras da base da orelha.

Dissolver o liofilizado com uma pequena quantidade de solvente. Misturar até obter uma
solugdo homogénea. Transferir esta solucdo para o frasco que contém o restante solvente e
misturar até dissolu¢do completa.

Administrar imediatamente apos a reconstituicdo do medicamento veterinario.

Suinos: 5 ml/porca (i.e. 400 Ul PMSG e 200 UI HCG por animal) numa tnica administragdo de
0 a 2 dias apos o desmame.

O estro ¢ induzido entre 3 a 6 dias apds a administragdo do medicamento veterinario.
Solugdo reconstituida: solugdo transparente e incolor.

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

Uma sobredosagem ndo ird provocar reacdes adversas, no entanto, ndo serdo obtidos melhores
resultados, caso seja administrada uma dose mais elevada do que a recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterindrios 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.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QGO03GA99.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario apresenta-se num po liofilizado de HCG e PMSG em combinacgéo
com um solvente para reconstituicdo. O medicamento veterinario contém 400 Ul de PMSG e
200 Ul de HCG.

A PMSG possui atividade FSH e LH. Estimula o crescimento folicular e a maturagéo folicular
durante os dias que precedem o estro ¢ a ovulagdo. A HCG apresenta apenas atividade LH.
Desempenha assim um papel chave na indu¢do da ovulagdo dos foliculos que estdo a ser

estimulados pelo PMSG. Isto explica o motivo pelo qual o medicamento veterinario induz e
sincroniza de forma eficiente a primeira ovula¢ao pés-desmame em porcas.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apbs a injecao nos porcos, a PMSG e HCG sao rapidamente absorvidas e a Cmax ¢ alcancada
ao fim de 8 horas para ambas as hormonas. A biodisponibilidade ap6s a injegdo intramuscular é
elevada. Nos suinos, o tempo de semivida de eliminagdo da PMSG ¢ HCG ¢ 36 e 27 horas,
respetivamente.

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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicao de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O liofilizado esta contido em frascos de vidro incolor de 10 ml Tipo I, fechados com borrachas
de bromobutil Tipo I, selados com céapsulas de aluminio anodisado.

O solvente esta contido em frascos de vidro incolor de 10 ml Tipo I (contendo 5 ml de solvente),
fechados com borrachas de bromobutil Tipo I, selados com cépsulas de aluminio anodisado.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo que contém 5 frascos com liofilizado e 5 frascos de solvente.

Caixa de cartdo que contém 10 frascos com liofilizado e caixa de cartdo que contém 10 frascos
de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao 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 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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

175/01/09RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢do: 29 de maio de 2009.

9. DATA DA ULTIMA R,EVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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 com 5 frascos com liofilizado
CAIXA com 10 frascos com liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600 (40 Ul/ml 80 Ul/ml) liofilizado e solvente para solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de liofilizado contém:

Gonadotrofina corionica (HCG)............ccovvviiinnnnn.n. 200 Ul
Gonadotrofina sérica equina (PMSG)...............c.ooeeee. 400 UI
Cada ml de solugdo reconstituida contém:

Gonadotrofina corionica (HCG).............coevviinininnnnn. 40 UI
Gonadotrofina sérica equina (PMSG)...............c.oooee. 80 UI

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo com liofilizado:
5 x 200 UI + 400 Ul
10 x 200 UI + 400 UI

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: Zero dias.

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira reconstituicdo, administrar imediatamente.
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| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

175/01/09RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

5 frascos de solvente de 5 ml
10 frascos de solvente de 5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600 (40 Ul/ml 80 Ul/ml) liofilizado e solvente para solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de solvente contém:
Agua para injetaveis............... Sml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x5ml
10 x 5 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga
Carne e visceras: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira reconstituicdo, administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

175/01/09RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco com liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600

2. INFORMACOES QUANTITATIVA SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gonadotrofina coriénica (HCH).............ccceeeuuee. 200 UI
Gonadotrofina sérica equina (PMSG)............... 400 UI

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira reconstitui¢do, administrar imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET 600

2. INFORMACOES QUANTITATIVA SOBRE AS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Agua para injetavel .........................o Sml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s reconstitui¢do, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

GESTAVET 600 (40 Ul/ml 80 Ul/ml) liofilizado e solvente para solucao injetavel para suinos

2. Composicao

Cada frasco do liofilizado contém:

Substancias ativas:
Gonadotrofina corionica (HCG)............coooeviiiiiinnann... 200 UI

Gonadotrofina sérica equina (PMSG) ...........cooovviiiiinnn.n. 400 UI

Cada frasco de liofilizado é reconstituido com 5 ml de solvente. A solucdo reconstituida contém
40 Ul de HCG e 80 UI de PMSG por ml.

Liofilizado: p6 branco.

Solvente: Solugdo transparente e incolor.

3. Espécies-alvo

Suinos (porcas).

4. Indicacao de utilizacao

Indug@o e sincronizagdo do estro.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar a animais em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar a porcas com ovarios poliquisticos.

Nao administrar a animais gestantes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento durante a fase luteinica primaria ou no meio do ciclo pode aumentar o risco de
desenvolvimento de quistos ovaricos.

A administra¢do deste medicamento veterinario induz o estro entre 3 a 6 dias apds o tratamento.
N3ao ajustar a dose. Doses elevadas ndo aumentam a eficacia do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar por via subcuténea.
Agitar bem o frasco de modo a obter uma solu¢do homogénea.

Diregcdo §ercl de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio 2026
Pagina 16 de 19



Diregao Geral

78 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR e Veteringria

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

Deve ter-se cuidado para evitar a autoinje¢@o acidental; em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as gonadotrofinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode provocar uma ligeira irritagdo na pele. Evitar o contacto
com a pele. Durante a manipulacdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento
de protegdo individual constituido por luvas impermedaveis. Em caso de derrame acidental, a
area afetada deve ser lavada imediatamente com agua abundante.

Nao manusear o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as gonadotrofinas.

Os estudos efetuados em animais de laboratorio revelaram efeitos teratogénicos apds a
administracdo da combinagdo HCG/PMSG. Mulheres gravidas, mulheres a tentar engravidar ou
mulheres cujo estado de gravidez seja desconhecido ndo devem manusear este medicamento
veterinario.

Lavar as maos ap6s administracao.

Gestagdo:

Nao administrar a animais gestantes.

Sobredosagem:

Uma sobredosagem nao ira provocar reagdes adversas, no entanto ndo serdo obtidos melhores
resultados, caso seja administrada uma dose mais elevada do que a recomendada.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢cGes especiais de utilizacdo:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Suinos (porcas):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais | Reag¢do anafilatica'

tratados, incluindo notificagoes isoladas):

' Neste caso, 1 a 3 ml de solugdo de adrenalina 1: 1000 devem ser administrados por via
intramuscular.

O PMSG e o HCG s@o proteinas exdgenas para espécies diferentes da equina e da humana. Por
conseguinte, pode ser inferida uma reagdo antigénio-anticorpo. A administracdo repetida de
PMSG e HCG pode provocar, em casos raros, um choque anafilatico.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
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eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdug@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 funcio da espécie, via e modo de administracio

Via intramuscular, por tras da base da orelha.

Dissolver o liofilizado com uma pequena quantidade de solvente. Misturar até obter uma
solugdo homogénea. Transferir esta solucdo para o frasco que contém o restante solvente e
misturar até dissolugdo completa.

Administrar imediatamente apds a reconstituicdo do medicamento veterinario.

Suinos: 5 ml/porca (i.e. 400 Ul PMSG e 200 UI HCG por animal) numa unica administragao de
0 a 2 dias apos o desmame.

O estro ¢ induzido entre 3 a 6 dias apds a administragdo do medicamento veterinario.

9. Instrugoes com vista a uma utilizacao correta

Apos reconstituicao, o medicamento veterinario ¢ uma solugdo transparente, limpida e incolor.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s reconstituicao de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
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 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo sdo 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
AIM n° 175/01/09RFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo que contém 5 frascos com liofilizado e 5 frascos de solvente.

Caixa de cartdo que contém 10 frascos com liofilizado e caixa de cartdo que contém 10 frascos
de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
05/2026

Esté disponivel informagdo 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:

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Quintanadueiias, 6, Bloque A 12 planta

28050 Madrid

Espanha

Tel.: +34 91 746 73 67

E-mail: ra.eu@biogenesisbago.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER

Girona

Espanha

17. Outras informacgoes

MVG
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