o

REPUBLICA d
PORTUGUESA 9 a V

AGRICULTURA E MAR

ANEXO 1

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

Gonavet Veyx 50 pg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos € equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Federelina 50,0 ug

(equivalente a 52,4 pg de acetato de Federelina)

Excipiente(s):

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

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Clorocresol 1,0 mg

Hidréxido de sodio (para ajuste do pH)

Acido acético, glacial (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

Solugdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas, novilhas), suinos (porcas, marras), equinos (é¢guas).
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Controlo e estimulagdo da reproducdo em bovinos e suinos. Tratamento das alteragdes ou
disfungdes da fertilidade relacionadas com os ovarios em bovinos e equinos.

Bovinos (vacas, novilhas):

- Indugdo da ovulagdo no caso de ovulagado retardada devido a deficiéncia em LH.

- Indug@o/sincronizacgdo da ovulagdo no enquadramento de protocolos de inseminagdes em tempo
fixo.

- Estimula¢do dos ovarios durante o periodo puerperal a partir do dia 12 pos-parto.

- Quistos ovaricos (devido a deficiéncia em LH).

Suinos (porcas, marras):
- Indugdo/sincronizagdo da ovulagdo no enquadramento de protocolos de inseminagdo em tempo
fixo e sincronizagdo do parto.

Equinos (éguas):
- Aciclia e anestro devido a deficiéncia em LH.
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3.3 Contraindicac¢oes
Nao administrar em vacas com um foliculo terciario maduro pronto a ovular.
Nao administrar durante doengas infeciosas e outras afecOes relevantes.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais
A fim de maximizar as taxas de conce¢ao das vacas a serem tratadas com GnRH-PGF», com base
em protocolos de sincronizagdo, devera determinar-se o estado dos ovarios e confirmar-se a
atividade ovarica ciclica regular. Serdo obtidos resultados 6timos em vacas saudaveis com ciclos
normais.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

A administragdo deve ser efetuada com precaugdo a fim de evitar a autoinjecao acidental. Em
caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. Como os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele, o
derrame acidental sobre a pele ou nos olhos deve ser muito bem lavado com agua. Este
medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas. As mulheres em idade
fértil devem administrar o medicamento veterinario com precaugdo. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida 8 GnRH devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas, novilhas), suinos (porcas, marras), equinos (éguas):
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugcdo 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 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestagdo:
Nao aplicéavel.

Lactacao:
Pode ser administrado durante a lactagao.
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3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Ocorre um efeito sinérgico no caso de administragdo combinada com FSH, especialmente durante
um caso de um puerpério alterado. A administragdo simultdnea de gonadotropina coridnica
humana ou equina pode causar hiperestimulac¢do ovarica.

3.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular, de preferéncia na regido do pescogo.
Via subcutanea.

O medicamento veterinario destina-se a administragao unica, exceto quando utilizado como parte
do protocolo de inseminagdo artificial em tempo fixo “Ovsynch”.
Dosagem em ml de medicamento veterinario e pg de Federelina por animal:

Bovinos (vacas e novilhas) por injecao intramuscular: 1,0 - 2,0 ml
(correspondendo a 50 — 100 pug de Federelina)

- Indugdo da ovulagdo no caso de ovulagao retardada devido a deficiéncia em LH 2,0 ml
- Inducdo/sincronizagdo da ovulacdo no enquadramento de protocolos de inseminagdes

em tempo fixo 1,0 -2,0 ml
- Estimulacdo dos ovarios durante o periodo puerperal a partir do dia 12 poés-parto 1,0 ml
- Quistos ovaricos (devido a deficiéncia em LH) 2,0 ml
Suinos (porcas ¢ marrds) por inje¢ao intramuscular ou subcutinea: 0,5-1,5ml

(correspondendo a 25 — 75 pg de Federelina)
- Inducdo/sincronizagdo da ovulacao no enquadramento de protocolos de inseminagdo em tempo
fixo e sincronizagao do parto

Porcas: 0,5-1,0ml
Marras: 1,0-1,5ml
Equinos (éguas) por injecdo intramuscular: 2,0 ml

(correspondendo a 100 pg de Federelina)

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada com seguranga até 25 vezes.
Caso contrario, deve utilizar-se equipamento automatico de injecdo com seringa, ou uma agulha
de extragdo adequada para os frascos para injetaveis de 20 ml e de 50 ml, para evitar a perfuragdo
excessiva do fecho.

Informacao especial

Bovinos:

Foi desenvolvido o chamado “procedimento Ovsynch” para a sincronizagdo do estro e da
ovulagdo e para a inseminagao artificial (IA) em tempo fixo em bovinos, o qual consiste na
utilizagcdo combinada de GnRH e PGF»,. O seguinte protocolo de IA em tempo fixo foi citado
com frequéncia na literatura:

Dia 0: Injetar 100 ug de Federelina por animal
(2 ml do medicamento veterinario)

Dia 7: Injetar PGF», ou um analogo (dose luteolitica)

Dia 9: Injetar 100 ng de Federelina por animal
(2 ml do medicamento veterinario)

IA: 16 — 20 horas mais tarde, ou na altura do estro observado se
ocorrer mais cedo
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O procedimento Ovsynch pode ndo ser tdo eficaz em novilhas como em vacas.

Suinos:

O sistema de sincronizagdo da ovulacao inclui a administracdo de Peforelina ou de PMSG apos
terminar a sincronizacdo do estro com Altrenogest em marras ou apos o desmame em porcas
adultas e duas inseminag¢des artificiais em tempo fixo. Em porcas adultas, o calendario depende
da duracdo do periodo de aleitamento. Recomendam-se os seguintes procedimentos:

Marras* Porcas adultas**

Inducdo do estro Peforelina 48 h ou PMSG (eCG) Aplicagao de Peforelina ou

24 h - 48 h ap6s a ultima PMSG 24 h ap6s o desmame
aplicagdo de Altrenogest
Sincronizacao da Federelina 78 - 80 h apos a Periodo de aleitamento >
ovulagido aplicagdo de Peforelina ou PMSG 4 semanas:

Federelina 56 - 58 h ap6s a
aplicacdo de Peforelina ou PMSG

Periodo de aleitamento de
4 semanas:
Federelina 72 h apds a aplicacao
de Peforelina ou PMSG

Periodo de aleitamento de
3 semanas:
Federelina 78 - 80 h apos a
aplicacdo de Peforelina ou PMSG

1.2 1A 24 - 26 h ap6s a aplicagdo de 24 - 26 h ap6s a aplicagdo de
Federelina Federelina

22 1A 40 - 42 h apos a aplicagdo de 40 - 42 h apos a aplicagdo de
Federelina Federelina

* A dose preferencial do medicamento veterinario em marras é de 50 pg de Federelina. Contudo,
a dose pode ser ajustada dentro do intervalo de 50 - 75 pg para ter em conta os aspetos especificos
da exploragdo pecuaria ou as influéncias sazonais. O calendario proposto deve ser rigorosamente
mantido.

** A dose preferencial do medicamento veterinario em porcas adultas é de 50 pg de Federelina.
Contudo, a administracao de 25 pg ¢ também suficiente no caso de porcas com uma paridade de
mais de 3 ou durante o periodo de acasalamento de setembro até maio. O calendario proposto
deve ser rigorosamente mantido.

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

Desconhecidas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, suinos, equinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos, equinos:
Leite: Zero horas.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QHOICAOL.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A Federelina é um agonista da hormona libertadora da gonadotrofina natural (GnRH) formada no
hipotalamo, que ¢é excretada de forma pulsatil na circulag@o das veias porta-hipofisarias e controla
a sintese da hormona foliculo-estimulante (FSH) e da hormona luteinizante (LH) nas células
gonadotroficas do lobo anterior da hipdfise, assim como a secrecdo da LH. A frequéncia e
amplitude pulsateis da excre¢ao da GnRH dependem da fase do ciclo. Juntamente com a FSH, a
LH estimula a libertacao de estrogénios dos foliculos em fase de maturacdo nos ovarios e induz a
ovulag@o no organismo feminino.

O acetato de Federelina tem o mesmo efeito que a GnRH enddgena: o pico de LH no ciclo
espontaneo ¢ mimetizado e causa a maturacgao folicular e a ovulagdo ou estimula uma nova onda
de maturacédo de foliculos.

A administragdo repetida ou continua de doses elevadas de um agonista provoca um estado
temporario de refratariedade das células gonadotroficas da hipofise.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos administragdo parentérica, a GnRH e os seus analogos sdo absorvidos rapidamente e sdo
distribuidos e eliminados do organismo seguindo uma cinética por meio de um modelo
monocompartimental. A semivida plasmatica ¢ de alguns minutos (GnRH natural) até 2 horas. A
semivida biologica do agonista natural assim como dos agonistas sintéticos € curta. A
decomposicdo ocorre através de enzimas na forma de peptidases e a excregdo € principalmente
renal. Os produtos de degradag@o ndo tém atividade hormonal.

A federelina é um decapéptido linear que s6 pode ser diferenciado através da diferenca do
aminoacido na posi¢do 6 da GnRH: em vez da glicina na GnRH, o agonista contém a
D-fenilalanina. A modificagdo produz uma resisténcia mais elevada contra as enzimas
catabolizantes.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo 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 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 para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz
Conservar a temperatura inferior a 25°C ap0s a primeira abertura.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro incolor de tipo I, com rolha em borracha de bromobutilo fluorada
e tampa de fecho em aluminio.

Apresentacdes:
1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartao.

1 Frasco para injetaveis (20 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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 elimina¢do 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 ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

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

898/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de janeiro de 2015.

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

07/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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).
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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

Caixa de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonavet Veyx 50 pg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Federelina 50,0 pg
(equivalente a 52,4 pg de acetato de Federelina)

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas), suinos (porcas, marras), equinos (éguas).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular, de preferéncia na regido do pescoco.
Via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, suinos, equinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos, equinos:
Leite: Zero horas.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar atg...

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C apos a primeira abertura.

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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

898/01/15DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisa@o do texto em julho 2024
Pagina 12 de 20



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro (10 ml, 20 ml, 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonavet Veyx

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Federelina 50,0 ug
(equivalente a 52,4 ug de acetato de Federelina)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar atg...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Gonavet Veyx 50 pg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos e equinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Federelina 50,0 ug
(equivalente a 52,4 ng de acetato de Federelina)

Excipiente(s):
Clorocresol 1,0 mg

Solucdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas, novilhas), suinos (porcas, marras), equinos (éguas).

4. Indicacoes de utilizacio

Controlo ¢ estimulagdo da reproducdo em bovinos e suinos. Tratamento das alteragdes ou
disfungdes da fertilidade relacionadas com os ovarios em bovinos e equinos.

Bovinos (vacas, novilhas):

- Indugdo da ovulagdo no caso de ovulagado retardada devido a deficiéncia em LH.

- Indug@o/sincronizacgdo da ovulacdo no enquadramento de protocolos de inseminagdes em tempo
fixo.

- Estimulacdo dos ovarios durante o periodo puerperal a partir do dia 12 pos-parto.

- Quistos ovaricos (devido a deficiéncia em LH).

Suinos (porcas, marras):
- Indugdo/sincronizagdo da ovulagdo no enquadramento de protocolos de inseminagdo em tempo
fixo e sincronizagdo do parto.

Equinos (éguas):
- Aciclia e anestro devido a deficiéncia em LH.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em vacas com um foliculo terciario maduro pronto a ovular.
Na&o administrar durante doengas infeciosas e outras afecOes relevantes.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6.  Adverténcias especiais
A fim de maximizar as taxas de conce¢do das vacas a serem tratadas com GnRH-PGF», com base
em protocolos de sincronizagdo, devera determinar-se o estado dos ovarios e confirmar-se a
atividade ovérica ciclica regular. Serdo obtidos resultados 6timos em vacas saudaveis com ciclos

normais.

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

A administra¢do deve ser efetuada com precau¢do a fim de evitar a autoinjecao acidental. Em
caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. Como os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele, o
derrame acidental sobre a pele ou nos olhos deve ser muito bem lavado com 4dgua. Este
medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas. As mulheres em idade
fértil devem administrar o medicamento veterinario com precaugdo. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida 8 GnRH devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lactacao:
Pode ser administrado durante a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Ocorre um efeito sinérgico no caso de administragdo combinada com FSH, especialmente durante
um caso de um puerpério alterado. A administragdo simultdnea de gonadotropina coridnica
humana ou equina pode causar hiperestimulagdo ovarica.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos
Bovinos (vacas, novilhas), suinos (porcas, marras), equinos (éguas):
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdugdo 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 administracao

Via intramuscular, de preferéncia na regido do pescogo.
Via subcutanea.
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O medicamento veterinario destina-se a administragdo unica, exceto quando utilizado como parte
do protocolo de inseminacdo artificial em tempo fixo “Ovsynch”.
Dosagem em ml de medicamento veterinario e pug de Federelina por animal:

Bovinos (vacas e novilhas) por injecao intramuscular: 1,0 -2,0 ml
(correspondendo a 50 — 100 pg de Federelina)

- Indugdo da ovulagdo no caso de ovulagdo retardada devido a deficiéncia em LH 2,0 ml
- Indugao/sincronizagdo da ovulagdo no enquadramento de protocolos de inseminagdes

em tempo fixo 1,0 -2,0 ml
- Estimulacdo dos ovarios durante o periodo puerperal a partir do dia 12 poés-parto 1,0 ml
- Quistos ovaricos (devido a deficiéncia em LH) 2,0 ml
Suinos (porcas e marrds) por inje¢ao intramuscular ou subcutinea: 0,5-1,5ml

(correspondendo a 25 — 75 pg de Federelina)
- Indugao/sincronizagdo da ovulagdo no enquadramento de protocolos de inseminagdo em tempo
fixo e sincronizagdo do parto

Porcas: 0,5-1,0ml
Marras: 1,0-1,5ml
Equinos (éguas) por injecdo intramuscular: 2,0 ml

(correspondendo a 100 ug de Federelina)

A rolha de borracha do frasco para injetaveis pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes.
Caso contrario, deve utilizar-se equipamento automatico de inje¢do com seringa, ou uma agulha
de extragdo adequada para os frascos para injetaveis de 20 ml e de 50 ml, para evitar a perfuragdo
excessiva do fecho.

Informacdo especial

Bovinos:

Foi desenvolvido o chamado “procedimento Ovsynch” para a sincroniza¢do do estro e da
ovulag¢do e para a inseminagao artificial (IA) em tempo fixo em bovinos, o qual consiste na
utilizagdo combinada de GnRH e PGF3,. O seguinte protocolo de IA em tempo fixo foi citado
com frequéncia na literatura:

Dia 0: Injetar 100 pg de Federelina por animal
(2 ml do medicamento veterinario)

Dia 7: Injetar PGF», ou um analogo (dose luteolitica)

Dia 9: Injetar 100 ug de Federelina por animal
(2 ml do medicamento veterinario)

IA: 16 — 20 horas mais tarde, ou na altura do estro observado se
ocorrer mais cedo

O procedimento Ovsynch pode ndo ser tdo eficaz em novilhas como em vacas.

Suinos:

O sistema de sincronizagdo da ovulagao inclui a administracdo de Peforelina ou de PMSG apos
terminar a sincronizacao do estro com Altrenogest em marras ou apos o desmame em porcas
adultas e duas inseminagdes artificiais em tempo fixo. Em porcas adultas, o calendario depende
da duracdo do periodo de aleitamento. Recomendam-se os seguintes procedimentos:
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Marras* Porcas adultas**

Inducdo do estro Peforelina 48 h ou PMSG (eCG) Aplicagao de Peforelina ou

24 h - 48 h apos a ultima PMSG 24 h apds o desmame
aplicacdo de Altrenogest
Sincronizacao da Federelina 78 - 80 h apos a Periodo de aleitamento >
ovulagado aplicagdo de Peforelina ou PMSG 4 semanas:

Federelina 56 - 58 h apos a
aplicacgdo de Peforelina ou PMSG

Periodo de aleitamento de
4 semanas:
Federelina 72 h apds a aplicacao
de Peforelina ou PMSG

Periodo de aleitamento de
3 semanas:
Federelina 78 - 80 h apds a
aplicagdo de Peforelina ou PMSG

1.2 1A 24 - 26 h ap6s a aplicagdo de 24 - 26 h ap6s a aplicagdo de
Federelina Federelina

22 1A 40 - 42 h apos a aplicagdo de 40 - 42 h apos a aplicagdo de
Federelina Federelina

* A dose preferencial do medicamento veterinario em marras é de 50 pg de Federelina. Contudo,
a dose pode ser ajustada dentro do intervalo de 50 - 75 pg para ter em conta os aspetos especificos
da exploragdo pecudria ou as influéncias sazonais. O calendério proposto deve ser rigorosamente
mantido.

** A dose preferencial do medicamento veterinario em porcas adultas é de 50 ug de Federelina.
Contudo, a administracao de 25 pg ¢ também suficiente no caso de porcas com uma paridade de
mais de 3 ou durante o periodo de acasalamento de setembro até maio. O calendario proposto
deve ser rigorosamente mantido.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

N3o existentes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, suinos, equinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos, equinos:
Leite: Zero horas.
11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Conservar a temperatura inferior a 25°C apos a primeira abertura.

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

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

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagcdo 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 nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 898/01/15DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (20 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartéo.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
07/2026
Esta disponivel informacgdo 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Tel: +49 5686 9986 62

E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

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

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel.: +351 308 808 321

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
17. Outras informacgoes

MVG
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