w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonavet Veyx 50 pg/ml solucién inyectable para bovino, porcino y caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:
Sustancia activa;

Gonadorelina[6-D-Phe] 50 pg (equivalente a 52,4 pg de acetato de gonadorelina[6-D-
Phe))

Excipientes:
Clorocresol 1mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucioén transparente e incolora.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (vacas, novillas), porcino (cerdas adultas, cerdas nuliparas), caballos (yeguas)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Control y estimulacién de la reproduccién en bovino y porcino. Tratamiento de disfunciones o
trastornos de la fertilidad relacionados con los ovarios en bovino y caballos.

Bovino (vacas, novillas):

— Induccion de la ovulaciéon en caso de ovulacion tardia por déficit de LH.

— Induccion/sincronizacién de la ovulacion en el marco de protocolos de inseminacion progra-
mada.

— Estimulacion de los ovarios durante el periodo puerperal a partir del dia 12 después del par-
to.

— Quistes ovaricos (por déficit de LH).

Porcino (cerdas adultas, cerdas nuliparas):
— Induccion/sincronizacion de la ovulacién en el marco de protocolos de inseminacion progra-
mada y sincronizacioén del parto.

Caballos (yeguas):
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— Acicliay anoestro por déficit de LH.

4.3 Contraindicaciones

No usar en vacas con un foliculo terciario maduro preparado para ovular.
No usar durante enfermedades infecciosas y otros trastornos de la salud relevantes.
No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Para maximizar las tasas de concepcion de las vacas que van a tratarse con protocolos de sin-
cronizacion basados en GNnRH-PGF,,, debe determinarse el estado de los ovarios y confirmar-

se una actividad ovarica ciclica regular. Se conseguiran resultados 6ptimos en vacas sanas con
ciclos normales.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Ninguna.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

La administracion debe realizarse con precaucion para evitar una autoinyeccion accidental. En
caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta. Debido a que los analogos de la GnRH pueden absorberse a través de la
piel, en caso de derrame accidental sobre la piel o en los ojos el medicamento veterinario de-
ber& eliminarse completamente con agua. Este medicamento veterinario no debe ser adminis-
trado por mujeres embarazadas. Las mujeres con capacidad reproductiva deben administrar el
medicamento veterinario con precaucion. Las personas con hipersensibilidad conocida a la
GnRH deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion:

No procede.

Lactancia:

Puede utilizarse durante la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Se produce un efecto sinérgico en caso de administracion combinada con FSH, especialmente
en el caso de un puerperio alterado. El uso simultaneo de gonadotropina coriénica humana o
equina puede provocar una sobreestimulacién ovarica.

49  Posologiay viade administracion

Para inyeccion intramuscular o subcutanea. Por via intramuscular, preferiblemente en la region
del cuello. EI medicamento veterinario esta indicado para administracion Unica excepto en caso
de uso como parte de un protocolo de inseminacion artificial programada (“Ovsynch”). Posolog-

MINISTERIO

Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



ia en mililitros de medicamento veterinario y microgramos de gonadorelina[6-D-Phe] por ani-
mal.

Bovino (vacas y novillas) por inyeccion intramuscular: 1,0-2,0 ml
(que corresponde a 50-100 pg de gonadorelina[6-D-Phe])

- Induccién de la ovulacion en caso de ovulacion tardia por déficit de LH 2,0 ml

- Induccién/sincronizacion de la owvulacion en el marco de protocolos de
inseminacion programada 1,0-2,0 ml

- Estimulacién de los ovarios durante el periodo puerperal a partir del dia 12 después del parto
1,0 ml

- Quistes ovaricos (por déficit de LH) 2,0ml

Porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas) por inyeccién intramuscular o subcutanea:0,5-1,5

ml

(que corresponde a 25-75 pg de gonadorelina[6-D-Phe])

- Induccién/sincronizacién de la ovulacion en el marco de protocolos de inseminacion progra-
mada y sincronizacion del parto

Cerdas adultas: 0,5-1,0 ml
Cerdas nuliparas: 1,0-1,5 ml
Caballos (yeguas) por inyeccién intramuscular: 2,0 ml

(que corresponde a 100 ug de gonadorelina[6-D-Phe])

El tapon de caucho del vial puede perforarse de forma segura hasta un maximo de 25 veces.
De otra forma, debera usarse un equipo de jeringa automatica o una aguja de extraccion ade-
cuada para los viales de 20 ml y 50 ml para evitar una perforacion excesiva del cierre.

Informacion especial

Bovino:

Para la sincronizacion del celo y la ovulacion y para la inseminacion artificial (1A) programada
en bovino se desarrollé el “protocolo Ovsynch”, que consiste en el uso combinado de GnRH y
PGF2. En publicaciones cientificas se ha descrito habitualmente el siguiente protocolo de IA
programada:

Dia 0: Inyectar 100 pg de gonadorelina[6-D-Phe] por animal
(2 ml del medicamento veterinario )

Dia 7: Inyectar PGF,, 0 un analogo (dosis luteolitica)

Dia 9: Inyectar 100 pg de gonadorelina[6-D-Phe] por animal
(2 ml del medicamento veterinario )

IA: 16-20 horas después, o en el momento del celo si se
observa antes

El protocolo Ovsynch puede no ser tan eficaz en novillas como en vacas.
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Porcino:

El protocolo de sincronizacion de la ovulacion incluye la administracién de Peforelina o PMSG
al finalizar la sincronizacion del celo con Altrenogest en cerdas nuliparas o después del destete
en cerdas adultas y dos inseminaciones artificiales programadas. En las cerdas adultas la cro-
nologia depende de la duracion del periodo de lactancia. Se recomiendan los siguientes proce-

dimientos:

Cerdas nuliparas*

Cerdas adultas**

Induccién del celo

Peforelina 48 h o PMSG (eCG)
24-48 h después de la ultima
aplicacion de altrenogest

Peforelina o PMSG 24 h después
del destete

Sincronizacién de
la ovulacion

Gonadorelina[6-D-Phe] 78-80 h
después de la aplicacion de pefo-
relina o PMSG

Periodo de lactancia > 4 sema-
nas:

Gonadoreling[6-D-Phe] 56-58 h
después de la aplicacion de pefo-
relina o PMSG

Periodo de lactancia de 4 sema-
nas:

Gonadoreling[6-D-Phe] 72 h
después de la aplicaciéon de pefo-
relina o PMSG

Periodo de lactancia de 3 sema-
nas:

Gonadorelina[6-D-Phe] 78-80 h
después de la aplicaciéon de pefo-
relina o PMSG

1% 1A

24-26 h después de la aplicacion
de gonadorelina[6-D-Phe]

24-26 h después de la aplicacion
de gonadorelina[6-D-Phe]

2° 1A

40-42 h después de la aplicacion
de gonadorelina[6-D-Phe]

40-42 h después de la aplicacion
de gonadorelina[6-D-Phe]

* La dosis ideal de Gonavet Veyx en cerdas nuliparas es de 50 pug de gonadorelina[6-D-Phe].
No obstante, la dosis puede ajustarse dentro del intervalo de 50-75 pg para tener en cuenta
aspectos especificos de la granja o las influencias estacionales. Debe seguirse estrictamente la
cronologia propuesta.

** |a dosis ideal de Gonavet Veyx en cerdas adultas es de 50 pug de gonadorelina[6-D-Phe]. No
obstante, la administracion de 25 ug también es suficiente en caso de cerdas adultas con una
paridad superior a 3 o durante el periodo de cubricién de Septiembre a Mayo. Debe seguirse
estrictamente la cronologia propuesta.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Ninguna conocida.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino, porcino, caballos Carne: Cero dias.
Bovino, caballos Leche: Cero horas.
» MINISTERIO
Pagina 4 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Preparados hormonales sistémicos, excluyendo hormonas sexuales

e insulinas.
Cabdigo ATCvet: QHO1CAO1 (gonadorelina).

5.1  Propiedades farmacodinamicas

La gonadorelina[6-D-Phe] es un agonista de la hormona liberadora de gonadotropinas (GnRH)
natural formada en el hipotalamo que se excreta de forma pulsatil a la circulacion portal hipofi-
saria y controla la sintesis de la hormona foliculoestimulante (FSH) y la hormona luteinizante
(LH) en las células gonadotropicas de la adenohipéfisis asi como la secrecion de LH. La fre-
cuencia y la amplitud de los pulsos de la excrecion de GnRH dependen de la fase del ciclo.
Junto con la FSH, la LH estimula la liberacion de estrogenos por parte de los foliculos en fase
de maduracion en los ovarios e induce la ovulacion en el organismo femenino.

El acetato de gonadorelina[6-D-Phe] tiene el mismo efecto que la GhRH enddgena: se imita el
pico de LH del ciclo espontaneo, que causa la maduracion folicular y la ovulacion o estimula
una nueva ola de maduracion folicular.

Con la aplicacioén repetida o continua de un agonista en dosis altas, las células gonadotrépicas
de la hipdfisis adquieren una resistencia temporal.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion parenteral, la GnRH y sus analogos se absorben rapidamente y se dis-
tribuyen y eliminan del organismo siguiendo una cinética de modelo monocompartimental. La
vida media plasmatica es de unos pocos minutos (GnRH natural) hasta 2 horas. La vida media
biolégica de la GnRH natural y de sus agonistas sintéticos es corta. La degradacion tiene lugar
por la accion de enzimas peptidasas y la excrecion se produce principalmente por via renal.
Los productos de degradacion no tienen actividad hormonal.

La gonadorelina[6-D-Phe] es un decapéptido lineal que unicamente puede diferenciarse usan-
do la diferencia en el aminoacido situado en la posicion 6 de la GnRH: en lugar de la glicina
existente en la GnRH, el agonista contiene D-fenilalanina. Esta modificacion da lugar a una
resistencia superior frente a las enzimas catabdlicas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Hidréxido de sodio (para el ajuste del pH)
Acido acético glacial (para el ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:
2 anos.
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Periodo de validez después de abierto el envase primario:
28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de

protegerlo de la luz.
No conservar a temperatura superior a 25°C una vez abierto.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro de tipo |, con tapon de bromobutilo fluorado y capsula de cierre de alumi-
nio;

Formatos:

Caja con 1 vial (10 ml).
Caja con 1 vial (20 ml).
Caja con 1 vial (50 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Alemania

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3239 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 23 de abril de 2015
Fecha de la Ultima renovacion: Marzo 2020

10 FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

Mayo 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervisiéon del veterinario.
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