CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ACEGON 50 pg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta

Portugalia: GONESTIN, 50 micrograms/ml, solution for injection for cattle.
Norwegia, Dania: ACEGON Vet, 50 micrograms/ml, solution for injection for cattle.
Wiochy: RELOSYL 50 micrograms/ml solution for injection for cattle

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gonadorelina (jako gonadoreliny octan)....... 50 ug

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) .....ccccveienenne. 9 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny albo prawie bezbarwny roztwoér, wolny od widocznych czasteczek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto: krowy, jatlowki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto: krowy i jatlowki

Leczenie torbieli pecherzykow jajnikowych.

W potaczeniu ze sztucznym zaplodnieniem w celu optymalizacji czasu owulacji.

Indukcja 1 synchronizacja rui 1 owulacji w polaczeniu z prostaglandyng F,, (PGF,,) oraz
progesteronem lub bez progesteronu jako czgs¢ protokotu FTAI (Fixed Time Artifical Insemination):

- U krow z cyklem ptciowym. Do uzycia w potaczeniu z PGF,, lub jej analogiem.

- U kréw z cyklem plciowm lub z brakiem cyklu oraz jalowek. Do uzycia w polaczeniu z PGF,, lub jej
analogiem oraz urzadzeniem uwalniajgcym progesteron.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat w przypadku nadwrazliwo$ci na gonadoreling lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac¢ do skracania oestrus w czasie trwania chorob zakaznych lub innych schorzen.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W leczeniu torbieli jajnikowych, stan torbieli pecherzykow jajnikowych powinien by¢ diagnozowany
w trakcie badania palpacyjnego przez odbyt, ktore moze potwierdzi¢ obecnos¢ przetrwatych struktur



pecherzykowych o $rednicy ponad 2,5 cm. Obecno$é torbieli nalezy takze potwierdzi¢ badaniem na
obecnos¢ progesteronu w osoczu lub mleku.

Produkt powinien by¢ stosowany co najmniej 14 dni po ocieleniu ze wzgledu na brak wrazliwosci
przysadki przed tym terminem.

Do indukcji i synchronizacji rui i owulacji w protokole FTAI (Fixed Time Artifical Insemination),
produkt powinien by¢ podawany co najmniej 35 dni po wycieleniu. Na odpowiedz krow i jalowek na
protokot synchronizacji ma wplyw stan fizjologiczny podczas terapii. Odpowiedz na terapi¢ moze si¢
r6zni¢ pomiedzy roznymi stadami, a takze pomiedzy krowami w stadzie. Jednakze procentowy udziat
krow wykazujacych ruje w podanym czasie jest zwykle wyzszy niz kréw niepoddanych terapii a
pOzniejsza faza lutealna ma normalny czas trwania.

Dla protokolu z uzyciem tylko PGF,, rekomendowanym dla kréow z cyklem plciowym: Dla
zmaksymizowania wynikow zacielenia kréw poddanych terapii, stan jajnikow powinien by¢ oceniony
a cyklicznos¢ jajnikow powinna zosta¢ potwierdzona. Optymalne rezultaty beda osiagane u zdrowych
kréw z normalnym cyklem plciowym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta w zlej kondycji z powodu choroby, zlego zywienia lub innych czynnikéw, mogg stabo
reagowac na zastosowang terapig.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy obchodzeniu si¢ z produktem w celu uniknigcia samoiniekcji Po
przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrédci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia kontaktu ze skora lub oczami. Po rozlaniu na skore
nalezy natychmiast zmy¢ produkt duza iloscig wody poniewaz analogi GnRH moga by¢ absorbowane
przez skore. Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy przeptukac je duza ilosciag wody.

Dziatania po przypadkowym narazeniu kobiet w cigzy lub kobiet z normalnym cyklem jest nieznane,
dlatego zaleca si¢ by kobiety w cigzy nie podawaly produktu, a kobiety w wieku rozrodczym
podawaty ten produkt z zachowaniem ostroznosci.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na analogi GnRH powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Brak

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Nie dotyczy
Laktacja

Mozg by¢ stosowany w czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Po jednoczesnym podaniu z FSH moze¢ wystapi¢ dziatanie synergistyczne.



4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie domigsniowe

o Leczenie torbieli pecherzykow jajnikowych: 100-150 pg gonadoreliny (jako gonadoreliny octan)
na sztuke (tzn. 2-3 ml produktu na zwierzg). Jezeli to konieczne, mozna powtorzy¢ leczenie po 1-2
tygodniach.

e W polaczeniu ze sztucznym zaplodnieniem w celu optymalizacji czasu owulacji, zwiekszajac
szans¢ leczonych kréw na zaplodnienie: 100 pg gonadoreliny (jako gonadoreliny octan) na
sztuke (tzn. 2 ml produktu na zwierze). Produkt musi by¢ podany w tym samym czasie co sztuczne
zaptodnienie i/lub 12 dni p6znie;j.

Ustalenie czasu podania produktu i inseminacji powinno by¢ przeprowadzone w nastgpujacy sposob:

- podanie produktu powinno nastapi¢ pomiedzy 4 a 10 godzing po wykryciu rui,

- zaleca si¢ zachowanie co najmniej 2 godzinego odstepu pomiedzy podaniem GnRH a sztucznym
zaplodnieniem,

- sztuczne zaplodnienie powinno by¢ przeprowadzone zgodnie z powszechnymi zaleceniami, tzn.
12 do 24 godzin po wykryciu rui.

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w polaczeniu z prostaglandyna F,, (PGF,,) oraz lacznie
z lub bez progesteronu jako cz¢$¢ protokolu FTAI (Fixed Time Artifical Insemination):

U krow z cyklem plciowym:

o dzien 0 — wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
produktu),

e dzien 7 — wstrzykna¢ PGF,, lub analog (w dawce luteolitycznej),

e dzien 9 — wstrzykng¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
produktu),

e sztuczne zaplodnienie 16-20 godzin po6zniej lub po zaoobserwowaniu objawow rui jesli
wystapia wczesnie;j.

Alternatywna metoda:

e dzien 0 — wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
produktu),

e dzien 7 — wstrzykna¢ PGF,, lub analog (w dawce luteolitycznej),

e sztuczne zaptodnienie i wstrzyknigcie 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na
zwierze (2 ml produktu) 60-72 godziny po6zniej lub po zaoobserwowaniu objawow rui jesli
wystapia wczesnie;j.

U kréw z cyklem ptciowym lub z brakiem cyklu oraz jatowek:

e umiesci¢ domacicznie urzadzenie uwalniajgce progesteron na 7-8 dni,

e wstrzykna¢ 100 mikrogramow gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierz¢ (2 ml produktu)
przy umieszczaniu urzadzenia z progesteronem,

e wstrzykna¢ PGF,, lub analog w dawce luteolitycznej na 24 godziny przed wyjeciem
urzadzenia,

e FTAI 56 godzin po usunigciu urzadzenia lub

o wstrzykna¢ 100 mikrogramow gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml produktu) 36
godzin po usuni¢ciu urzadzenia uwalniajgcego progesteron i FTAI 16 do 20 godzin p6znie;.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po zastosowaniu od jednej do trzech dziennie dawek 5-ci krotnie wyzszych niz zalecana nie
zaobserwowano objawow ogodlnej 1 miejscowej nietolerancji.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony podwzgorza. Hormony uwalniajace gonadotropiny;
kod ATCvet: QHO1CAO1

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Gonadorelina (jako gonadoreliny octan) jest syntetyczng gonadoreling (“Gonadotropin Releasing
Hormone” GnRH) fizjologicznie i chemicznie identyczng z naturalng gonadoreling wydzielang przez
podwzgorze u ssakow.

Gonadorelina stymuluje synteze i uwalnianie gonadotropin przysadkowych, hormonu luteinizujgcego
(LH) oraz hormonu folikulotropowego (FSH). W jej dziataniu posredniczy specjalny receptor btony
komorkowej. Do wywotania 80% maksymalnej odpowiedzi biologicznej wymagane jest zajecie
jedynie 20% receptorow GnRH. Potaczenie GnRH z receptorami aktywuje kaskady kinazy biatkowej
C (PKC) oraz kinazy bialkowej aktywowanej przez mitogeny (MAPK), ktore sg istotnym
przekaznikiem w przekazywaniu sygnatow z powierzchni komoérek do jej jadra umozliwiajac synteze
hormonéw gonadotropowych.

Na nawr6t rui moze oddzialywaé wiele czynnikéw, obejmujacych zywienie i praktyki hodowlane.
Jednym z najwazniejszych wynikow badan z udzialem zwierzat powtarzajacych ruje jest fakt
opoznienia i mniejszego napltywu LH przed owulacja prowadzacy do opoéznienia owulacji. Podanie
GnRH w trakcie rui powoduje podwyzszenie spontanicznego szczytu LH i1 zapobiega opodznianiu
owulacji u zwierzat powtarzajacych ruje.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U krow po podaniu domigsniowym gonadorelina jest szybko wchtaniana z miejsca podania; jej czas
poétrwania w surowicy wynosi okoto 20 minut

Dystrybucja

Wzrost poziomu LH wykrywa si¢ trzydziesci minut po podaniu produktu, co potwierdza jego szybkie
przemieszczenie do gruczotowej czesci przysadki mozgowe;.

Metabolizm

Substancja czynna produktu ulega szybkiej przemianie do mniejszych nieaktywne biatek i
aminokwasow.

Wydalanie

Gloéwna droge wydalania stanowi droga nerkowa, jednakze istotna cze$¢ produktu jest wydalana takze
wraz z wydychanym powietrzem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E 1519)
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu wodorofosforan
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Opakowanie bezposrednie

Bezbarwne fiolki ze szkta typu II (6, 10, 20, 50 i 100 ml)
Korek z gumy bromobutylowej typu I

Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe z 1 szklang fiolka zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym uszczelnieniem,
zawierajaca 6, 10, 20, 50 lub 100 ml produktu

Pudetko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami zamknigtymi gumowymi korkami i aluminiowym
uszczelnieniem, zawierajacymi 6 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leén

Hiszpania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2120/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 28/07/2011

Data przedtuzenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza-Rp
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Acegon 50 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Gonadorelina (jak gonadoreliny octan)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

50 pg/ml gonadoreliny (jako gonadoreliny octan)
Alkohol benzylowy (E 1519)

| 3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto: krowy i jatowki

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigéniowe

| 8.  OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

| 9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.



12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leo6n

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17 B; 02-676 Warszawa

Polska

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2120/11

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}



MINIMIUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki 20 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Acegon 50 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Gonadorelina (jako gonadoreliny octan)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

50 ug/ml gonadoreliny (jako gonadoreliny octan)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml

| 4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie domigéniowe

| 5.  OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

| 8.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Acegon 50 pg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios SYVA S.A.U. Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leo6n, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Acegon 50 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Gonadorelina (jako gonadoreliny octan)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Gonadorelina (jako gonadoreliny octan)....... 50 ug

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) .....c.ccveveenneene. 9 mg

Przezroczysty, bezbarwny albo prawie bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czasteczek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto: krowy i jatowki
Leczenie torbieli pecherzykow jajnikowych.
W potaczeniu ze sztucznym zaptodnieniem w celu optymalizacji czasu owulacji.

Indukcja 1 synchronizacja rui i owulacji w polaczeniu z prostaglandyna F,, (PGF,,) oraz
progesteronem lub bez progesteronu jako czgs¢ protokotu FTAI (Fixed Time Artifical Insemination):

- U kréw z cyklem ptciowym. Do uzycia w potaczeniu z PGF,, lub jej analogiem.

- U krow z cyklem piciowm lub z brakiem cyklu oraz jatowek. Do uzycia z w potaczeniu z PGF,, lub
jej analogiem oraz urzgdzeniem uwalniajacym progesteron.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat w przypadku nadwrazliwo$ci na gonadoreling lub na dowolnag substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac¢ do skracania oestrus w czasie trwania choréb zakaznych lub innych schorzen.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto: krowy i jatowki



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe

o Leczenie torbieli pecherzykow jajnikowych: 100-150 pg gonadoreliny (jako gonadoreliny octan)
na sztuke (tzn. 2-3 ml produktu na zwierzg). Jezeli to konieczne, mozna powtorzy¢ leczenie po 1-2
tygodniach.

e W polaczeniu ze sztucznym zaplodnieniem w celu optymalizacji czasu owulacji, zwiekszajac
szans¢ leczonych kréw na zaplodnienie: 100 pg gonadoreliny (jako gonadoreliny octan) na
sztuke (tzn. 2 ml produktu na zwierzg). Produkt musi by¢ podany w tym samym czasie co sztuczne
zaptodnienie i/lub 12 dni p6znie;j.

Ustalenie czasu podania produktu i inseminacji powinno by¢ przeprowadzone w nastgpujacy sposob:

- podanie produktu powinno nastapi¢ pomigdzy 4 a 10 godzing po wykryciu rui,

- zaleca si¢ zachowanie co najmniej 2 godzinego odstepu pomiedzy podaniem GnRH a sztucznym
zaplodnieniem,

- sztuczne zaplodnienie powinno by¢ przeprowadzone zgodnie z powszechnymi zaleceniami, tzn.
12 do 24 godzin po wykryciu rui.

e Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w polaczeniu z prostaglandyna F,, (PGF,,) oraz
lacznie z lub bez progesteronu jako cze$S¢ protokolu FTAI (Fixed Time Artifical
Insemination):

W literaturze powszechnie opisywane sg nastgpujace protokoty FTAIL

U krow z cyklem plciowym:

edzien 0 — wstrzykng¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
produktu),

e dzien 7 — wstrzykna¢ PGF,, lub analog (w dawce luteolitycznej),

e dzien 9 — wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
produktu),

e sztuczne zaptodnienie 16-20 godzin poézniej lub po zaoobserwowaniu objawdéw rui jesli
wystapia wczesniej.

Alternatywna metoda:

e dzien 0 — wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
produktu),

e dzien 7 — wstrzykna¢ PGF,, lub analog (w dawce luteolitycznej),

e sztuczne zaptodnienie i wstrzyknigcie 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na
zwierze (2 ml produktu) 60-72 godziny p6zniej lub po zaoobserwowaniu objawow rui jesli
wystapia wczesnie;j.

U kréw z cyklem ptciowym lub z brakiem cyklu oraz jatowek:

e umiesci¢ domacicznie urzadzenie uwalniajgce progesteron na 7-8 dni,

e wstrzykna¢ 100 mikrogramow gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierz¢ (2 ml produktu)
przy umieszczaniu urzadzenia z progesteronem,

o wstrzykna¢ PGF,, lub analog w dawce luteolitycznej na 24 godziny przed wyjeciem
urzadzenia,

e FTAI 56 godzin po usunigciu urzadzenia lub

o wstrzykna¢ 100 mikrogramow gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml produktu) 36
godzin po usuni¢ciu urzadzenia uwalniajgcego progesteron i FTAI 16 do 20 godzin p6zniej.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie i pudetku tekturowym po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Torbiele jajnikowe: W leczeniu torbieli jajnikowych, stan torbieli pecherzykéw jajnikowych powinien
by¢ diagnozowany w trakcie badania palpacyjnego przez odbyt, ktore moze potwierdzi¢ obecnosé
przetrwatych struktur pecherzykowych o $rednicy ponad 2,5 cm. Obecnos$¢ torbieli nalezy takze
potwierdzi¢ badaniem na obecno$¢ progesteronu w osoczu lub mleku.

Produkt powinien by¢ stosowany co najmniej 14 dni po ocieleniu ze wzgledu na brak wrazliwosci
przysadki przed tym terminem.

Do indukcji i synchronizacji rui i owulacji w protokole FTAI (Fixed Time Artifical Insemination),
produkt powinien by¢ podawany co najmniej 35 dni po wycieleniu. Na odpowiedz krow i jalowek na
protokot synchronizacji ma wplyw stan fizjologiczny podczas terapii. Odpowiedz na terapi¢ moze si¢
r6zni¢ pomiedzy roznymi stadami, a takze pomig¢dzy krowami w stadzie. Jednakze procentowy udziat
krow wykazujacych ruje w podanym czasie jest zwykle wyzszy niz krow niepoddanych terapii a
poOzniejsza faza lutealna ma normalny czas trwania.

Dla protokolu z uzyciem tylko PGF,, rekomendowanym dla kréw z cyklem plciowym: Dla
zmaksymizowania wynikow zacielenia krow poddanych terapii, stan jajnikow powinien by¢ oceniony
a cyklicznos$¢ jajnikdw powinna zosta¢ potwierdzona. Optymalne rezultaty beda osiagane u zdrowych
krow z normalnym cyklem ptciowym.

Zwierzeta w ztej kondycji z powodu choroby, ztego zywienia lub innych czynnikéw, moga stabo
reagowac na zastosowang terapig.



Stosowanie w cigzy i laktacji
Cigza
Nie dotyczy

Laktacja
Moze by¢ stosowany w czasie laktacji .

Specjalne S$rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczye weterynaryjny
zwierzetom:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy obchodzeniu si¢ z produktem w celu uniknig¢cia samoiniekcji Po
przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigcia kontaktu ze skoérg lub oczami. Po rozlaniu na skore
nalezy natychmiast zmy¢ produkt duza ilo§cia wody poniewaz analogi GnRH moga by¢ absorbowane
przez skore. Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy przeptukac je duza iloscig wody.

Dziatania po przypadkowym narazeniu kobiet w ciazy lub kobiet z normalnym cyklem jest nieznane,
dlatego zaleca si¢ by kobiety w cigzy nie podawaly produktu, a kobiety w wieku rozrodczym
podawaty ten produkt z zachowaniem ostroznosci.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na analogi GnRH powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

NiezgodnoSci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie
Po zastosowaniu od jednej do trzech dziennie dawek S5-krotnie wigkszych od zalecanej nie
zaobserwowano objawdw ogolnej 1 miejscowej nietolerancji.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklana z 6, 10, 20, 50 lub 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek szklanych z 6 ml. Niektore wielko$ci opakowan moga nie
by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17 B; 02-676 Warszawa
Polska



