SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ovarelin 50 pg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy 1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Gonadorelin (diacetat tetrahydrat) 50,0 ug

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Dihydrogénfosforecnan draselny

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Ciry bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok: dojnice a jalovice.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,,) alebo
analogom s alebo bez progesteronu ako ¢asti protokolu pre naGasovanu inseminaciu - Fixed Time
Artificial Insemination (FTAI). Lie¢ba oneskorenej ovulacie (pri prebiehavkach - repeat breeding).
Prebiehavka, krava alebo jalovica, je v§eobecne definovana ako zviera, ktoré bolo inseminované
najmenej 2 alebo 3 krat bez naslednej gravidity, napriek tomu, Zze ma pravidelnt ruju v normalnych
cykloch (kazdych 18-24 dni), normalne spravanie sa pocas ruje a neprejavuje Ziadne klinické
abnormality v reproduk¢énom trakte.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Reakcia dojnic na synchronizac¢ny protokol moze byt’ ovplyvnena fyziologickym stavom v Case liecby,
ktory zahia vek kravy, telesnu kondiciu a interval od poérodu.

Odpovede na liecbu nie st jednotné medzi stddami alebo medzi kravami v jednotlivych stadach. Ak

je doba liecenia progesteronom zahrnuta v protokole, percento krav vykazujucich ruju v danom
obdobi, je zvyc€ajne vacsie ako u neosetrenych krdv a nasledna lutedlna faiza ma normalnu dobu
trvania.




3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch
Neuplatiiuje sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Gonadorelin je analégom goanadotropin-uvolfiujiccho hormoéonu (GnRH), ktory stimuluje
uvolfiovanie pohlavnych horménov. Uinky ndhodného vystavenia GnRH analdgov u tehotnych Zien
alebo u zien s normalnym reprodukénym cyklom nie st zname. Tehotné zeny by nemali podévat
veterinarny liek zvieratdm. Zeny v plodnom veku by mali veterinary liek podévat’ s opatrnostou.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom dbat’ na to aby sa zabranilo samo-podaniu. V pripade
nahodného samopodania ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade
kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne oplachnite vodou ked’ze anal6gy GnRH mo6zu byt
absorbované kozou. V pripade nahodného kontaktu s ocami, dokladne vyplachnite vodou.

Osoby so znamou precitlivenostou (alergia) na GnRH analégy by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Ziadne.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Gravidita:
Laboratorne stadie pri kralikoch a potkanoch nedokézali Ziadne teratogénne a embryotoxické ucinky.
Pozorovania gravidnych krav lieCenych veterinarnym liekom na zaciatku gravidity nepreukazali
negativne UCinky na embrya hovidzieho dobytka.
Je nepravdepodobné, aby neumyselné podanie gravidnym zvieratdm spdsobilo neziaduce G¢inky.

3.8  Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.
100 pg gonadorelinu (diacetatu) na zviera v jednej injekcii, t.j. 2 ml veterinarneho lieku na zviera.

Postdenie protokolu, ktory sa ma pouzit, by mal urobit’ veterinarny lekar zodpovedny za liecbu
na zaklade ciel'ov lie¢by jednotlivého stada alebo kravy. Nasledujice protokoly boli vyhodnotené
a mozu byt’ pouzité:

Indukcia a synchronizacia ruje a ovuliacie v kombinacii s PGF,, alebo anlégmi:
* Den 0: Prvé injek¢né podanie gonadorelinu (2 ml veterinarneho lieku).
* Den 7: Injek¢éné podanie PGF,, alebo analogu.



* Denl 9: Druhé injek¢éné podanie gonadorelinu (2 ml veterinarneho lieku).
Zvierata by mali byt inseminované v priebehu 16 — 20 hodin po poslednom injekénom podani
veterinarneho lieku alebo skor, ak je pozorovana ruja.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s PGF,, alebo analogom a
intravaginalnym telieskom uvol’fiujicim progesteron:
Nasledujtice FTAI protokoly s bezne uvadzané v literatare:
* Vlozte intravaginalne teliesko uvolnujuce progesteron po dobu 7 dni.
* Po zavedeni inzertu s progesteronom aplikujte gonadorelin (2 ml veterindrneho lieku)
* 24 hodin pred odstranenim inzertu aplikujte PGF,, alebo analog.
* FTAI 56 hodin po odstraneni inzertu, alebo
» Aplikujte gonadorelin (2 ml veterindrneho lieku) 36 hodin po odstraneni
intravaginalneho inzertu s progestronom a FTAI 16 — 20 hodin neskér.

Liec¢ba oneskorenej ovulacie (repeat-breeding):

GnRH je podavany pocas ruje.

Pre zvysenie ucinnosti liecby je potrebné dodrzat’ nacasovanie podania injekcie a inseminacia:

- injekcia by mala byt’ podana medzi 4 al0 hodinou po detekcii ruje.

- odportca sa dodrzat’ interval najmenej 2 hodiny medzi injekciou GnRH a inseminéciou.

- umeld inseminacia by mala byt vykonana v sulade s beznymi odporucaniami, t.j. 12 — 24 hodin
po detekcii ruje.

3.10 Priznaky prediavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Po jednorazovom podani az 5-nasobku odporacanej davky alebo az 3 podaniach odporacanej davky
denne neboli pozorované ziadne lokalne ani celkové klinické zmeny.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QHO1CAOL
4.2 Farmakodynamika

Gonadorelin (diacetat) je synteticky hormorn, fyziologicky a chemicky totozny s GnRH, ktory je
produkovany cicavcami.

Gonadorelin stimuluje syntézu a uvoliiovanie hypofyzarneho gonadotropinu, luteinizaéného horménu
(LH) a folikuly-stimulujuceho horménu (FSH). Jeho &innost' je sprostredkovana Specifickym
receptorom plazmatickej membrany.

Iba 20 % GnRH obsadenych receptorov je potrebnych, aby vyvolalo 80 % maximalnej biologickej
reakcie. Vazba GnRH na receptor aktivuje protein kinazy C (PKC) a tiez mitogénom aktivovanej
protein kinazy (MAPK), kaskady, ktoré poskytuji dolezité spojenie pre prenos signalov z povrchu
bunky do jadra, o umoziuje syntézu gonadotropnych hormoénov.



U prebichaviek je jeden z vyznamnych nalezov oneskorena a nizka preovulaéna vina LH, ¢o vedie k
oneskoreniu ovulécie. Injekciou GnRH pocas ruje sa zvysi spontdnne LH pik a zabrani oneskoreniu
ovulacie u takto postihnutych krav.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Po intramuskuldrnom podani 100 pg gonadorelinu (diacetatu) zvieratdm, je absorbcia GnRH rychla.
Maximalna koncetracia (Cmax) 120,0 + 34,2 ng/liter je dosiahnutd po 15 min. (Tmax). Koncentracia
GnRH rychlo klesa v plazme.

Absolutna biologicka dostupnost’ gonadorelinu (IM oproti IV) bola odhadnuta na priblizne 89 %.

Distribucia

24 hodin po intramuskularnom podani 100 pg radioizotopom znac¢eného gonadorelinu (dieacetatu)
bolo najvicsie mnozstvo radioaktivity namerané v tkanivach hlavnych organov vyluovania: pece,
oblicky a pluca.

8 az 24 hodin po podani, dochadza k 73 % vizbe na plazmatické bielkoviny.

Metabolizmus
Gonadorelin je prirodzene sa vyskytujuci peptid, ktory sa rychlo Stiepi na neaktivne metabolity.

Vylucovanie
Po intramuskuldrnom podani gonadorelinu dojniciam, hlavnou cestou vylu¢ovania je mlieko, potom

mo¢ a féces. Vysoké percento podanej davky sa vylaci vo forme oxidu uhli¢itého vo vydychovanom
vzduchu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v skatuli na ochranu pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

ZloZenie primdrneho balenia:

Bezfarebna sklenena liekovka typu I (4 ml).
Bezfarebna sklenena liekovka typu II (10, 20 a 50 ml).
Chlorbutylova zatka.

Velkosti balenia:

Skatul’ka obsahujuca 1 skleneni1 liekovku 4 ml.
Skatul’ka obsahujuca 1 skleneni1 liekovku 10 ml.
Skatul’ka obsahujtica 1 sklenenu lickovku 20 ml.
Skatul’ka obsahujuca 1 skleneni1 liekovku 50 ml.




Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/061/MR/12-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 18/10/2012

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’ka so 4 ml liekovkou

Papierova skatul’ka so 10 ml liekovkou
Papierova skatul’ka so 20 ml liekovkou
Papierova skatul’ka so 50 ml liekovkou

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OVARELIN 50 pg/ml, injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje 50,0 pg gonadorelinu ( diacetat tetrahydrat)

(3. VELKOST BALENIA

4 ml

10 mi
20 ml
50 mi

4. CIELOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok: dojnice a jalovice.

B INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit do 28 dni,do:  / /

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v skatuli na ochranu pred svetlom.



10. ,OZNAéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

|14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/061/MR/12-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 4 ml

Liekovka 10 ml
Liekovka 20 ml
Liekovka 50 ml

1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OVARELIN

(Gl

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

50 ug/ml gonadorelinu

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit do 28 dni, do: / /




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
OVARELIN 50 pg/ml, injekény roztok pre hovadzi dobytok
2. ZloZenie

1 ml obsahuje:
U¢inna latka: 50,0 pg gonadorelinu ( diacetat tetrahydrat)
Pomocna latka: 15,0 mg benzylalkoholu (E1519).

Ciry bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok: dojnice a jalovice.
4. Indikacie na pouzitie

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,,) alebo
analogom s alebo bez progesteronu ako Casti protokolu pre nacasovanu inseminaciu - Fixed Time
Artificial Insemination (FTAI). Liecba oneskorenej ovulacie (pri prebiehavkach - repeat breeding).
Prebiehavka, krava alebo jalovica, je v§eobecne definovana ako zviera, ktoré bolo inseminované
najmenej 2 alebo 3 krat bez naslednej gravidity, napriek tomu, Zze ma pravidelnt ruju v normalnych
cykloch (kazdych 18-24 dni), normalne spravanie sa pocas ruje a neprejavuje ziadne klinické
abnormality v reproduk¢énom trakte.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Reakcia dojnic na synchronizacny protokol moéze byt ovplyvnena fyziologickym stavom v ¢ase lieCby,
ktory zahina vek kravy, telesnu kondiciu a interval od pérodu.

Odpovede na liecbu nie st jednotné medzi stddami alebo medzi kravami v jednotlivych stddach. Ak je
doba lieCenia progesteronom zahrnuta v protokole, percento krav vykazujicich ruju v danom obdobi,
je zvyc¢ajne vacsie ako u neoSetrenych krav a nasledna lutealna faza ma normalnu dobu trvania.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Gonadorelin  je analégom goanadotropin-uvolfiujiceho hormoénu (GnRH), ktory stimuluje
uvoliiovanie pohlavnych horménov. Uginky ndhodného vystavenia GnRH analdgov u tehotnych Zien
alebo u zien s normalnym reprodukénym cyklom nie su zname. Tehotné Zeny by nemali podavat
veterinarny liek zvieratdm. Zeny v plodnom veku by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom dbat’ na to aby sa zabranilo samo-podaniu. V pripade
nahodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade
kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne oplachnite vodou ked’Ze analogy GnRH mozu byt
absorbované kozou. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, dokladne vyplachnite vodou.

Osoby so znamou precitlivenostou (alergia) na GnRH analdgy by sa mali vyhnat kontaktu s
veterindrnym liekom.




Gravidita:

Laboratorne stadie pri kralikoch a potkanoch nedokazali Ziadne teratogénne a embryotoxické ucinky.
Pozorovania gravidnych krav lieCenych veterinarnym liekom na zaciatku gravidity nepreukazali
negativne U€inky na embrya hovidzieho dobytka.

Je nepravdepodobné, aby netimyselné podanie gravidnym zvieratam spdsobilo neziaduce ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Nie st zname.

Preddvkovanie:
Po jednorazovom podani az 5-ndsobku odporucanej davky alebo az 3 podaniach odporacanej davky
denne neboli pozorované Ziadne lokalne ani celkové klinické zmeny.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce tcinky
Hovidzi dobytok: dojnice a jalovice:
Ziadne.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mbzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.
100 pg gonadorelinu (diacetatu) na zviera v jednej injekcii, t.j. 2 ml veterinarneho lieku na zviera.

Posudenie protokolu, ktory sa ma pouzit’, by mal urobit’ veterinarny lekar zodpovedny za lieCbu na
zaklade ciel'ov lie¢by jednotlivého stada alebo kravy. Nasledujuce protokoly boli vyhodnotené a mézu
byt pouzité:

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s PGF,, alebo anlogmi:
* Den 0: Prvé injek¢né podanie gonadorelinu (2 ml veterinarneho lieku)
* Den 7: Injekéné podanie PGF,, alebo analogu
* Den 9: Druhé injek¢éné podanie gonadorelinu (2 ml veterinarneho lieku)

Zvierata by mali byt inseminované v priebehu 16 — 20 hodin po poslednom injekénom podani
veterinarneho lieku alebo skor ak je pozorovana ruja.

Indukcia a synchronizicia ruje a ovuliacie v kombinacii s PGF,, alebo analogom a
intravaginalnym telieskom uvol’fiujicim progesteron:
Nasledujace FTAI protokoly st bezne uvadzané v literature:

* Vlozte intravaginalne teliesko uvolnujuce progesteron po dobu 7 dni.

* Po zavedeni inzertu s progesteronom aplikujte gonadorelin (2 ml veterinarneho lieku)
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* 24 hodin pred odstranenim inzertu aplikujte PGF,, alebo analdg.

* FTAI 56 hodin po odstraneni inzertu, alebo

» Aplikujte gonadorelin (2 ml veterindrneho lieku) 36 hodin po odstraneni
intravaginalneho inzertu s progestronom a FTAI 16 — 20 hodin neskér.

Liec¢ba oneskorenej ovulacie (repeat-breeding):

GnRH je podavany pocas ruje.

Pre zvysenie ucinnosti liecby je potrebné dodrzat’ nacasovanie podania injekcie a inseminacia:

- injekcia by mala byt’ podana medzi 4 al0 hodinou po detekcii ruje.

- odporti€a sa dodrzat’ interval najmenej 2 hodiny medzi injekciou GnRH a inseminéciou.

- umeld inseminacia by mala byt’ vykonand v sulade s beznymi odporucaniami, t.j. 12 — 24 hodin
po detekcii ruje.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

11, Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v Skatuli na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na liekovke po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni
12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
MA: 96/061/MR/12-S

Velkosti balenia:

Skatul’ka obsahujtca 1 sklenenu liekovku 4 ml.
Skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu lickovku 10 ml.

Skatul’ka obsahujuca 1 skleneni1 liekovku 20 ml.
Skatul’ka obsahujuca 1 sklenenii liekovku 50 ml.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce Ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franctzsko

17. DalSie informacie
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