B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
Ovarelin 50 pg/ml injek¢ni roztok pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88 Fax: 00421 2 55 56 64 87 e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 , Libourne, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Ovarelin 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
Gonadorelinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje 50 g gonadorelinum (ut diaceticun tetrahydricum), 15 mg benzylalkoholu (E1519).
Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Indukce a synchronizace fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,) nebo analogem s
nebo bez progesteronu jako ¢ast programil pro na¢asovanou inseminaci (Fixed Time Artificial
insemination - FTAI).

Lécba opozdéné ovulace (u piebihalek).

Prebihalka, krava nebo jalovice, je obecné definovéna jako zvite, které bylo inseminovano

nejméneé 2 krat, castéji 3 krat, bez toho, aby zabtezlo a to navzdory pravidelnému pohlavnimu cyklu
(kazdych 18-24 dni), normalnimu chovani béhem fije a absenci klinickych abnormalit na
reproduk¢énim traktu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku , nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pfipravek neni G¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot: kravy, jalovice.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.
Jednorazoveé 100 pg gonadorelinu (ve formé diacetatu) pro toto, tj. 2 ml pfipravku pro toto.



Indukce a synchronizace fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F2a (PGF2a) nebo
analogem:

* Den 0: Prvni injek¢ni podani gonadorelinu (2 ml pfipravku)

* Den 7: Injekéni podani prostaglandinu F2a (PGF2a) nebo analogu

* Den 9: Druhé injek¢ni podéni gonadorelinu (2 ml pfipravku)

Zvirata by méla byt inseminovany v prubéhu 16 - 20 hodin po poslednim injekénim podani pfipravku
nebo diive, pokud je pozorovana fije.

Indukce a synchronizace Fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F2a (PGF2a) nebo
analogem a intravaginalnim téliskem uvoliiujicim progesteron:

Nasledujici FTAI protokoly jsou bézn¢ uvadeny v literatufe:

* Vlozte intravaginalné télisko uvolnujici progesteron na dobu 7 dni.

* Po zavedeni inzertu s progesteronem aplikujte gonadorelin (2 ml ptipravku).

* 24 hodin pfed vyjmutim inzertu aplikujte prostaglandin F2a (PGF2a) nebo analog.

* FTAI 56 hodin po vyjmuti inzertu nebo

* Aplikujte gonadorelin (2 ml pfipravku) 36 hodin po vyjmuti intravaginalniho inzertu s progestronem
a FTAI 16 - 20 hodin pozdgji.

Lécba opozdéné ovulace (repeat-breeding, u prebihalek):

GnRH se podava béhem fije

Pro zlepSeni procenta zabtezavani je tfeba dodrzet nasledujici ¢asovy rozvrh injekéniho podani
ptipravku a inseminace:

- Injekce by méla byt podana mezi 4. al0. hodinou po detekei fije.

- Doporucuje se dodrzet nejméné 2 hodinovy interval mezi injek¢nim podani GnRH a umélou
inseminaci.

- Um¢la inseminace by méla byt provedena v souladu s doporuc¢enim pro béznou terénni praxi, tj. 12 -
24 hodim po detekei fije.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: Bez ochrannych Ihtt.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na injekéni
lahvi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Odezva dojnic na synchronizacni protokoly miize byt ovlivnéna jejich fyziologickym stavem v dobé
1é¢by, ktery zahrnuje vek kravy, télesnou kondici a interval od porodu.

Odezva na 1écbu se mize lisit jak mezi stady, tak mezi zvifaty v jednom stade.

Pokud jsou v dob¢ 1éceni protokoly zalozené na pouziti progesteronu, procento krav vykazujicich fiji v
daném obdobi je obvykle vyssi nez u neosetienych krav a nasledna lutedlni faze ma normalni dobu
trvani.




Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Gonadorelin je analog hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRH), ktery stimuluje uvolnovani
pohlavnich hormont. Uéinky ndhodného vystaveni analogim GnRH u téhotnych Zen nebo u Zen

s normalnim reproduk¢énim cyklem nejsou znamy, proto se doporucuje, aby t¢hotné zeny piipravek
nepodavaly a Zeny v plodném véku podavaly piipravek obezietné.

e Pfi manipulaci s pripravkem ptedchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé
nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

e Piedchazejte kontaktu ptipravku s klizi a o¢ima. V piipad¢ kontaktu s kiizi ihned a diikladné
oplachnéte vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt absorbovany kazi. V ptipadé ndhodného
kontaktu s o¢ima dikladné vyplachnéte vodou.

e Lidé se znamou piecitlivélosti (alergii) na analogy GnRH by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

Pouziti v prib&hu biezosti, laktace nebo snasky:

Laboratorni studie na kralicich a potkanech neprokazaly zadné teratogenni a embryotoxické ucinky.
Pozorovani brezich krav, kterym byl piipravek podavan v rannich stadiich bfezosti, neprokazala
negativni U¢inky na embrya skotu.

Je nepravdépodobné, Ze by nahodné podani bfezim zviratim mélo za nasledek nezadouci

ucinky.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po jednorazovém podani az 5-ti nasobku doporuc¢ené davky nebo po podani doporucené davky 1-3x
denné, nebyly pozorovany zadné ptiznaky lokalni nebo celkové nesnasenlivosti.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
74t 2020

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku o objemu 4 ml.
Krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku o objemu 10 ml.
Krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku o objemu 20 ml.
Krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvi¢ku o objemu 50 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.






