[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ovarelin, 50 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-0s):
gonadorelino (diacetato tetrahidrato) 50 ng;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 15 mg

Kalio-divandenilio fosfatas

Dikalio fosfatas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis tirpalas

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai (karvés ir telycios).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Rujai ir ovuliacijai sukelti bei sinchronizuoti kartu naudojant prostaglanding F2a (PGF2a) ar jo
analogg su progesteronu ar be jo, kaip apséklinimo tam tikru laiku (angl. Fixed Time Artificial
Insemination (FTAI) protokoly dalis.

Gydyti, esant véluojanciai ovuliacijai (kai taikytas pakartotinis séklinimas). Pakartotinai séklinta karve
ar telyCia paprastai laikoma patelé, kuri buvo nesékmingai séklinta ne maziau kaip du, dazniau — tris
kartus, nepaisant to, kad jai pasireiskia reguliari normali ruja (kas 18— 24 d.), normalus rujos elgesys ir
néra jokiy klinikiniy organy anomalijy.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy

3.4. Specialieji jspéjimai

Pieniniy karviy atsakui j sinchronizacijos protokolus jtakos gali turéti fiziologiné biiklé gydymo metu,
iskaitant karviy amziy, kiino sudéjima ir laika po verSiavimosi. Atsakas j gydyma gali biiti nevienodas
skirtingose galvijy bandose ir tos pacios bandos karvéms. Kai j protokolg jtrauktas gydymo
progesteronu laikotarpis, karviy, kurioms per tam tikra laika pasireiskia ruja, skaiCius paprastai yra
didesnis nei negydyty karviy ir po to einanti liuteininé fazé yra normalios trukmés.
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3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Gonadorelinas yra gonadotroping atpalaiduojanc¢io hormono (GnRH) analogas, kuris skatina lytiniy
hormony i$siskyrima. Atsitiktinai jsiSvirk§ty GnRH analogy poveikis nésc¢ioms ar normaly lytinj ciklg
turin¢ioms moterims nezinomas. Né$¢ios moterys §io veterinarinio vaisto turéty nenaudoti. Vaisingo
amziaus moterys turéty naudoti §j veterinarinj vaistg apdairiai. Veterinarinj vaistg reikia naudoti
apdairiai, norint atsitiktinai nejsi$virksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Naudojant vengti saly¢io su oda ir akimis.
Atsitiktinai uztiSkus ant odos, biitina nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens, nes GnRH analogai gali
absorbuotis per oda. Atsitiktinai patekus i akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) GnRH analogams, turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Neéra.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas arba nacionalinei
kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas joks teratogeninis ar embriotoksinis

vaisto poveikis.

Naudojus veterinarinj vaistg karvéms ankstyvuoju verSingumo laikotarpiu, jokio neigiamo poveikio
galvijy embrionams nenustatyta.

Vaistg atsitiktinai skyrus verSingoms karvéms, nepalankios reakcijos menkai tikétinos.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis. Vienam gyvuliui vieng kartg reikia $virksti 100 pg gonadorelino (diacetato
formos), t. y. 2 ml veterinarinio vaisto.

Sprendima dél naudotino protokolo turi priimti uz gydyma atsakingas
veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j atskiros bandos ar karvés gydymo tikslus. Toliau pateikti
protokolai buvo jvertinti ir gali biiti naudojami.

Rujos ir ovuliacijos sukélimas bei sinchronizacija kartu naudojant prostaglanding F2a (PGF22a)
ar jo analogg



e 0 diena: pirma gonadorelino injekcija (2 ml veterinarinio vaisto),

e 7 diena: prostaglandino (PGF2a) arba jo analogo injekcija,

e 9 diena: antra gonadorelino injekcija (2 ml veterinarinio vaisto).
Gyvulys turi biiti apséklintas per 16-20 val. nuo paskutinés veterinarinio vaisto injekcijos arba
anksciau, pastebéjus rujos pozymius.

Rugjos ir ovuliacijos sukélimas bei sinchronizacija kartu naudojant prostaglanding F2a (PGF2a)
ar jo analogg ir progesterong atpalaiduojanc¢ia intravaginaline priemone
Toliau nurodyti séklinimo tam tikru laiku (FTAI) protokolai dazniausiai pateikiami literattiroje.

e Progesterong atpalaiduojancios priemonés jvedimas 7 dienoms,

e gonadorelino injekcija (2 ml veterinarinio vaisto) progesterong atpalaiduojancios priemoneés
jvedimo metu,

e prostaglandino (PGF2a) arba jo analogo injekcija, likus 24 val. iki progesterona
atpalaiduojancios priemonés pasalinimo,

o FTAI praéjus 56 val. po priemonés is¢émimo arba
gonadorelino injekcija (2 ml veterinarinio vaisto), praéjus 36 val. nuo progesterong
atpalaiduojancios priemonés pasalinimo ir FTAI pra¢jus 16-20 val.

Véluojancios ovuliacijos (kai taikytas pakartotinis séklinimas) gydymas
GnRH reikia $virksti rujos metu.
Apvaisinimo rodikliams gerinti veterinarinj vaista reikia Svirksti ir karve séklinti pagal tokig schema:
- vaistg reikia susvirksti per 4-10 val. nuo rujos nustatymo,
- suSvirkstus GnRH, séklinti karve rekomenduojama ne anksciau kaip po 2 val.,
- seéklinimg reikia atlikti laikantis jprasty gamybiniy rekomendacijy, t. y. per 12-24 val. po rujos
nustatymo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Naudojus vieng 5 kartus didesng¢ nei rekomenduojama doze ar gydzius nuo vieno iki trijy karty per
diena rekomenduojama doze, nepastebéta jokiy aiskiy vietiniy ar bendry klinikinio netoleravimo

pozymiy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 val.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QHO1CAO1

4.2. Farmakodinamika

Gonadorelinas (diacetato formos) yra sintetinis hormonas, fiziologiskai ir chemiskai tapatus

natiiraliam zinduoliy organizme gaminamam gonadotroping atpalaiduojan¢iam hormonui (GnRH).

Gonadorelinas skatina hipofizés gonadotropiny, liuteinizuojancio hormono (LH) ir folikulus
stimuliuojancio hormono (FSH) sinteze ir i$siskyrima. Jy poveikj kontroliuoja specifiniai plazmos
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membrany receptoriai. Uztenka uzimti tik 20 % GnRH receptoriy, kad susidaryty 80 % didziausio
biologinio atsako. GnRH jungiantis su jo receptoriais, aktyvinamos proteinkinazés C (PKC) bei
mitogeny aktyvinamos proteinkinazés (MAPK) kaskados, kurios palaiko svarby rysj perduodant
signalus 18 lgstelés pavirSiaus j branduolj, leidziancius pradéti gamintis gonadotropiniams hormonams.
Pakartotinai nesékmingai séklintoms pateléms vienas i§ geriausiai pastebimy rodmeny yra pavéluotas
ir mazesnis prie§ ovuliacijg iSsiskirian¢io LH kiekis, sukeliantis uzdelstg ovuliacija. GnRH injekcija
rujos metu sukelia spontaniska LH kiekio padidéjima ir saugo pakartotinai neapsiséklinancius
gyvulius nuo uzdelstos ovuliacijos.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Gyvuliui j raumenis Svirkstus 100 pg gonadorelino (diacetato formos), GnRH

absorbuojasi labai greitai. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) susidaro pragjus

15 min. (Tmax) ir biina 120,0 + 34,2 ng/litre. GnRH koncentracija kraujo plazmoje mazéja labai
greitai.

Paskaiciuota, kad absoliutus gonadorelino biologinis prieinamumas ($virkstus i.m. ir lyginant su
Svirkstimu i.v.) yra apie 89 %.

Pasiskirstymas
24 val. po radioaktyvaus Zyméto gonadorelino (diacetato formos) suSvirkstimo j raumenis, didziausias

radioaktyvumas buvo nustatytas pagrindiniuose ekskrecijos organuose: kepenyse, inkstuose ir
plauciuose. 8 ar 24 val. po susvirkstimo daug gonadorelino randama susijungusio su plazmos
baltymais (73 %).

Metabolizmas
Gonadorelinas yra natiiralus peptidas, kuris greitai skyla j neaktyvius metabolitus.

ISsiskyrimas

Gonadoreling Svirkstus j raumenis pieninei karvei, daugiausiai jo i$siskiria su pienu, maZiau — su
Slapimu bei iSmatomis. Didelé susvirkstos dozés dalis i§ organizmo issiskiria su iSkvepiamu oru
anglies dioksido pavidalu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté

Bespalvis I tipo stiklo buteliukas (4 ml).

Bespalvis II tipo stiklo buteliukas (10, 20 ir 50 ml).
Chlorobutilinés gumos kamstelis.




Pakuodiy dydziai

Dézuté su vienu stikliniu 4 ml buteliuku.
Dézuté su vienu stikliniu 10 ml buteliuku.
Dézuté su vienu stikliniu 20 ml buteliuku.
Dézuté su vienu stikliniu 50 ml buteliuku.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/12/2142/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-09-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-07-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté 4 ml buteliukui

Kartoniné dézuté 10 ml buteliukui
Kartoniné dézuté 20 ml buteliukui
Kartoniné dézuté 50 ml buteliukui

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ovarelin, 50 pg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 50 pg gonadorelino (diacetato tetrahidrato).

3.  PAKUOTES DYDIS

4 ml

10 ml
20 ml
50 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés ir telycios).

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 d., iki -/ --/ --

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2142/001
LT/2/12/2142/002
LT/2/12/2142/003
LT/2/12/2142/004

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé 4 ml buteliukui

Etiketé 10 ml buteliukui
Etiketé 20 ml buteliukui
Etiketé 50 ml buteliukui

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ovarelin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 ml yra 50 pg gonadorelino

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 d., iki _ / /
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Ovarelin, 50 ug/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. Sudétis

1 ml yra:

Veiklioji medziaga 50 ug gonadorelino (diacetato tetrahidrato)
Pagalbiné medziaga: 15 mg benzilo alkoholio (E1519).
Skaidrus bespalvis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés ir telycios).

4. Naudojimo indikacijos

Rujai ir ovuliacijai sukelti bei sinchronizuoti kartu naudojant prostaglanding F2a (PGF2a) ar jo
analogg su progesteronu ar be jo, kaip apséklinimo tam tikru laiku (angl. Fixed Time Artificial
Insemination (FTAI) protokoly dalis.

Gydyti, esant véluojanciai ovuliacijai (kai taikytas pakartotinis séklinimas). Pakartotinai séklinta karve
ar telyCia paprastai laikoma patelé, kuri buvo nesékmingai séklinta ne maziau kaip du, dazniau — tris
kartus, nepaisant to, kad jai pasireiSkia reguliari normali ruja (kas 18— 24 d.), normalus rujos elgesys ir
néra jokiy klinikiniy organy anomalijy

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Pieniniy karviy atsakui j sinchronizacijos protokolus jtakos gali turéti fiziologiné biiklé gydymo metu,
iskaitant karviy amziy, kiino sudéjima ir laikg po verSiavimosi. Atsakas j gydyma gali biiti nevienodas
skirtingose galvijy bandose ir tos pacios bandos karvéms. Kai j protokolg jtrauktas gydymo
progesteronu laikotarpis, karviy, kurioms per tam tikrg laikg pasireiskia ruja, skai¢ius paprastai yra
didesnis nei negydyty karviy ir po to einanti liuteininé fazé yra normalios trukmés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Gonadorelinas yra gonadotroping atpalaiduojanc¢io hormono (GnRH) analogas, kuris skatina lytiniy
hormony i$siskyrima. Atsitiktinai jsiSvirk§ty GnRH analogy poveikis nésc¢ioms ar normaly lytinj ciklg
turin¢ioms moterims nezinomas. Né$¢ios moterys §io veterinarinio vaisto turéty nenaudoti. Vaisingo
amziaus moterys turéty naudoti §j veterinarinj vaistg apdairiai. Veterinarinj vaistg reikia naudoti
apdairiai, norint atsitiktinai nejsisvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg. Naudojant vengti saglycio su oda ir akimis.
Atsitiktinai uztiSkus ant odos, biitina nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens, nes GnRH analogai gali
absorbuotis per oda. Atsitiktinai patekus i akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.
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Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) GnRH analogams, turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas joks teratogeninis ar embriotoksinis

vaisto poveikis.

Naudojus veterinarinj vaistg karvéms ankstyvuoju verSingumo laikotarpiu, jokio neigiamo poveikio
galvijy embrionams nenustatyta.

Vaistg atsitiktinai skyrus verSingoms karvéms, nepalankios reakcijos menkai tikétinos.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas
Naudojus vieng 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze ar gydzius nuo vieno iki trijy karty per
dieng rekomenduojama doze, nepastebéta jokiy aiskiy vietiniy ar bendry klinikinio netoleravimo

pozymiy.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (karvés ir telycios):
Nera.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti j raumenis. Vienam gyvuliui viena karta reikia $virksti 100 pg gonadorelino (diacetato
formos), t. y. 2 ml veterinarinio vaisto.

Sprendimg dél naudotino protokolo turi priimti uz gydyma atsakingas
veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j atskiros bandos ar karvés gydymo tikslus. Toliau pateikti
protokolai buvo jvertinti ir gali biti naudojami.

Rujos ir ovuliacijos sukélimas bei sinchronizacija kartu naudojant prostaglanding F2a (PGF2a)
ar jo analoga

e () diena: pirma gonadorelino injekcija (2 ml veterinarinio vaisto),

e 7 diena: prostaglandino (PGF2a) arba jo analogo injekcija,

e 9 diena: antra gonadorelino injekcija (2 ml veterinarinio vaisto).
Gyvulys turi biiti apséklintas per 16-20 val. nuo paskutinés veterinarinio vaisto injekcijos arba
anksciau, pastebéjus rujos poZymius.

Rugjos ir ovuliacijos sukélimas bei sinchronizacija kartu naudojant prostaglanding F2a (PGF2a)

ar jo analoga ir progesterong atpalaiduojanc¢ia intravaginaline priemone
Toliau nurodyti séklinimo tam tikru laiku (FTAI) protokolai dazniausiai pateikiami literattiroje.
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e Progesterong atpalaiduojancios priemonés jvedimas 7 dienoms,
e gonadorelino injekcija (2 ml veterinarinio vaisto) progesterong atpalaiduojancios priemonés
jvedimo metu,
e prostaglandino (PGF2a) arba jo analogo injekcija, likus 24 val. iki progesterona
atpalaiduojancios priemonés pasalinimo,
e FTAI praéjus 56 val. po priemonés is¢émimo arba
e gonadorelino injekcija (2 ml veterinarinio vaisto), praéjus 36 val. nuo progesterong
atpalaiduojancios priemones pasalinimo ir FTAI praéjus 16-20 val.
Véluojancios ovuliacijos (kai taikytas pakartotinis séklinimas) gydymas
GnRH reikia Svirksti rujos metu.
Apvaisinimo rodikliams gerinti veterinarinj vaistg reikia Svirksti ir karve séklinti pagal tokig schema:
- vaistg reikia susvirksti per 4-10 val. nuo rujos nustatymo,
- susvirkstus GnRH, séklinti karve rekomenduojama ne anksciau kaip po 2 val.,
- seklinima reikia atlikti laikantis jprasty gamybiniy rekomendacijy, t. y. per 12-24 val. po rujos
nustatymo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po
,»EXp.*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeriai:
LT/2/12/2142/001-004

Pakuodiy dydziai

Dézuté su vienu stikliniu 4 ml buteliuku.
Dézuté su vienu stikliniu 10 ml buteliuku.
Dézuté su vienu stikliniu 20 ml buteliuku.
Dézuté su vienu stikliniu 50 ml buteliuku.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-06-03

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale,

8 rue de Logrono

33500 Libourne

PRANCUZIJA

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale,

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

PRANCUZIJA

17. Kita informacija
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