KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

25 hubek

1. Jméno a adresa drzZitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni SarZe, pokud se neshoduje

DrZitel rozhodnuti o registraci:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Calle Quintanduefias, 6, Bloque A 12 planta
28050 Madrid

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS OVEJERO, S.A.U.
Ctra Ledn-Vilecha, 30

24192 - Lebdn

Spanélsko

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

OVIGEST 60 mg léciva hubka pro bahnice
Medroxyprogesteronum

3. Obsah léCivych a ostatnich latek

1 hubka obsahuje:

Léciva latka:
MedroXyprogesteroni aCELaS.......uuveeerureeeeerirreeeerirrereesireeeeessreeesennnens 60 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E-218) .....ccoiiiiiiiiiiieeieecee et 3,6 mg
Propylparaben ..........ccociuiiiieeiiiiee et 2 mg

4. Lékova forma

Léc¢iva hubka.

5. Velikost baleni

25 hubek

6. Indikace

Bahnice: Indukce a synchronizace fije béhem obdobi pripousténi i mimo néj. V dob€ mimo obdobi fije
OVIGEST pouzivejte v kombinaci s PMSG (sérovy gonadotropin biezich klisen) ke stimulaci ovulace.



7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé ptecitlivélosti na medroxyprogesteron.

Nepouzivat u biezich bahnic

Nepouzivat u neplodnych a pohlavné nedospélych bahnic.

Nepouzivat u bahnic s vaginalnim vytokem, které nedavno zmetaly nebo jsou nemocné.

8.  Nezadouci ucinky
Velmi vzacné vaginitida, zesileni vaginalniho vytoku, popt. pfichyceni hubky na sliznici.
Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€ink, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni ti€¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

Nezadouci tginky miiZete hlasit prostiednictvim formulate na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také p¥imo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. Cilovy druh zviFat

Ovce (bahnice)

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptusob podani
Vaginalni podani.

Bahnice: 1 hubka/pro toto.

11. Pokyny pro spravné podani

Ocistéte vulvu bahnice. Opatrné zaved'te jednu hubku do vaginy pomoci dezinfikovaného aplikatoru.
Vytahnéte aplikator a nechte $intrku viset ven z pochvy.

Aplikator ocistéte po kazdém zavedeni.

Hubka musi v pochvé zistat 12-14 dni.

Po tomto obdobi hubku odstraiite jemnym tahem za $nirku.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pii vyjimani hubky lze injekéné podat 500 IU PMSG ke stimulaci ovulace, zejména v dobé anestru.
PMSG nesmi byt injek¢né podan pred vyjmutim hubky a v prabéhu 6 hodin po vyjmutim hubky (mohlo
by dojit k oslabeni ovulace).

Bahnice lze pfipustit v dob¢ 24-72 hod. po vyjmuti hubky. V pifipadé um¢lé inseminace tuto proved’te
56 hod. po vyjmuti hubky. Bahnice, které nezabifeznou béhem prvni fije, budou mit novou fiji o 15-17
dni pozdéji. Druhou fiji 1ze rovnéz vyuzit k pfipousténi.

12.  Ochranna(é) lhuta(y):

Maso: 2 dny.
MIéko: 24 hodin.

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.

Uchovavejte ptipravek v dobie uzavieném vaku, aby byl chranén pied svétlem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Po prvnim otevfeni spotiebujte do 6 mésica.

14.  Zvlastni opatieni

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Medroxyprogesteron neni urcen k 1é¢b¢ ani 1é¢ebnému navozeni sterility.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Zvitata musi byt pohlavné zrala a v dobrém zdravotnim stavu. Pfi podavani jehnickam tyto musi byt
alesponi 7 mésict staré a vazit nejméné 70 % ocekavané hmotnosti v dospélosti.
Hubky musi byt umistény do vaginy pomoci pfedem vydezinfikovaného aplikatoru (nedoporucujeme
k dezinfekcei pouzit alkohol, krezoly a fenoly).
Pokud je aplikace hubky obtizna (velmi odolny hymen, malformace atd.), nepokousejte se zavést
aplikator silou, ale proved’te masaz hymenu nebo manualni rupturu hymenu, je-li to nutné.
Hubka by méla byt vyjmuta pted ukoncenim doby 1é¢by v nasledujicich situacich:

pokud se na aplikatoru po zavedeni objevi krev

pokud se $nirka pretrhne

pokud zjistite abnormalni sekreci nebo akutni metritidu

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na medroxyprogesteron by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z rukavic.

Veterinarni 1éCivy pripravek by nemély podavat t¢hotné zeny.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek 1ze pouzit u bahnic v laktaci, avSak t¢innost bude patrné niZsi.
Minimalni interval 60 dni je doporu¢eno zachovat mezi porodem a Ié¢bou v dob¢ pripoustéciho
obdobi a 75 dni v dob¢ anestru.

Neaplikujte béhem biezosti.




Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce
Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Vzhledem k cesté podani je pfeddvkovani velmi nepravdépodobné.
Dlouhodobé zavedeni hubky muze zptsobit podrazdéni pochvy a zmény endometria.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

15.  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravkii nebo odpadu, pokud je jich
tieba
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Zati 2025

17. Dalsi informace

18. Oznaceni “Pouze pro zvirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti, pokud
je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mé¢sic/rok}

| 21. Registracni ¢islo(a)

96/059/09-C

| 22. Cislo SarZe od vyrobce

Sarze: {¢islo}



