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1. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

GONASYL,50 pglmL, otopina za injekciju, za goveda

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIYNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrZava:

Djelatne tvari:
Gonadorelin (u obliku gonadorelinacetata)

Pomodne tvari:

50 trg

Bistra, bezbojna otopina.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krave i junice).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje folikularnih cista na jajnicima (smanjena razina luteinizirajuieg hormona, LH) i u sklopu

umjetnog osjemenjivanja (U.O.) radi postizanja optimalnog vremena ovulacije, a sa svrhom povedanja

postotka koncepcije.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar
Ne primjenjivati u gravidnih jedinki.

3.4 Posebna upozorenja

Prilikom lijedenja cistidnih promjena na jajnicima prvo treba rektalnom pretragom (palpacijom)
utvrditi prisutnost folikularnih cista na jajnicima, odnosno dugotrajnu prisutnost folikularnih struktura
promjera veieg od 2,5 cm, a nalaz potkrijepiti testom odredivanja razine progesterona u plazmi i/ili
m Iijeku.
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba primijeniti najranije l4 dana nakon telenja jer je prije
tog vremena h ipofiza refrakterna, to jest nije senzibilizirana na podraiaj.
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3.5 Posebne mjere opreza pritikom primjene

Za primjenu se moraju koristiti sterilne igle i Strcaljke za jednokratnu upotrebu koje ne smiju biti
onediSiene tragovima dezinficijensa ili alkohola.

Zivotinja:

Ovim VMP-om treba oprezno rukovati kako bi se izbjeglo samoinjiciranje. U sludaju da se VMp
samoinjicira, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.
U sludaju da VMP kapne na koZu ili u odi, potrebno ih je obilno isprati distom vodom.
Ovim VMP-om trebaju oprezno rukovati trudnice i Zene u generativnoj dobi koje uzimaju
kontracepcij ska sredstva.
Osobe preosjetljive na analoge gonadotropin-oslobatlajudeg hormona (engl. Gonadotropin-Releasing
Hormone, GnRH) trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om. Nakon primjene VMP-a, ruke treba oprati
vodom i sapunom.

Posebne mjere opreza za za5titu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogarlaji

Nema.

Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave feba poslati, po mogu6nosti putem veterinar4 nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt moZete pronadi u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, taktacije ili nesenja

Graviditet:

Ne primjenj ivati tijekom graviditeta.

Laktacija:

Nisu utvrdene kontraindikacije za primjenu tijekom laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje u mi5i6.

. Lijedenje folikularnih cista na jajnicima:
Doza:2-3 mL VMP-a/Zivotinji (100-150 pg GnRLV2ivotinji). Ako je potrebno, primjena se moZe
ponoviti u razmacima od I do 2 tledna.
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. U sklopg U.O. radi postizanja optimalnog vremena ovulacije, a sa svrhom pove6anja postotka
koncepctle:

Doza:2 mL VMP-a/Zivotinji (100 pg GnRFVZivotinji). Mora se primijeniti istovremeno kada se

provodi U.O. i/ili 12 dana nakon toga.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Primjenom doze do 5 puta ve6e od preporudene I do 3 puta na dan nisu utvrdeni lokalni ni sustavni

znakovi nepodnoSlj ivosti.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:
Mlijeko:

nula dana.
nula dana.

5. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd:

QHOlcAol

4.2 Farmakodinamika

Djelatna tvar ovog VMP-aje sintetski analog GnRH. Po gratli GnRH je linearni dekapeptid, strukturno

i funkcionalno identidan neurohormonu koji se sintetizira u hipotalalnusu, a regulira stvaranje i

otpuitanje folikulostimuliraju6eg hormona (FSH) iLHiz adenohipofize. Oba hormona izravno djeluju

na jajnik - FSH potide rast i sazrijevanje folikula, aLHposljedidnu ovulaciju i luteinizaciju.

Djelovanju GnRH posreduje specifidan receptor na plazminoj membrani gonadofopnih stanica u

hipofizi. Zaposjednutost GnRH-receptora (GnRHR) od samo 20 % je dovoljna da se inducira 80 %o

maksimalnog biolo5kog udinka. Vezanje GnRH na svoje receptore aktivira proteinkinazu-C (PKC) i
takoder kaskade proteinkinaza aktiviranih mitogenom (MAPK), Sto osigurava vainu vezu u prijenosu

signala s povr5ine stanice u jezgru omoguiuju6i sintezu gonadotropnih hormona.

Na pojavu ponovljenog tjeranja mogu utjecati mnogi dinitelji kao Sto su hranidba i uvjeti dtiania.
Jedan od najvaZnijih nalaza u krava koje se ponavljano tjeraju je zakaSnjeli ili premali predovulacijski

LH-val, Sto je uzrok zakaSnjele ovulacije. Injekcija GnRH tijekom estrusa pove6ava spontanu vr5nu

razinu LH, a time se sprjedava ka5njenje ovulacije u krava koje se ponavljano tjeraju.
Primjenom GnRH 12 dana nakon U.O. moZe se sprijediti preuranjena luteoliza ciklidkog Zutog tijela i

pospje5iti njegov prelazak u graviditetno Zuto tijelo, dime se umanjuje rana embrionalna smrtnost.

4.3 Farmakokinetika

Apsorbcija
Nakon primjene u mi5ii kravama, gonadorelin se brzo apsorbira s mjesta primjene, a poluvrijeme u

plazmi mu je oko 20 minuta.

Raspodjela
Porast razine LH utvrden je 30 minuta nakon primjene, a Sto je znakda se GnRH brzo raspodijelio u

adenohipofizu. . ::.
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Metabolizam
Ovaj hormon se brzo enzimski razgradi u plazmi, sredi5njem Zivdanom sustavu, jetri ibubrezimana
manje farmakoloSki neaktivne peptide i aminokiseline.

Izludivanje
Glavni put izludivanja su bubrezi, iako se matan dio izludi i izdahnutim zrakom.

Svojstva koja se odnose na za5titu okoli5a
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom.

5. FAR}IACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mije5ati s drugim VMp-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja:28 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 25 "C.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojne bodice od stakla tipa II, zatvorene brombutilnim gumenim depom tipa I i aluminijskom
kapicom.
Kartonska kutija u kojoj je I bodica s 10, 20, 50 ili 100 mL.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiEni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Laboratorios Svva S.A

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17.10.2019.

g. DATUM POSIJEDNJE Rf,VIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

0212025

10. KLASTFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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