SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RELOSYL 50 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Gonadorelin (ako acetat) 50 pug

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Benzylalkohol (E 1519) 9mg

Dihydrogénfosforecnan draselny

Fosforecnan draselny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok bez viditeInych &astic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (dojnice a jalovice).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba folikularnych ovarialnych cyst.
Optimalizacia ¢asu ovulacie v suvislosti s umelou inseminaciou.

Indukcia a synchronizicia ruje a ovuladcie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) s
progesterénom alebo bez neho ako stcast’ programov pre na¢asovanu inseminaciu dojnic (FTAI):
e Pri cyklujucich kravach pouzivat’ v kombinacii s PGF2a alebo analogom.
e Pri cyklujucich a necyklujucich kravach a jaloviciach pouzivat' v kombinacii s PGF2a alebo
analégom a inzertom uvolfiujucim progesteron.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

34 Osobitné upozornenia




Pri lie¢be cystickych ovarii by sa mal diagnostikovat’ stav folikularnych ovarialnych cyst rektalnou
palpaciou, ktora odhali pritomnost’ pretrvavajtcich folikularnych struktar s priemerom va¢sim ako 2,5
cm a potvrdit’ ich testom na progesterén v plazme alebo mlieku.

Veterinarny liek podavat’ najmenej 14 dni po oteleni z dovodu chybania citlivosti hypofyzy pred
uplynutim tejto lehoty.

Na indukciu a synchronizaciu ruje a ovulacie v programoch pre na¢asovanu inseminaciu dojnic by sa
mal veterinarny liek podavat’ najmenej 35 dni po oteleni. Reakcia krav a jalovic na synchroniza¢né
protokoly je ovplyvnena ich fyziologickym stavom v dobe lieCby. Reakcia na liecbu sa v jednotlivych
stadach aj medzi zvieratami v ramci jedného stada moéze 1iSit. Percento zvierat, pri ktorych sa Vv
danom obdobi ruja prejavi, je vSak zvyCajne vyssie, ako pri neoSetrenych zvieratach a nasledna
lutealna faza ma obvyklu dobu trvania.

Pre program, ktory zahfiia iba PGF2a, odporuéany pre kravy v cykle: kvoli zvySeniu pravdepodobnosti
oplodnenia lieGenych zvierat by sa mal zistit' stav vaje¢nikov a potvrdit’ ich cyklicka aktivita.
Najlepsie vysledky sa dosiahnu pri zdravych normalne cyklujacich zvieratach.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Zvierata, ktoré nie su v dobrom stave bud’ kvoli chorobe, nedostatocnej vyzive, alebo inym faktorom,
mozu slabo reagovat na liecbu.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Gonadorelin je analdég horménu uvoltiujiiceho gonadotropin (GnRH), ktory stimuluje opétovné
uvoliovanie pohlavnych horménov. Uginky nahodného vystavenia Gdinkom analégov GnRH u
tehotnych zien alebo u zien s normalnym reprodukénym cyklom nie st zname; preto sa odportca, aby
tehotné Zeny liek nepodavali a zeny v plodnom veku podavali liek opatrne.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom postupovat’ opatrne, aby sa predislo samoinjikovaniu. V
pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ked'Ze analogy GnRH sa moZu absorbovat’ cez kozu a benzylalkohol mdZze spdsobit’ mierne lokalne
podrazdenie, treba davat’ pozor, aby sa zabranilo kontaktu s pokozkou a ocami. V pripade kontaktu
s pokozkou a/alebo o¢ami, ihned’ ich dékladne vyplachnut’ vel'kym mnozstvom vody.

Analogy GnRH a benzylalkohol mdzu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu). Osoby so znamou
precitlivenostou na analéogy GnRH alebo benzylalkohol by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym

liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce tucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji
V pisomnej informacii pre pouzivatelov.



3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Neodporica sa pouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:

Moéze sa pouzivat’ pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.

. Liecba folikularnych ovarialnych cyst:
100 - 150 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na jedno zviera (t. j. 2 - 3 ml veterinarneho licku
na zviera). Ak je potrebné, liecba sa méze opakovat’ v intervaloch 1 - 2 tyzdiov.

. Optimalizacia ¢asu ovulacie, zvySenie plodnosti v sivislosti s umelou inseminaciou:
100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na jedno zviera (t. j. 2 ml veterinarneho lieku na
zviera). Liek sa musi podavat’ subezne s umelou inseminaciu a/alebo 12 dni po nej.

Pri podani lieku a inseminacii dodrzat’ nasledujiice nacasovanie:
- Lieku podajte 4 aZ 10 hodin po zisteni ruje.
- Medzi podanim GnRH a umelou inseminaciou sa odporuca interval najmenej
2 hodiny.
- Umeld inseminacia by sa mala vykonavat’ v sulade s obvyklymi odporucaniami, t. j.
- 12 az 24 hodin po zisteni ruje.

e Indukcia a synchronizécia ruje a ovuldcie v kombinacii s prostaglandinom F2oa (PGF2a)
alebo bez neho ako st¢ast’ programov pre nacasovanu inseminaciu dojnic:

V literatare sa zvycajne uvadza nasledujici program pre nac¢asovanu inseminaciu dojnic:

Pri cyklujtcich kravach:

deni 0 injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml
veterinarneho lieku).

dent 7 injek¢ne podajte PGF2a alebo analog (luteolyticka davka).

dent 9 injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml
veterinarneho lieku).

Umela inseminacia o 16 - 20 h neskor alebo skor, ak sa objavia priznaky ruje.

Alternativny protokol:

deni 0 injekcne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml
veterinarneho lieku).

den 7 injek¢éne podajte PGF2a alebo analog (luteolyticka davka).

Umeld inseminacia a injekéné podanie 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na
zviera (2 ml veterinarneho lieku) o 60 - 72 hodin neskor alebo skor, ak sa objavia
priznaky ruje.

Pri cyklujucich a necyklujucich kravach a jaloviciach:

Vlozte intravaginalny inzert uvolfiujuci progesterén na 7 - 8 dni.
Stcasne pi zavedeni inzertu injekéne podajte 100 pug gonadorelinu (vo forme acetatu)
na zviera (2 ml veterinarneho lieku).



* 24 hodin pred odstranenim inzertu injekéne podajte luteolyticka davku PGF2a alebo
analog.

* 56 hodin po vybrati inzertu uvolfiujuceho progesteron aplikujte program pre
nacasovanu inseminaciu dojnic alebo

* 36 hodin po vybrati inzertu uvol'fiujuceho progesterén injekéne podajte 100 ug
gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml veterinarneho lieku) a o0 16 az 20
hodin neskor aplikujte program pre nacasovanu inseminaciu dojnic.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neboli pozorované ziadne viditeI'né priznaky lokalnej alebo celkovej klinickej neznasanlivosti pri
podani az do 5-nasobku odportacanej davky a v rezime jedného az troch podani denne.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciel’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12  Ochranné lehoty

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

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QHO1CA01

4.2 Farmakodynamika

Gonadorelin (vo forme acetatu) je synteticky gonadorelin ("gonadotropin uvolfiujici hormon" GnRH)
fyziologicky a chemicky totozny s prirodzenym gonadorelinom, ktory je pri cicavcoch uvoltiovany
hypotalamom.

Gonadorelin stimuluje syntézu a uvolfiovanie hypofyzarneho gonadotropinu, luteinizacného

hormoénu (LH) a folikuly-stimulujiceho horménu (FSH). Jeho ¢innost’ je sprostredkovana Specifickym
receptorom plazmatickej membrany. Iba 20% GnRH obsadenych receptorov je potrebnych, aby
vyvolalo 80% maximalnej biologickej reakcie. Viazba GnRH na receptor aktivuje proteinkinazu C
(PKC) a tiez kaskady mitogénom aktivovanej proteinkinazy (MAPK), ktoré poskytuji dolezité
spojenie pre prenos signalov z povrchu bunky do jadra, ¢o umoziiuje syntézu gonadotropnych
hormoénov.

Prebiehavky moézu byt ovplyvnené viacerymi faktormi vratane kfmenia a sposobu chovu. Pri
prebiehavkach je jednym z najvyraznejSich nalezov oneskoreny a niz$i predovula¢ny narast hladiny
LH, ¢o vedie k oneskorenej ovulécii. Injekéné podanie GnRH pocas ruje zvySuje spontanny vrchol LH
a zabrani oneskoreniu ovulacie pri takto postihnutych kravach.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po intramuskuldrnom podani pri kravach je gonadotropin uvolfiujuci hormon rychlo absorbovany z

miesta podania s plazmatickym pol¢asom priblizne 20 minut.

Distribucia

Narast hladiny LH je detegovany tridsat’ minut po podani, ¢o dokazuje rychlu distribaciu do
adenohypofyzy.



Metabolizmus
Zlucenina sa rychlo metabolizuje na menSie neaktivne peptidy a aminokyseliny.

Vylucovanie
Hlavnou cestou vyluovania je moc, hoci velka cast’ je tiez vyli¢ena vydychovanym vzduchom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
51 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Liekovku uchovavat’ v skatuli.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebna sklenena injek¢na liekovka typu II s brombutylovou zatkou typu I a hlinikovym vieckom.
Velkosti baleni:

Papierova $katul'a s1 sklenenou liekovkou s objemom 6 ml.

Papierova Skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 20 ml.

Papierova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 50 ml.

Papierova skatul’a s 1 sklenenou lickovkou s objemom 100 ml.

Papierova skatula s 10 sklenenymi liekovkami s objemom 6 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné 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 veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/048/MR/18-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:.09/10/2018

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU
06/2024

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'a s 1 liekovkou s objemom 6, 20, 50, 10 ml a papierova skatul'a so 6 lickovkami
s objemom 6 ml.}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RELOSYL 50 mikrogramov/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Gonadorelin (ako acetat) 50 pg/ml

3. VELKOST BALENIA

6 ml

20 ml

50 ml
100 ml
10 x 6 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok: dojnice a jalovice.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

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

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.



Liekovku uchovavat’ v $katuli.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios SYVA S.A.

|14, REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/048/MR/18-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Liekovky s objemom 50 a 100 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RELOSYL 50 mikrogramov/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Gonadorelin (ako acetat) 50 pg/mi

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok: dojnice a jalovice.

4. CESTY PODANIA

Intramuskulérne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

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

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.
Liekovku uchovavat’ v $katuli.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

Laboratorios SYVA S.A.

9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Liekovky s objemom 6 a 20 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RELOSYL

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Gonadorelin (ako acetat) 50 pg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

RELOSYL 50 mikrogramov/mlinjek¢ény roztok pre hovéadzi dobytok

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Gonadorelin (ako acetat) 50 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9mg

Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok bez viditelnych &astic.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok: dojnice a jalovice.

4. Indikacie na pouzitie

Liecba folikularnych ovarialnych cyst.
Optimalizacia ¢asu ovulacie v suvislosti s umelou inseminaciou.

Indukcia a synchronizicia ruje a ovuladcie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) s
progesteronom alebo bez neho ako stcast’ programov pre na¢asovanu inseminaciu dojnic (FTAI):
e Pri cyklujucich kravach pouzivat’ v kombinacii s PGF2a alebo analogom.
e  Pri cyklujucich a necyklujtcich kravach a jaloviciach pouzivat v kombinacii s PGF2a alebo
analdégom a inzertom uvolfiujicim progesteron.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt1 latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pri liecbe cystickych ovarii by sa mal diagnostikovat’ stav folikularnych ovaridlnych cyst rektalnou
palpaciou, ktora odhali pritomnost’ pretrvavajucich folikularnych Struktir s priemerom vacsim ako
2,5 cm a potvrdit’ ich testom na progesterén v plazme alebo mlieku.

Veterinarny liek podavat’ najmenej 14 dni po oteleni z dovodu chybania citlivosti hypofyzy pred
uplynutim tejto lehoty.

Na indukciu a synchronizaciu ruje a ovulacie v programoch pre na¢asovantl inseminaciu dojnic by sa
mal veterinarny liek podavat’ najmenej 35 dni po oteleni. Reakcia krav a jalovic na synchroniza¢né
protokoly je ovplyvnena ich fyziologickym stavom v dobe liecby. Reakcia na liecbu sa modze
Vv jednotlivych stadach aj medzi zvieratami v ramci jedného stada lisit’. Percento zvierat, pri ktorych sa
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v danom obdobi ruja prejavi, je vSak zvyCajne vySsie ako pri neoSetrenych zvieratich a nasledna
lutealna faza ma obvyklu dobu trvania.

Pre program, ktory zahiiia iba PGF2a, odporucany pre kravy v cykle: kvoli zvySeniu pravdepodobnosti
oplodnenia lie¢enych zvierat by sa mal zistit' stav vaje¢nikov a potvrdit’ ich cyklicka aktivita.

Najlepsie vysledky sa dosiahnu pri zdravych normalne cyklujtcich zvieratach.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Zvierata, ktoré nie su v dobrom stave bud’ kvdli chorobe, nedostatocnej vyzive, alebo inym faktorom,
mozu slabo reagovat na liecbu.

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

Gonadorelin je analdég horménu uvolfiujiceho gonadotropin (GnRH), ktory stimuluje opétovné
uvolfiovanie pohlavnych hormoénov. Uginky nahodného vystavenia u¢inkom analéogov GnRH u
tehotnych Zien alebo u Zien s normalnym reprodukénym cyklom nie si zname; preto sa odporaca, aby
tehotné Zeny liek nepodavali a zeny v plodnom veku podavali liek opatrne.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom postupovat’ opatrne, aby sa predislo samoinjikovaniu. V
pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ked’ze analogy GnRH sa mézu absorbovat’ cez kozu a benzylalkohol méze spdsobit’ mierne lokalne
podrazdenie, treba davat’ pozor, aby sa zabranilo kontaktu s pokozkou a oCami. V pripade kontaktu
s pokozkou a/alebo o¢ami ihned” ich dokladne vyplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody.

Analogy GnRH a benzylalkohol mozu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu). Ludia so znamou
precitlivenostou na analégy GnRH alebo benzylalkohol sa musia vyhybat' kontaktu s veterinarnym
liekom.

Gravidita:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Moze sa pouzivat’ pocas laktacie.

Predavkovanie:
Neboli pozorované ziadne viditeI'né priznaky lokalnej alebo celkovej klinickej neznasanlivosti pri
podani az do 5-nasobku odportac¢anej davky a v rezime jedného aZ troch podani denne.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich U¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce u¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
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Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska 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.

. Liecba folikularnych ovarialnych cyst:
100 - 150 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na jedno zviera (t. j. 2 - 3 ml veterinarneho lieku
na zviera). Ak je potrebné, liecba sa méze opakovat’ v intervaloch 1 - 2 tyzdiov.

. Optimalizacia ¢asu ovulacie, zvySenie plodnosti v suvislosti s umelou inseminaciou:
100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na jedno zviera (t. j. 2 ml veterinarneho lieku na
zviera). Liek sa musi podavat’ subezne s umelou inseminaciu a/alebo 12 dni po nej.

Pri podani lieku a inseminacii dodrzat’ nasledujuice nacasovanie:
- Liek podat’ 4 az 10 hodin po zisteni ruje.
- Medzi podanim GnRH a umelou inseminéciou sa odporuca interval najmenej
2 hodiny.
- Umela inseminacia by sa mala vykonavat’ v sulade s obvyklymi odporti¢aniami, t. j.
- 12 az 24 hodin po zisteni ruje.

e Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a)
alebo bez neho ako stucast’ programov pre nacasovanu inseminaciu dojnic:

V literatare sa zvycajne uvadza nasledujici program pre nacasovanu inseminaciu dojnic:

Pri cyklujucich kravach:
» den 0 injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml
veterinarneho lieku).
* den 7 injek¢ne podajte PGF2a alebo analog (luteolyticka davka).
» den 9 injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml
veterinarneho lieku).
*  Umela inseminécia o 16 - 20 h neskor alebo skor, ak sa objavia priznaky ruje.

Alternativny protokol:
* den 0 injek¢ne podajte 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml
veterinarneho lieku).
* den 7 injek¢ne podajte PGF2a alebo analog (luteolyticka davka).
* Umeld inseminacia a injek¢né podanie 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na
zviera (2 ml veterinarneho lieku) o 60 - 72 hodin neskor alebo skor, ak sa objavia
priznaky ruje.

Pri cyklujucich a necyklujucich kravach a jaloviciach:

»  Vlozte intravaginalny inzert uvoliiujuci progesteron na 7 - 8 dni.

» Sucasne pi zavedeni inzertu injek¢éne podajte 100 ng gonadorelinu (vo forme acetatu)
na zviera (2 ml veterinarneho lieku).

* 24 hodin pred odstranenim inzertu injek¢ne podajte luteolyticka davku PGF20. alebo
analog.

* 56 hodin po vybrati inzertu uvolnujuceho progesteron aplikujte program pre
nacasovant inseminaciu dojnic alebo
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* 36 hodin po vybrati inzertu uvolnujuceho progesteron injekéne podajte 100 pg
gonadorelinu (vo forme acetdtu) na zviera (2 ml veterinarneho lieku) a 0 16 az 20
hodin neskor aplikujte program pre naasovanil insemindciu dojnic.

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.

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/048/MR/18-S

Velkosti balenia:

Papierova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 6 ml.
Papierova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 20 ml.
Papierova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 50 ml.
Papierova skatul’a s 1 sklenenou lickovkou s objemom 100 ml.
Papierova skatul'a s 10 sklenenymi liekovkami s objemom 6 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
07/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Laboratorios SYVA S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Leodn

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

VETSERVIS s.r.o

Kalvaria 3

SK-949 01 Nitra

Tel: + 421 905 748 041

E-mail: supuka.peter@gmail.com


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

