Pribalova informace

Fertagyl 0,10 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTIi O REGISTRACI DRZITELE POVOLENIi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

D-85716 Unterschleissheim

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertagyl 0,10 mg/ml injekéni roztok
Gonadorelinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml &itého, bezbarvého az slabé nahnédlého injekéniho roztoku obsahuje
Léciva latka:

Gonadorelinum 0,10 mg

(ut gonadorelini acetas 0,105 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,0 mg

4. INDIKACE

U skotu k 1éEbé ovarialnich cyst, k prevenci zpoZzdéné ovulace, zlepSeni plodnosti pfebihalek a k zlepseni
plodnosti v poporodni fazi. U kralik( k indukci ovulace.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Zadné.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, kralici.

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

Skot:  Ié€ba ovarialnich cyst 5 ml
prevence zpozdéné ovulace 2,5 ml (aplikovat v den inseminace)
ZlepSeni plodnosti pfebihalek 2,5 ml (aplikovat uprostfed cyklu, 11-14 dnU po Fiji)
ZlepSeni plodnosti v poporodni fazi 2,5 ml (aplikace u vysokoproduké&nich krav do 40 dni po porodu

redukuje vyskyt ovarialnich poruch)
Kralici: indukce ovulace 0,2 ml (ramlice mize byt pfipusténa bezprostfedné po aplikaci)



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Intramuskularni podani

Skot

1. Lécba ovarialnich cyst

Jak folikularni, tak i lutealni cysty reaguji na aplikaci Fertagylu . Cysty ovuluji nebo dale luteinizuji a vyviji se
corpus luteum. Béhem 18-23 dnl se u vétSiny zvifat objevuje Fije a mohou byt inseminovana. Procento
zabfezavani v této prvni fiji je v normalu.

2. ZlepSeni fertility

U prebihalek se pro zlep$eni procenta zabfezavani maze Fertagyl aplikovat pfi inseminaci nebo uprostred
cyklu (11-14 dnd po Fiji).

3. Zlep3eni plodnosti po porodu

Aplikace Fertagylu v Casném postpartalnim obdobi (15-40 dnU post partum) stimuluje obnoveni
fyziologickych Fijovych cykl{, redukuje vyskyt ovarialnich cyst a zkracuje interval od oteleni do prvni fije.

Kralik
U ramlic maze byt Fertagyl vyuzit k indukci ovulace pfi umélé inseminaci.

10. Ochranna Ihata

Bez ochrannych Ihut.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chranite pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 24 hodin

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Téhotné Zeny by se mély vyhnout pfimému kontaktu s timto veterinarnim IéCivym pfipravkem.

Zabrarite kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima. V pfipadé zasaZeni pokoZky nebo oc&i oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned po expozici proudem vody.

Zabrarite nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym pFipravkem. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi.

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

V8echen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2016

15. DALSI INFORMACE

Baleni: 1 x5 ml, 10 x 5 ml.
Na trhu nemusi byt v€echny velikosti baleni

Ivnterakce:
Zadné.

Pouze pro zvifata.



Veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Charakteristika

Aktivni sloZkou pfipravku je gonadorelin, synteticky dekapeptid identicky s pfirozenym gonadotropin
releasing hormonem (GnRH) vylu€ovanym hypotalamem. Proto méa Fertagyl pfesné stejny ucinek jako
endogenni GnRH: fizeni produkce a sekrece luteinizaéniho hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu
(FSH) hypofyzou.

Kratce po aplikaci Fertagylu dochazi k sou¢asnému uvolnéni LH a FSH, které pfimo plsobi na vajecniky.
FSH stimuluje rust folikult a LH indukuje ovulaci a luteinizaci.

Farmakokinetické udaje

Po intramuskularni aplikaci se maximalni koncentrace v krvi dosahuje béhem 17,5 minuty. GnRH je
dekapeptid, ktery se po aplikaci v téle velmi rychle metabolizuje na menSi polypeptidy a aminokyseliny.
Metabolity se vylu€uji moci. Polo€as rozpadu je velmi kratky, u krav asi 20 minut. Po intramuskularni aplikaci
500 pg gonadorelinu se u krav jiz béhem 2 hodin plazmatické hladiny vraci do stavu pfed aplikaci (k
pfirozenym hladinam).



