REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabild pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa:

Gonadorelind {ca gonadorelina acetat) ...... 50 ug

Fxcinient:

Alcool benzilic ....9 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild. Solutie limpede, incolora fara particule vizibile
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {int3

Bovine (vaci).

4,2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Bovine {(vaci):
Tratamentul chistilor foliculari ovarieni.
Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pertru ficcare specie tinté

Nu exista.
4.5 Precautii speciale peniru utilizare

Precawtii speciale pentru uiilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care irebuie luaie de persoana care adminisireazd produsul medicinal
veterinar 1a animale
Se va manipula cu grija produsul pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-

injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.



fn cazul contactulpaccidental al produsului cu pielea sau ochil se recomanda clatirea cu apa
din abundentd, deﬁa‘}ﬁ substanta activa poate patrunde prin piele.
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Nu s¢ cunosc.

4.7 WUtilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ln perioada de ouat

Produsul nu este recomandat a fi administrat la animalele gestante. Produsul poate fi
administrat in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza prin injectie intramusculara.

- Tratamentul chistilor foliculari ovarieni: 2 ml - 3 ml produs/animal (echivalent la 100-150
(g GnRH/animal). Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 1 -2
saptimani.

- Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare: 2 m! produs/animal (echivalent la 100 pg

GnRH/animal). Tratamentul trebuie administrat in acelagi timp cu inseminarea artificiala
si/sau la 12 zile dupd aceasta.

4.1) Supradozare (simpiome, nroceduri de nurgenid, antidoturi), dupi caz
9 i = 9 9

In urma supradozirii nu a fost detectat nici un semn de toxicitate.

4,11 Timp de asteptare

7ero zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: preparate hormonale sistemice, hormoni sexuali si insulina

Cod ATCvet: QHOTCAO1

5.1 Proprietati farmacodinamice

Gonadorelina sau GnRH (factorul eliberator de gonadotropin) este structural o decapeptida
iar functional este identica cu neuro-hormonul endogen, sintetizat de hipotalamus, care
controleazi si coordoneaza secventa hormonald, care este baza ciclului estral. Ea stimuleaza
eliberarea de catre adenohipofizi de gonadotropine hipofizare FSH si LH.

Administrarea parenterald de gonadoreling la bovine este indicata in patologiile aparatului
reproducitor datorate alterarii productiei endogene de GnRH si pentru imbunatéfirea functiei
de reproducere la animale.



5.2 Particularita{i farmacocinetice

Dupa injectarea intramusculard, substanta activa este absorbita #
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool benzilic

Dihidrogen fosfat de potasiu
Fosfat dipotasic

Clorurd de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitagi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Pericads de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vAnzare:
2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pasira la temperaturd mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambaiajului primar

Flacon de sticla tip I, cu dop de cauciuc bromobutil si capac de aluminiu, ambalat in cutii de
carton, in urmatoarele prezentart:

Flacon Continut produs:

20 ml 20 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DBETINATORUL AUTORIZATIEI BDE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS SYWVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Di¢4 49-57
24010 Leén, SPANESJ
Tel +34 987 800 85

Fax .34 98734
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160007

9. DATA PRIME] AUTORIZARY/REINNOIRIT AUTORIZATIE

18.05.2011/16.02.2016

1. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE
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INFORMATI CARE TREBUIF, INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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Cutii de carton cu flacoane continand 20 ml]

LL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabil? pentru bovine "

Gronadlorelina acetat

| 2. DECLARAREA SUB TANTELOR ACTIVE 51 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml produs contine:

Substanta activa: Gonadorelina (ca gonadorelini acetat) ....50 ug.

Excipient: Alcool benzilic 9 mg

|3, FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila

{ 4. DIMENSIUNFEA AMBALAJULUI |
20 ml

3. SPECHU TINTA |
Bovine (vaci)

5. INDICATII |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

L”/o MOD 81 CALE DE ADMINISTRARE ]
Injectie intramusculara. Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]
zero zile.

9.  ATENTIONARI SPECIALE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI |
EXP {luna/an}




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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[11. CONDITH SPEC{{\LE DE DEPOZITARE

A se péstra la tgmfjergtw mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.
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12. PREGCAVEIRSHECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUT{ 12w TE8%0 A DESTURILOR, DUPA CAZ

R ———
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAL PENTRU UZ VETERINARY ST CONDITI 5AU
RESTRICTII PRIVIMD ELIBERAREA ST UTILIZARY

Nurnai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinari.

(14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPHLOR”

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

i5. NUMELE 31 ADRESA BETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.AU.

Av. Parroco Pablo Diez 45-57
24010 Ledn, SPANIA

! 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160007

( 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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(1. ““DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

GONASYL 50 pg/ml, solujie injectabila pentru bovine

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTRLOR ACTIVE S A ALTOR SUBSTANTE J

Gonadorelina (acetat) 50 pg/mi.

Alcool benzilic 9 mg/ml

E CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZEJ
20 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE B

Injectie intramusculara.

5. TiMP DE ASTEPTARE J
zero zile
5. NUMARUL SERIE! ]

Lot {numar}

L]

7. DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschiderc a ambalajului primar: 28 zile

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” }

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



A PROSPELT
L GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabild pentru bovine

ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

OMELL ALIZARE SI A DETINATORULUT AUTORIZATIE] DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU TLIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

LABORATORICS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Ledn, SPANIA

% DENUMIREA PRODUSULUI MIEDICINAL VETERINAR
GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabild pentru bovine

Gonadorelina acetat

3. DECLARAREA SUBSTANTEY ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml produs contine:

Substanta activa: Gonadorelini (ca gonadorelind acetat) 50 ug
Excipient: Alcool benzilic 9 mg

4 INDICATII

Bovine (vaci):
Tratamentul chistilor foliculari ovarieni.
Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare.

8.  CONTRAINDICATII

Nu se adminstreaza la animalele cu hipersensibiiitate cunoscuta la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE §1
MOGD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza prin injectie intramusculara.

Tratamentul chistilor foliculari ovarieni: 2 ml - 3 ml produs/animal (echivalent la 100-150 pg
GnRH/animal). Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 1-2 saptamani.
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Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare: 2 ml produs/animal (ecid
GnRH/animal). Tratamentul trebuie administrat n acelasi timp cu ins?f

si/sau la 12 zile dupi aceasta.

lent la 100 pg
s

a artificiala

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A LA SAN\TK‘“

1. TIMP DE ASTEPTARE _ \_.‘,.»M”

El

Zero zile

11, PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARFE,

A se pastra la temperatura mai micit de 25 °C. A se proteja de lumina.
A nu se lasa produsul {a indemana copiilor.

Nu folositi produsul dupa data expirarii scrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARISPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existi.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale nentru ntilizare Ia animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care irebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal
veterinar la animaie

Se va manipula cu grija produsul pentru a evita auto-injectarea accidentalii. In caz de auto-
injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
[n cazul contactului accidental al produsului cu pielea sau ochii se recomands clatirea cu api
din abundentd, deoarece substanta activa poate patrunde prin piele.
Persoanele cunoscute ca fiind hipersensibile la gonadotropine nu trebuie si manipuleze acest
produs.

rodusul nu trebuie administrat de catre femeile insarcinate. Femeile aflate la varsta fertila
sau femeile care utilizeaza contraceptive trebuie sa manipuleze cu grija produsul.

Utilizare in perioada de gestaile, lactatie sau in perioada de onat

Produsul nu este recomandat a fi administrat la animalele gestante. Produsul poate fi
administrat in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
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Supradezare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa ¢az:
In urma supradozarii nu a fost detectat nici un semn de toxicitate.

Ficompatibiitat

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU EL}NHNAREA PRODYSULUL
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Forma de prezentare: Flacon de sticla tip II, cu dop de cauciuc bromobutil si capac de
aluminiu, ambalat in cutii de carton, in urmatoarele prezentari:

Flacon Continut produs:
20 ml 20 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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