Notice — Version DE PROLUSYN

Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Prolusyn 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung fir Rinder

1 NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

SYN VET-PHARMA IRELAND LIMITED
Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
V.M.D. NV

Hoge Mauw 900,

2370, Arendonk,

Belgién

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Prolusyn 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung fur Rinder
Gonadorelin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthélt:

Wirkstoff:
Gonadorelin (als Gonadorelinacetat) 50,0 pug

Sonstige(r) Bestandteil(e):
Benzylalkohol (E1519) 9,0 mg

Klare, farblose Ldsung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Induktion und Synchronisation von Ostrus und Ovulation in Kombination mit Prostaglandin Fa-
(PGF2) oder einem Analogon mit oder ohne Progesteron als Teil von terminorientierten kiinstlichen
Besamungsprotokollen (FTAI, Fixed Time Artificial Insemination).

Zur Behandlung von verzégerter Ovulation.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Infektionskrankheiten und anderen wesentlichen Stérungen des Gesundheitszu-
standes.
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6. NEBENWIRKUNGEN

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind: Kuh, Farse.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.
100 pg Gonadorelin (als Acetat) pro Tier als Einzelinjektion,
d. h. 2 ml des Tierarzneimittels pro Tier.

Die Entscheidung Uber das anzuwendende Protokoll sollte von dem fiir die Behandlung verantwortli-
chen Tierarzt auf der Grundlage der Behandlungsziele fiir die einzelne Herde oder Kuh getroffen wer-
den. Folgende Protokolle wurden bewertet und kénnten angewendet werden:

Induktion und Synchronisation von Ostrus und Ovulation in Kombination mit Prostaglan-
din F2;; (PGF2;) oder Analogon:

* Tag 0: Erste Injektion von Gonadorelin (2 ml des Tierarzneimittels).

* Tag 7: Injektion von Prostaglandin (PGF.-) oder Analogon.

*» Tag 9: Zweite Injektion von Gonadorelin (2 ml des Tierarzneimittels) sollte erfolgen.

Die kiinstliche Besamung sollte innerhalb von 16 - 20 Stunden nach der letzten Injektion des Tierarz-
neimittels oder zum Zeitpunkt der Ostruserkennung, falls friiher, erfolgen.

Induktion und Synchronisation von Ostrus und Ovulation in Kombination mit Prostaglandin

F2(] (PGF2-) oder Analogon und einem intravaginalen Progesteronfreisetzungssystem:

Die folgenden FTAI-Protokolle wurden in der Fachliteratur hdufig beschrieben:

« Einsetzen eines intravaginalen Progesteronfreisetzungssystems flir 7 Tage.

* Injektion von Gonadorelin (2 ml des Tierarzneimittels) bei Einsetzen des Progesteronfreisetzungs-
systems.

* Injektion von Prostaglandin (PGF2) oder Analogon 24 Stunden vor Entfernung des Progesteronfrei-
setzungssystems.

 Terminorientierte kiinstliche Besamung 56 Stunden nach Entfernung des Progesteronfreisetzungssys-
tems oder

* Injektion von Gonadorelin (2 ml des Tierarzneimittels) 36 Stunden nach Entfernung des intravagina-
len Progesteronfreisetzungssystems und terminorientierte kiinstliche Besamung 16 - 20 Stunden spé-
ter.

Behandlung von verzdgerter Ovulation:

GnRH wird wahrend des Ostrus injiziert.

Zur Verbesserung der Trachtigkeitsraten sollten folgende Zeitpunkte fir die Injektion und Besamung
eingehalten werden:

- Die Injektion sollte zwischen 4 und 10 Stunden nach der Ostruserkennung erfolgen.

- Es wird empfohlen, zwischen der Injektion von GnRH und der kiinstlichen Besamung ein Intervall
von mindestens 2 Stunden einzuhalten.

- Die kiinstliche Besamung sollte in Ubereinstimmung mit den gebrauchlichen Praxisempfehlungen
erfolgen, d. h. 12 - 24 Stunden nach der Ostruserkennung.
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). HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht Uber 25°C lagern.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Karton nach ,,EXP*
bzw. ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Ansprechen von Milchkiihen auf Synchronisationsprotokolle kann durch den physiologischen Zu-
stand zum Zeitpunkt der Behandlung beeinflusst werden; dieser umfasst das Alter sowie den korperli-
chen und gesundheitlichen Zustand der Kuh und den Zeitraum seit dem Abkalben.

Das Ansprechen auf die Behandlung ist nicht einheitlich und kann von Herde zu Herde, und von Kuh
zu Kuh innerhalb einer Herde variieren.

Wenn das Protokoll einen Zeitraum mit Progesteronbehandlung einschlief3t, ist der prozentuale Anteil
der Kilhe, die innerhalb eines bestimmten Zeitraums einen Ostrus zeigen, in der Regel groRer als bei
unbehandelten Kihen und die anschlieRende Lutealphase hat eine normale Dauer.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender

Gonadorelin ist ein GnRH-Analogon (GnRH, Gonadotropin-Releasing-Hormon), das die Ausschiit-
tung von Sexualhormonen stimuliert. Die Wirkungen einer versehentlichen Exposition gegentiber
GnRH-Analoga bei schwangeren Frauen oder Frauen mit normalen Reproduktionszyklen sind nicht
bekannt. Daher wird empfohlen, dass schwangere Frauen den Umgang mit diesem Tierarzneimittel
meiden und gebarfahige Frauen das Tierarzneimittel mit VVorsicht handhaben.

Die Anwendung sollte mit Sorgfalt erfolgen, um eine Selbstinjektion zu vermeiden. Im Falle einer ver-
sehentlichen Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt aufzusuchen und dem Arzt die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzulegen.

Da GnRH-Analoga Uber die Haut resorbiert werden kénnen und Benzylalkohol leichte lokale Hautrei-
zungen hervorrufen kann, ist sorgféltig darauf zu achten, jeden Haut- und Augenkontakt zu vermeiden.
Bei versehentlichem Haut- und/oder Augenkontakt sofort griindlich mit reichlich Wasser spilen.
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GnRH-Analoga und Benzylalkohol kénnen zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) fiihren.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber GnRH-Analoga oder Benzylalkohol sollten
jeden Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wahrend der Laktation angewendet werden.

Laborstudien an Ratten und Kaninchen haben keine Hinweise auf teratogene oder embryotoxische
Wirkungen ergeben.

Beobachtungen bei trachtigen Kiihen, die im Frihstadium der Trachtigkeit mit dem Tierarzneimittel
behandelt wurden, ergaben keine Hinweise auf negative Auswirkungen auf Rinderembryonen.

Eine versehentliche Anwendung bei einem trachtigen Tier flhrt wahrscheinlich nicht zu unerwiinsch-
ten Wirkungen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei Anwendung in Kombination mit dem follikelstimulierenden Hormon FSH ist eine synergistische
Wirkung maglich. Die gleichzeitige Anwendung eines humanen oder equinen Choriongonadotropins
kann zu einer Uberstimulation der Ovarien fiihren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Nach Anwendung des bis zu 5-Fachen der empfohlenen Dosis und eines erweiterten Behandlungs-
schemas mit drei statt einer tdglichen Anwendung wurden keine messbaren Anzeichen von lokalen
oder allgemeinen Kklinischen Unvertréaglichkeiten festgestellt.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
Mafnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Februar 2023

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 20 ml.

BE-V584755

Verschreibungspflichtig.

Verteiler;

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgien



