ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

OvuGel 0,1 mg/ml zel dopochwowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tryptorelina (jako tryptoreliny octan) ........... 0,1 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu metyloparaben 0,9 mg

Sodu propyloparaben 0,1 mg

Sodu chlorek

L-metionina

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy bezwodny

Metyloceluloza

Woda oczyszczona

Zel rzadki, przezroczysty do nieco metnego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (locha reprodukcyjna)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Synchronizacja owulacji u odsadzonych loch w celu umozliwienia pojedynczej sztucznej inseminacji
w ustalonym czasie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé w czasie cigzy i/lub laktacji.

Nie stosowac u loch z wyraznymi wadami drog rodnych.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Skutecznos¢ produktu OvuGel nie byta wykazana u loszek (samic §wini przed pierwszym porodem),

stad stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie jest rekomendowane dla tych
zwierzat.



Reakcja loch na synchronizacje moze zaleze¢ od stanu fizjologicznego w czasie podawania. Reakcje
na podanie produktu nie sg jednolite zarowno migdzy stadami, jak i migdzy osobnikami w stadach.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Produkt nie powinien by¢ stosowany u loch z wyraznymi wadami drog rodnych, nieptodnoscig lub
0go6lnymi problemami zdrowotnymi.

Badania nad bezpieczenstwem rozrodu byly przeprowadzone na lochach po podaniu 3-krotnej
rekomendowanej dawki produktu OvuGel i nie wykazaty one zadnego wptywu na wydajnosc
rozrodcza czy na prosieta. Jednak bezpieczenstwo stosowania u loch nie byto zbadane w kolejnych
cyklach rozrodczych. Nie mozna wykluczy¢ efektu dlugoterminowego w postaci wystepowania cyst.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt moze podrazni¢ oczy. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na analogi GnRH lub ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg (w tym parabeny) powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktada si¢ kombinezon i rekawice.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg czy oczami, a po uzyciu stosowaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy je obficie przeptuka¢ woda i niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska.

Po przypadkowym kontakcie ze skora zanieczyszczone miejsca umy¢ wodg i mydtem.

Tryptorelina moze wptywaé na cykl plciowy kobiet, a skutek przypadkowej ekspozycji cigzarnych
kobiet nie jest znany; dlatego zaleca si¢ aby nie stosowaly kobiety w cigzy nie pracowaty z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym a kobiety w wieku rozrodczym powinny pracowac z tym
produkt leczniczy weterynaryjnym z ostroznoscia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wilasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostalo okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
Brak dost¢pnych danych.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dopochwowe.

Kazda locha powinna otrzymac¢ pojedyncza dawke 2 ml (co odpowiada 0,2 mg) produktu,
dopochwowo korzystajac z dostepnych na rynku strzykawek automatycznych ze zdjetg igla, ktore
pozwalajg doktadnie odmierzy¢ 2 ml i na ktorych mozna zamocowac kaniulg dopochwowa.

Produkt OvuGel powinien by¢ podany dopochwowo 96 godzin + 2 godziny po odsadzeniu.

Lochy powinno si¢ inseminowac okoto 22 godzin + 2 godziny po podaniu produktu leczniczego

weterynaryjnego.

1. Fiolke pozostawi¢ na minimum 10 minut w celu umozliwienia jej osiggnigcia temperatury

pokojowe;j.
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1-srom 6-odbytnica
2-odbyt 7-szyjka macicy
3-cewka moczowa 8-rog macicy
4-pecherz moczowy  9-jajniki
S-pochwa

Usung¢ foliowg zatyczke z gornej czgsci fiolki.
Fiolke trzymac¢ pionowo, umies$ci¢ uchwyt na fiolke
nad fiolkg 1 wcisng¢ go na nig.

Nalezy powoli $ciskac i rozluznia¢ uscisk raczki
strzykawki doprowadzajac produkt leczniczy
weterynaryjny do wnetrza cylindra strzykawki a
kolejnej dawce z fiolki wypetni¢ komore.
Doprowadzi to do usunigcia powietrza z cylindra
strzykawki.

Nalezy uzywaé¢ wymiennych ochronnych oston dla
kazdej lochy.

Nalezy delikatnie i powoli wsung¢ kaniulg do
pochwy pod katem skierowanym nieco do gory (dla
uniknig¢cia wejscia w cewke moczowa) az do
wykrycia delikatnego oporu (szyjka macicy), a
nastepnie wycofa¢ kaniule o okoto 1-3 cm.

Nalezy podac¢ produkt leczniczy weterynaryjny do
pochwy 1 wyciaggna¢ kaniulg z pochwy.



Liczba dawek we fiolce bedzie zalezata od praktyki terenowej, w tym typ urzadzenia i zasady
podawania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego loszkom i lochom w dawkach az do 3-krotnej
dawki rekomendowanej dziennie przez 3 kolejne dni wykazato obecnos¢ torbieli lutealnych na
jajnikach, przy czym najwyzsza czestotliwos¢ obserwowana byta po 3-krotnej dawce.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QHO1CA97

4.2 Dane farmakodynamiczne

Tryptorelina jest syntetycznym analogiem GnRH. GnRH jest syntetyzowana w i uwalniana z
podwzgorza, a jej celem jest przednia cze$¢ przysadki moézgowej, gdzie stymuluje uwalnianie
hormonu luteinizujacego (LH) i folitropiny (FSH). Te z kolei stymulujg wytwarzanie steroidow
plciowych i gametogenezg (owulacj¢). Uwalnianie podwzgorzowe GnRH jest kontrolowane przez
biologiczne sprzgzenie zwrotne przez cyrkulujace steroidowe hormony plciowe.

Mechanizm dziatania tryptoreliny jest taki sam jak naturalnej GnRH. GnRH wchodzi w interakcje z
swoimi receptorami bton komorkowych na gonadotropowych komoérkach przysadki, uwalniajacymi
gonadotroping. To z kolei aktywuje mobilizacje wapnia i poprzez G-proteing aktywuje enzym
fosfolipaze typu C. Nastepcze nagromadzenie wapnia aktywuje kalmoduling, ktora posredniczy w
uwolnieniu gonadotropin.

U loch owulacje obserwowano u 78 do 81% zwierzat po 48 godzinach po dopochwowym podaniu 0,2
mg tryptoreliny.

Mozliwe wtorne dziatania farmakodynamiczne po chronicznym podawaniu parenteralnym obejmuja
odczulenie przysadki po supresji gonadalnej skutkujgcej zmniejszeniem poziomu steroidéw piciowych
w osoczu. Takie zjawiska obserwowano po stosowaniu w medycynie ludzkie;j.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U gatunku docelowego, poziom tryptoreliny we krwi byt znaczaco wyzszy po podaniu dozylnym, niz
po podaniu dopochwowym. Oznaczalne poziomy byly wykrywane po 12 godzinach po podaniu
dozylnym w porownaniu do 6 godzin po podaniu dopochwowym.

Wartos$ci AUC.s: u loch wskazywaly, ze ekspozycja na tryptoreling byta 13 razy nizsza po podaniu
dopochwowym w poréwnaniu do podania tej samej dawki dozylnie. Mniej niz 7,45% dawki
tryptoreliny wchianiato si¢ przez btong sluzowa pochwy po podaniu 0,2 mg tryptoreliny w postaci
produktu leczniczego weterynaryjnego.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2 °C-8 °C).
Po pierwszym otwarciu nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

50-ml fiolka wielodawkowa z bursztynowego szkta typu I zamknigta gumowym korkiem
bromobutylowym i aluminiowym uszczelnieniem.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/260/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10/11/2020
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

OvuGel 0,1 mg/ml zel dopochwowy

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tryptorelina (jako tryptoreliny octan) ........... 0,1 mg/ml

[3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

-

Swinia (locha reprodukcyjna)

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie dopochwowe

[7.  OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.
Po pierwszym otwarciu nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

1"



| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

[14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/260/001

[15. NUMER SERII

Lot {numer}

12



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

ETYKIETA 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

OvuGel 0,1 mg/ml zel dopochwowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tryptorelina (w postaci tryptoreliny octanu)................... 0,1 mg/ml

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

-

Swinia (locha reprodukcyjna)

| 4. DROGI PODANIA

Podanie dopochwowe

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Po pierwszym otwarciu nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.
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| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

OvuGel 0,1 mg/ml zel dopochwowy

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Tryptorelina (jako tryptoreliny octan) ........... 0,1 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu metyloparaben 0,9 mg
Sodu propyloparaben 0,1 mg
Sodu chlorek

L-metionina

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy bezwodny

Metyloceluloza

Woda oczyszczona

Zel rzadki przezroczysty do nieco mglistego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

-

Swinia (lochy reprodukcyjne)

4. Wskazania lecznicze

Synchronizacja owulacji u odsadzonych loch w celu umozliwienia pojedynczej sztucznej inseminacji
w ustalonym czasie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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Nie stosowaé w czasie cigzy i/lub laktacji.
Nie stosowac u loch z wyraznymi wadami drog rodnych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie wykazano skutecznosci produktu u loszek (nierédek) i dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania u
tych zwierzat.

Na reakcje loch na protokotly synchronizacji moze wplywac stan fizjologiczny w momencie podania.
Odpowiedzi na leczenie nie sg jednolite ani w obrebie stada, ani u poszczegodlnych osobnikow w
stadzie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Produktu nie nalezy stosowa¢ u loch z wadami uktadu rozrodczego, nieptodnoscig lub zaburzeniami
0golnego stanu zdrowia.

Badanie dotyczace bezpieczenstwa reprodukcji przeprowadzono u loch po podaniu 3-krotnos$ci
zalecanej dawki produktu Ovugel i nie stwierdzono zadnego wplywu na reprodukcj¢ ani na prosigta.
Nie wykazano jednak bezpieczenstwa stosowania leku u loch w kolejnych cyklach rozrodczych. Nie
mozna wykluczy¢ potencjalnych, dlugoterminowych skutkéw w postaci wystgpienia torbieli.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac podraznienie oczu. Osoby z rozpoznang nadwrazliwoscia na analogi GnRH
lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza (w tym parabeny) powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas pract z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne
sktadajace si¢ z kombinezonu i regkawic.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, po kontakcie z produktem leczniczym
weterynaryjnym umy¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je doktadnie przeptukac i natychmiast zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg przemy¢ zanieczyszczone miejsca wodg z mydtem.
Tryptorelina moze wptywac na cykle rozrodcze u kobiet, a skutki przypadkowej ekspozycji u kobiet w
cigzy nie sg znane; dlatego tez zaleca si¢, aby kobiety w cigzy nie miaty kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym, a kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowaé ostrozno$¢ podczas
postepowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy i laktacji nie zostato ustalone.
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i/lub laktacji.

Przedawkowanie:

Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego loszkom i lochom w dawkach do trzykrotnosci
dawki zalecanej dziennie przez 3 kolejne dni wykazato obecnos¢ torbieli lutealnych w jajnikach, przy
czym najwickszg cze¢stos¢ wystepowania obserwowano po podaniu trzykrotnosci dawki.

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
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podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Kazda locha powinna otrzymac pojedynczg dawke 2 ml (co odpowiada 0,2 mg) produktu
dopochwowo korzystajac z dostepnych na rynku strzykawek automatycznych ze zdjetg igla, ktore
pozwalajg doktadnie odmierzy¢ 2 ml i na ktorych mozna zamocowac kaniule dopochwowa.
Produkt OvuGel powinien by¢ podany dopochwowo 96 godzin + 2 godziny po odsadzeniu.
Lochy powinno si¢ inseminowac okoto 22 godzin = 2 godziny po podaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Liczba dawek we fiolce bedzie zalezala od praktyki terenowej, w tym typ urzadzenia i zasady
podawania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Produkt OvuGel nalezy podawaé¢ dopochwowo po 96 godzinach + 2 godziny po odstawieniu.

Produkt leczniczy weterynaryjny pozostawi¢ na minimum 10 minut w celu umozliwienia jej
osiagnigcia temperatury pokojowej

1. Usung¢ foliowg zatyczke z gornej czgsci fiolki.
Fiolke trzymac¢ pionowo, umiesci¢ uchwyt na fiolke
nad fiolkg 1 wcisng¢ go na nig.

Nalezy powoli $ciskac i rozluznia¢ uscisk raczki
strzykawki doprowadzajac produkt leczniczy
weterynaryjny do wnetrza cylindra strzykawki a
kolejnej dawce z fiolki wypetni¢ komore.
Doprowadzi to do usunigcia powietrza z cylindra
strzykawki.

Nalezy uzywaé¢ wymiennych ochronnych oston dla
kazdej lochy.

Nalezy delikatnie i powoli wsung¢ kaniulg do
pochwy pod katem skierowanym nieco do gory (dla
uniknig¢cia wejscia w cewke moczowa) az do
wykrycia delikatnego oporu (szyjka macicy), a
nastepnie wycofa¢ kaniule o okoto 1-3 cm.

Nalezy podac¢ produkt leczniczy weterynaryjny do
pochwy 1 wyciaggna¢ kaniulg z pochwy.

18



1-srom 6-odbytnica

2-odbyt 7-szyjka macicy

3-cewka moczowa 8-rog macicy

4-pecherz moczowy  9-jajniki

S-pochwa
Liczba dawek w fiolce bedzie zaleze¢ od praktyk stosowanych w gospodarstwie, w tym od rodzaju
urzadzenia i sposobu podania.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie 1 pudetku po Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/20/260/001

Opakowanie zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Tel : +33 3 84 62 55 55
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