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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
GONADORELIN Bioveta 0,05 mg/ml injekéni roztok
2 SloZeni

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Gonadorelinum [6-D-Phe] 0,05 mg

(odpovida Gonadorelini[6-D-Phe] acetas 0,0524 mg)

Pomocné latky:
Chlorkresol 1,0 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (kravy, jalovice), prasata (prasnice, prasnicky), koné (klisny).
4. Indikace pro pouziti

Rizeni a stimulace reprodukce u skotu a prasat. Létba ovaridlnich poruch souvisejicich s fertilitou
nebo dysfunkci u skotu a koni.

Skot (kravy, jalovice):
— indukce ovulace v pfipad¢ opozdéné ovulace v diisledku nizké hladiny LH,
— indukce/synchronizace ovulace v ramci systému pro ¢asove planované
inseminace,
— stimulace ovarialnich funkci v poporodnim obdobi, ne dfive nez 12. den post partum,
— ovarialni cysty (v disledku nedostatku LH).

Prasata (prasnice, prasnicky):
— indukce/synchronizace ovulace v ramci systémti pro casov¢ planované inseminace (timing)
a naslednou synchronizaci poroda.

Koné (klisny):

— acyklie a anestrus v disledku nizké hladiny LH.
S. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé infekci nebo jinych celkovych onemocnéni.
Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Chcete-li maximalizovat Uspésnost inseminace krav oSetfenych GnRH-PGF,, na zaklad¢ protokoli
synchronizace, je nezbytné vySetfit ovaria scilem ovéfit folikularni aktivitu, pfipadné potvrdit
nebo vyloucit nalez CL (corpus [luteum). Optimalnich vysledkti se dosahne u zdravych krav
s normalnim cyklem.

Zv14$tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:
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Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Pfi manipulaci s pfipravkem =zabraite nahodnému samopodéani injekce. V ptipadé nahodného
sebepoSkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned I€kaifskou pomoc a ukaZzte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Predchazejte kontaktu pfipravku s kGzi a o¢ima. V pifipadé kontaktu s kuzi ihned a dikladné
oplachnéte vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt absorbovany kazi. V ptipadé nahodného
kontaktu s o¢ima dikladné vyplachnéte vodou.

Gonadorelin je analog hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRH), ktery stimuluje uvolfiovani
pohlavnich hormoni. Uginky nahodného vystaveni analogim GnRH u téhotnych Zen nebo u Zen
s normalnim reprodukénim cyklem nejsou znamy, proto se doporucuje, aby téhotné zeny piipravek
nepodavaly a Zeny v plodném véku podavaly piipravek obezietné.

Lidé se znamou precitlivélosti na analogy GnRH by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Btezost:
Nebyla stanovena bezpec€nost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal§i formy interakce:

Je znam synergicky ucinek pti kombinované terapii s folikuly stimulujicim hormonem (FSH) zvlaste
v pfipad¢ naruseného pribéhu puerperia. Soucasna aplikace s humdnnim choriovym gonadotropinem
(HCG) muize vést k nadmérné stimulaci ovarii.

Piedavkovani:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. NeZzadouci ucinky
Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziluje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci uCinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Jednorazové intramuskularni podani.

Podavané mnozstvi ptipravku pro jednotlivé druhy zvirat:


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Skot (kravy, jalovice) intramuskularni podani 1,0 — 2,0 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku (odpovida
50-100 pg gonadorelinu [6-D-Phe])

- indukce ovulace pii umélé inseminaci 2,0 ml
- synchronizace ovulace po synchronizaci fije 1,0 ml
- stimulace ovarii v puerperiu od 12. dne post partum 1,0 ml
- stimulace ovarii ke zlepSeni koncepce po umélé inseminaci 1,0 ml
- 1é¢ba ovarialnich cyst 2,0 ml

Prasata (prasnice, prasni¢ky) intramuskularni podani 0,5 - 1,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
(odpovida 25-75 ug gonadorelinu [6-D-Phe])
- synchronizace ovulace pfi terminované inseminaci

Prasnice 0,5-1,0ml
Prasnicky 1,0-1,5ml

- podpora funkce zZlutého téliska ve 12.-14. dni gravidity:
Prasnice, prasni¢ky 1,0 ml

Kong (klisny) intramuskularni podani 2,0 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (odpovida 100 pg
gonadorelinu [6-D-Phe])

- insuficience reprodukéniho cyklu v disledku nedostatku LH (anestrus, acyklie) 2,0 ml

9. Informace o spravném podavani

Pryzovou zéatku injekéni lahvicky je mozné bezpecné propichnout az 30krat. Pro 50 ml injekéni
lahvicku je potfeba pouzit injek¢éni davkovaci automat nebo vhodnou odbérovou jehlu, aby se
zabranilo nadmérnému propichovani uzavéru.

10. Ochranné lhiity

Skot, prasata, koné:
Maso: Bez ochrannych lhut.

Skot, koné¢:
MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Po otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.

Tato opatfeni napomahaji chréanit zivotni prostiedi.

13. Kilasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki



Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/024/23-C

Injekéni lahvicka z €irého skla typu I, s propichovaci bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
pertlem. Lahvicka je vloZena do papirové krabicky.

Velikost baleni:

1 lahvicka obsahujici 10 ml roztoku

10 lahvic¢ek obsahujicich 10 ml roztoku

1 lahvicka obsahujici 50 ml roztoku

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Cerven 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

Ceska republika

Bioveta, a. s.,
Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,
tel.: +420 517 318 500
e-mail: comm@bioveta.cz
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