SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OVARELIN 50 pg/ml, injekény roztok pre hovéddzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ukinna latka:

Gonadorelinum (diacetat tetrahydrat) 50,0 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok: dojnice, jalovice.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,,) alebo s
anal6gom alebo bez progesteronu ako ¢asti protokolu Fixed Time Artificial Insemination (FTALI).
Liecba oneskorenej ovulacie (repeat breeding).

Repeat breeding krava alebo jalovica je vSeobecne definovana ako zviera, ktoré bolo inseminované
najmenej 2 alebo 3 krat bez naslednej gravidity, napriek tomu, Ze ma pravidelnt ruju v normalnych
cykloch (kazdych 18-24 dni), normalne spravanie sa pocas ruje a neprejavuje ziadne klinické
abnormality v reprodukénom trakte.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, alebo na niektort z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Reakcia dojnic na synchroniza¢ny protokol moéze byt ovplyvnena fyziologickym stavom v ¢ase liecby,
ktory zahiia vek kravy, telesna kondiciu a interval od pérodu.



Odpovede na lie¢bu nie st jednotné medzi stidami alebo medzi kravami v jednotlivych stadach. Ak
je doba liecenia progesteronom zahrnuta v protokole, percento krav vykazujucich ruju v danom
obdobi, je zvyc€ajne vicsie ako u neosetrenych krav a nasledna lutedlna faza ma normalnu dobu
trvania.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Gonadorelin je analégom goanadotropin-uvolfiujuiceho hormoéonu (GnRH), ktory stimuluje
uvolfiovanie pohlavnych horménov. Uginky ndhodného vystavenia GnRH analdgov u tehotnych Zien
alebo u zien s normalnym reprodukénym cyklom nie su zndme. Preto sa odporuca, aby tehotné Zeny a
ze zeny v plodnom veku nepodavali veterinarny liek zvieratdm, alebo ak je to nevyhnutné mali by ho
podavat opatrne.

Pri manipulécii s veterindrnym liekom dbat’ na to aby sa zabranilo samo-podaniu. V pripade
nahodného samo-podania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade
kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne oplachnite vodou ked’ze analogy GnRH mé6zu byt
absorbované kozou. V pripade nahodného kontaktu s ocami, dokladne vyplachnite vodou.

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergia) na GnRH anal6gy sa musia vyhybat kontaktu s
veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Ziadne.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Laboratorne stadie na kralikoch a potkanoch nepreukazali ziadne teratogénne a embryotoxické ucinky.
Pozorovania gravidnych krav liecenych veterinarnym liekom na zaciatku gravidity nepreukazali
negativne UCinky na embrya hovidzieho dobytka.

Je nepravdepodobné, aby neumyselné podanie gravidnym zvieratdm spdsobilo neziaduce G¢inky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Intramuskularne podanie. 100 ug gonadorelinu (diacetatu) na zviera v jednej injekeii, t.j. 2 ml
veterinarneho lieku na zviera.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,,) alebo
anléogmi:

* Den 0: Prvé injekéné podanie gonadorelinu (2 ml veterinarneho lieku)
* Den 7: Injek¢éné podanie prostaglandinu F,, (PGF,,) alebo analogu



* Den 9: Druhé injekéné podanie gonadorelinu (2 ml veterinarneho lieku).
Zvierata by mali byt inseminované v priebehu 16 — 20 hodin po poslednon injekénom podani
veterinarneho lieku alebo skor ak je pozorovana ruja.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,,) alebo
analégom a intravaginalnym telieskom uvolfiujiucim progesteréon: Nasledujice FTAI
protokoly su bezne uvadzané v literatire:
* Vlozte intravaginalne teliesko uvolnujuce progesteron po dobu 7 dni.
* Po zavedeni inzertu s progesteronom aplikujte gonadorelin (2 ml veterinarneho licku)
* 24 hodin pred odstranenim inzertu aplikujte prostaglandin F,, (PGF,,) alebo analdg.
* FTAI 56 hodin po odstraneni inzertu, alebo
» Aplikujte gonadorelin (2 ml veterindrneho lieku) 36 hodin po odstraneni
intravaginalneho inzertu s progestronom a FTAI 16 — 20 hodin neskor.

Liec¢ba oneskorenej ovulacie (repeat-breeding):

GnRH je podavany pocas ruje.

Pre zvysenie t¢innosti liecby, je potrebné dodrzat’ nacasovanie podania injekcie a inseminacia:

- injekcia by mala byt’ podana medzi 4 al0 hodinou po detekcii ruje.

- odporuca sa dodrzat’ interval najmenej 2 hodiny medzi injekciou GnRH a inseminaciou.

- umeld inseminacia by mala byt’ vykonana v sulade s beznymi odporuc¢aniami, t.j. 12 — 24 hodin
po detekcii ruje.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po jednorazovom podani az 5-nasobku odporac¢anej davky alebo az 3 podaniach odporacanej davky
denne neboli pozorované Ziadne lokalne ani celkové klinické zmeny.

411  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropin-uvoliiujice hormény
kod ATCvet: QHO1CAO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gonadorelin (diacetat) je synteticky hormérn, fyziologicky a chemicky totozny s goanadotropin-
uvolnujucim horménom (GnRH), ktory je produkovany cicavcami.

Gonadorelin stimuluje syntézu a uvoliiovanie hypofyzarneho gonadotropinu, luteinizaéného horménu
(LH) a folikuly-stimulujuceho horménu (FSH). Jeho &innost' je sprostredkovana Specifickym
receptorom plazmatickej membrany.

Iba 20% GnRH obsadenych receptorov je potrebnych, aby vyvolalo 80% maximalnej biologickej
reakcie. Vazba GnRH na receptor aktivuje protein kinazy C (PKC) a tiez mitogénom aktivovanej
protein kinazy (MAPK), kaskady, ktoré poskytuji dolezité spojenie pre prenos signalov z povrchu
bunky do jadra, ¢o umoziuje syntézu gonadotropnych hormonov.



U “repeat breeding” krav, jeden z vyznamnych krokov je oneskoreny a nizka preovulacna vina LH
vedie k oneskoreniu ovulacie. Injekciou GnRH pocas ruje sa zvysi spontdnne LH pik a zabrani
oneskoreniu ovulacie u takto postihnutych krév.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Po intramuskuldrnom podani 100 pg gonadorelinu (diacetatu) zvieratam, je absorbcia GnRH rychla.

Maximalna koncetracia (Cmax) 120,0 £ 34,2 ng/liter je dosiahnuta po 15 min. (Tmax). Koncentracia
GnRH rychlo klesa v plazme.
Absolutna biologicka dostupnost’ gonadorelinu (IM oproti IV) bola odhadnuta na priblizne 89%.

Distribucia

24 hodin po intramuskuldrnom podani 100 pg radioaktivneho gonadorelinu (dieacetatu) bolo najvicsie
mnozstvo radioaktivity namerané v tkanivach hlavnych orgdnov vylucovania: peceni, oblicky a
pluca.

8 az 24 hodin po podani, dochadza k 73% vézbe na plazmatické bielkoviny.

Metabolizmus
Gonadorelin je prirodzene sa vyskytujuci peptid, ktory sa rychlo Stiepi na neaktivne metabolity.

Vylucovanie
Po intramuskularnom podani gonadorelinu dojniciam, hlavnou cestou vylucovania je mlieko, potom

mo¢ a féces. Vysoké percento podanej davky sa vylaci vo forme oxidu uhli¢itého vo vydychovanom
vzduchu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)
Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorné¢ho obalu: 28 dni



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Liekovku uchovavat’ v Skatuli na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

ZloZenie primdrneho balenia:

Bezfarebna sklenena liekovka typu I (4 ml).
Bezfarebna sklenena liekovka typu II (10, 20 a 50 ml).
Chlorbutylova zatka.

Velkosti balenia:

Skatul’ka obsahujtica 1 sklenenu lickovku 4 ml.

Skatulka obsahujuca 1 sklenenii lickovku 10 ml.
Skatulka obsahujuca 1 sklenenu liekovku 20 ml. Skatulka
obsahujuca 1 sklenenu liekovku 50 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
96/061/MR/12-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 18/10/2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka so 4 ml liekovkou

Papierova Skatul’ka so 10 ml liekovkou
Papierova Skatul’ka so 20 ml liekovkou
Papierova Skatul’ka so 50 ml liekovkou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OVARELIN 50 pg/ml, injekény roztok pre hovadzi dobytok
Gonadorelinum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 50,0 pg gonadorelinum ( diacetat tetrahydrat)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEDKOST BALENIA

4 ml.

10 ml.
20 ml.
50 ml.

5.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok: dojnice, jalovice.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota:

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni, do...

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Liekovku uchovavat’ v skatuli na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/061/MR/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot.:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 20 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OVARELIN 50 pg/ml, injekény roztok pre hovadzi dobytok
Gonadorelinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 ml
50 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

6.  CISLO SARZE

Lot.:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni, do........

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Liekovka 4 ml a 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OVARELIN 50 pg/ml, injekény roztok pre hovéddzi dobytok
Gonadorelinum i.m.

4 ml
10 mi

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE
Lot.:
5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OVARELIN 50 pg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OVARELIN 50 pg/ml, injekény roztok pre hovéddzi dobytok
Gonadorelinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (-Y) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje 50,0 ug gonadorelinum ( diacetat tetrahydrat) a 15,0 mg benzylalkoholu (E1519).
Ciry bezfarebny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,,) alebo s
analdgom alebo bez progesterénu ako Casti protokolu Fixed Time Artificial Insemination (FTAI).
Lie¢ba oneskorenej ovulacie (repeat breeding).

Repeat breeding krava alebo jalovica je vSeobecne definovana ako zviera, ktoré bolo inseminované
najmenej 2 alebo 3 krat bez naslednej gravidity, napriek tomu, Ze ma pravidelnt ruju v normalnych
cykloch (kazdych 18-24 dni), normalne spravanie sa pocas ruje a neprejavuje Ziadne klinické
abnormality v reproduk¢énom trakte.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, alebo na niektortt z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok: dojnice, jalovice.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
100 pg gonadorelinu (diacetatu) na zviera v jednej injekcii, t.j. 2 ml veterinarneho lieku na zviera.
Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,,) alebo
anlogmi:
* Deii 0: Prvé injekéné podanie gonadorelinu (2 ml veterinarneho lieku)
* Den 7: Injekéné podanie prostaglandinu F,, (PGF,,) alebo analogu
* Deil 9: Druh¢ injekéné podanie gonadorelinu (2 ml veterindrneho lieku) Zvierata by
mali byt’ inseminované v priebehu 16 — 20 hodin po poslednon injekénom podani
veterinarneho lieku alebo skor ak je pozorovana ruja.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,,) alebo
analégom a intravagindlnym telieskom uvolfiujicim progesteron:
Nasledujuce FTAI protokoly su bezne uvadzané v literature:
* Vlozte intravaginalne teliesko uvolnujuce progesteron po dobu 7 dni.
* Po zavedeni inzertu s progesteronom aplikujte gonadorelin (2 ml veterinarneho licku)
* 24 hodin pred odstranenim inzertu aplikujte prostaglandin F,, (PGF,,) alebo analdg.
*  FTAI 56 hodin po odstraneni inzertu, alebo
* Aplikujte gonadorelin (2 ml veterinarneho lieku) 36 hodin po odstraneni
intravaginalneho inzertu s progestronom a FTAI 16 — 20 hodin neskor.

Lie¢ba oneskorenej ovulacie (repeat-breeding):

GnRH je podavany pocas ruje.

Pre zvysenie ucinnosti liecby, je potrebné dodrzat’ naasovanie podania injekcie a inseminacia:

- injekcia by mala byt’ podana medzi 4 al0 hodinou po detekcii ruje.

- odporuca sa dodrzat’ interval najmenej 2 hodiny medzi injekciou GnRH a inseminaciou.

- umeld inseminacia by mala byt vykonana v sulade s beznymi odporuc¢aniami, t.j. 12 — 24 hodin
po detekcii ruje.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Liekovku uchovavat’ v skatuli na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na liekovke po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deni v uvedenom mesiaci.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28dni

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Reakcia dojnic na synchronizacny protokol moze byt ovplyvnena fyziologickym stavom v Case liecby,
ktory zahina vek kravy, telesnu kondiciu a interval od pérodu.

Odpovede na liecbu nie st jednotné medzi stadami alebo medzi kravami v jednotlivych stadach. Ak

je doba liecenia progesteronom zahrnuta v protokole, percento krav vykazujucich ruju v danom
obdobi, je zvyc€ajne vicsie ako u neosetrenych krav a nasledna lutedlna faza ma normalnu dobu
trvania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
Gonadorelin je analogom goanadotropin-uvolfiujuceho horménu (GnRH), ktory stimuluje
uvolfiovanie pohlavnych horménov. Uginky ndhodného vystavenia GnRH analégov u tehotnych Zien
alebo u zZien s normalnym reprodukénym cyklom nie su zname; Preto sa odportca, aby tehotné zeny a
ze zeny v plodnom veku nepodavali veterindrny liek zvieratam, alebo ak je to nevyhnutné mali by ho
podavat opatrne.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom dbat’ na to aby sa zabranilo samo-podaniu. V pripade
nahodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Je potrebné dbat na to, aby sa zabranilo kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade
kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne oplachnite vodou ked’ze analdgy GnRH mézu byt
absorbované kozou. V pripade nahodného kontaktu s ocami, dokladne vyplachnite vodou.

Ludia so znamou precitlivenost'ou (alergia) na GnRH analégy sa musia vyhybat kontaktu s
veterinarnym liekom.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Laboratorne studie na kralikoch a potkanoch nepreukazali ziadne teratogénne a embryotoxické t€inky.
Pozorovania gravidnych krav lie¢enych veterinarnym liekom na zacCiatku gravidity nepreukazali
negativne UCinky na embrya hovidzieho dobytka.

Je nepravdepodobné, aby netimyselné podanie gravidnym zvieratam spdsobilo neziaduce ucinky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Po jednorazovom podani az 5-nadsobku odporticanej davky alebo az 3 podaniach odporacanej davky
denne neboli pozorované ziadne lokalne ani celkové klinické zmeny.

Inkompatibility
Z dévodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

12



14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:

Skatul’ka obsahujtica 1 sklenent lickovku 4 ml.
Skatul’ka obsahujtca 1 sklenenu lickovku 10 ml.
Skatulka obsahujuca 1 sklenenii lickovku 20 ml.
Skatulka obsahujuca 1 sklenenii lickovku 50 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika
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