PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GONADORELIN Bioveta 0,05 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi 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:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Chlorkresol 1,0 mg

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina octova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy, jalovice), prasata (prasnice, prasnicky), koné (klisny).
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Rizeni a stimulace reprodukce u skotu a prasat. Lé¢ba ovarialnich poruch souvisejicich s fertilitou
nebo dysfunkci u skotu a koni.

Skot (kravy, jalovice):
— indukce ovulace v pfipad¢ opozdéné ovulace v disledku nizké hladiny LH,
— indukce/synchronizace ovulace v rdmci systémt pro ¢asove planované
inseminace,
— stimulace ovarialnich funkci v poporodnim obdobi, ne diive nez 12. den post partum,
— ovaridlni cysty (v dtsledku nedostatku LH).

Prasata (prasnice, prasnicky):
— indukce/synchronizace ovulace v rdmci systémua pro casov€ planované inseminace a naslednou
synchronizaci porodi.

Koné (klisny):

— acyklie a anestrus v dtsledku nizké hladiny LH.
3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v pfipad¢ infekci nebo jinych celkovych onemocnéni.
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Nepouzivat v ptipad¢ zndmé precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Chcete-li maximalizovat GspéSnost inseminace krav oSetfenych GnRH-PGF,, na zakladé protokolt
synchronizace, je nezbytné vySetfit ovaria scilem ovéefit folikularni aktivitu, pfipadné potvrdit
nebo vylouc¢it nalez CL (corpus [uteum). Optimalnich vysledkti se dosahne u zdravych krav
s normalnim cyklem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pifi manipulaci s pfipravkem zabrante nadhodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékaifskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

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

Gonadorelin je analog hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRH), ktery stimuluje uvoliiovani
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 pripravek obezietné.

Lidé se znamou precitlivélosti na analogy GnRH by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
ptipravkem.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1éCivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé
»Kontaktni udaje* ptibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

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

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Je znam synergicky ucinek ptfi kombinované terapii s folikuly stimulujicim hormonem (FSH) zvlasteé

v pripadé naruSeného prubéhu puerperia. Soucasna aplikace s humannim choriovym gonadotropinem
(HCG) muze vést k nadmérné stimulaci ovarii.



3.9 Cesty podani a davkovani
Jednorazové intramuskularni podani.
Podavané mnozstvi ptipravku pro jednotlivé druhy zvirat:

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

- indukce ovulace pfi umelé 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 zleps$eni koncepce po umélé inseminaci 1,0 ml
- 1écba ovarialnich cyst 2,0 ml

Prasata (prasnice, prasni¢ky) intramuskularni podani 0,5 - 1,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
(odpovida 25-75 pg 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, prasnicky 1,0 ml

Koné¢ (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

Pryzovou zatku injekéni lahvicky je mozné bezpecné propichnout az 30krat. U 50 ml injekéni

lahvicky je potfeba pouzit injek¢éni davkovaci automat nebo vhodnou odbérovou jehlu, aby se

zabranilo nadmérnému propichovani uzavéru.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

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

Skot, koné¢: Miéko: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QHO1CAO1

4.2 Farmakodynamika

Gonadorelin[6-D-Phe] se po parenteralnim podani vaze na Gn-RH receptory s vyss$i afinitou nez
ptfirodni RH a je odolnéjsi k degradaci.



4.3 Farmakokinetika

Gonadorelin[6-D-Phe] je metabolizovan enzymatickym rozS$tépenim peptidickych vazeb a tyto
metabolity jsou vyluCovany moci nebo jsou preneseny do jinych metabolickych pochodi
(napt. do citratového cyklu), aminokyseliny jako produkty Stépeni jsou vyuZzivany k syntéze bilkovin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Po otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

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 lahvicek obsahujicich 10 ml roztoku
1 lahvi¢ka obsahujici 50 ml roztoku

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel.: +420 517 318 500
e-mail: comm(@bioveta.cz
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7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/024/23-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

8.6.2023

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Cerven 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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