SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ACEGON, 50 mikrogramov/ml, injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:
Gonadorelinum (ako gonadoreliniumacetat) 50 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9mg

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

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok bez viditelnych cCastic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok: dojnice, jalovice.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba folikularnych ovarialnych cyst.
Optimalizacia ¢asu ovulacie v suvislosti s umelou inseminaciou.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii S prostaglandinom F,, (PGF,,) a s pouzitim
alebo bez pouzitia progesteronu ako stucast’ programov pre nacasovanu inseminaciu dojnic:

e U cyklujtcich krav pouZzivajte v kombinacii s PGF,, alebo analogom.

e U cyklujtcich a necyklujucich krav a jalovic pouzivajte v kombinacii s PGF,, alebo analogom

a aplikatorom uvoliiujucim progesteron.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na gonadorelin alebo na niektortt z pomocnych latok.

Nepouzivat’ na skratenie ruje pocas infekénych chorob alebo podobnych tazkosti.

44 Osobitné upozornenia

Pri lieCbe cystickych ovarii diagnostikovat’ stav folikularnych ovarialnych cyst rektalnym vysetrenim
odhal’'ujicim pritomnost’ pretrvavajucich folikularnych Struktir s priemerom viac ako 2,5 cm a

potvrdit’ testom na progesteron v plazme alebo mlieku.

Liek podavat’ najmenej 14 dni po oteleni vzhl'adom k necitlivosti hypofyzy pred uplynutim tejto

lehoty.



Pre indukciu a synchronizaciu ruje a ovulacie v programoch pre na¢asovant inseminaciu dojnic by
mal byt’ liek podavany najmenej 35 dni po oteleni. Odozva krav a jalovic na synchroniza¢né protokoly
zalozené na pouziti progesteronu je ovplyvnena ich fyziologickym stavom v dobe lie¢by. Odozva na
liecbu sa moze 1isit’ medzi stadami aj medzi zvieratami v jednom stade. Percento zvierat vykazujacich
ruju je vsak v danom obdobi zvycajne vysSia ako u neosetrenych zvierat a nasledna lutealna faza ma
obvykla dobu trvania.

Pre program, ktory zahfiia iba PGF,, u krav v cykle: Kvoli zvyseniu pravdepodobnosti oplodnenia
zvierat'a, by mal byt zisteny stav vaje¢nikov a potvrdena ich cyklicka aktivita. Najlepsie vysledky sa
dosahuju u zdravych normalne cyklujucich zvierat.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zvierata, ktoré nie st v dobrom stave, ¢i uz kvoli chorobe, nevhodnej strave, alebo inym faktorom,
mozu mat’ slabi odozvu na liecbu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Venujte zvySenu pozornost’ pri manipulécii S lieckom, aby ste predisli samoinjikovaniu. V pripade
nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vyvarujte sa kontaktu lieku s koZou a o¢ami. V pripade zasiahnutia koze oplachnite okamzite miesto
dokladne vodou, pretoze analogy GnRH mézu byt absorbované pokozkou. V pripade nahodného
kontaktu s o¢ami oplachnite dokladne o¢i velkym mnozstvom vody.

Vplyv nahodnej expozicie na tehotné zeny alebo Zzeny v normalnom reprodukénom cykle nie je
znamy; preto sa odporuca, aby neaplikovali liek tehotné Zeny a zZeny vo fertilnom veku aplikovali liek
obozretne.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na analdgy GnRH sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym
liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Ziadne.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita
Neuplatiiuje sa.

Laktacia
Moéze byt pouzity pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Pri aplikacii s FSH dochéadza k synergickému efektu.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskularne podanie.
e Liecba folikularnych ovarialnych cyst: 100-150 pug gonadorelinu (vo forme acetatu) na

jedno zviera (t.j. 2 - 3 ml lieku na zviera). Ak je potrebné, mozno lie¢bu opakovat’ v
intervaloch 1-2 tyzdnov.



4.10

Optimalizacia ¢asu ovulacie, zvySenie plodnosti v suvislosti s umelou inseminaciou: 100
ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na jedno zviera (t.j. 2 ml lieku na zviera). Liek sa musi
podavat’ stibezne s umelou inseminaciu a/alebo 12 dni potom.

Pre podanie licku a inseminaciu by malo byt pouzité nasledujice nacasovanie:

- Podanie licku medzi 4 az 10 hodinami po zisteni ruje.

- Je odporticany interval aspon 2 hodiny medzi podanim GnRH a umelou inseminaciou.

- Umeld inseminécia by mala byt vykonana v stlade s obvyklymi odporti¢aniami, t.j. 12
az 24 hodin po detekcii ruje.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF,:) a
S pouZitim alebo bez pouZitia progesterénu ako sucast’ programov pre na¢asovanu
inseminaciu dojnic:

Nasledujuci program pre na¢asovanu inseminaciu dojnic je zvy¢ajne uvadzany V literatare:

u cyklujucich krav:

» deni 0 injek¢ne podajte 100 pug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku).
* den 7 injek¢ne podajte PGF, - alebo analdg (luteolyticka davka).

* den 9 injek¢éne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku).
» Umeld inseminacia 0 16-20 h neskér alebo skor, ak sa objavia prejavy ruje.

Alternativny protokol:

» deni 0 injek¢ne podajte 100 pug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku) .
» deni 7 injek¢ne podajte PGF,; alebo analog (luteolyticka davka) .

* Umela inseminacia a injek¢né podanie 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2
ml pripravku) 0 60-72 hodin neskor alebo skor, ak sa objavia prejavy ruje.

u cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic:

* Vlozte intravaginalny aplikator uvolniujtci progesterén na dobu 7-8 dni.

* Injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku) suc¢asne
S vlozenim aplikatora.

* Injek¢ne podajte luteolytickl davku PGF,, alebo analog 24 hodin pred vybratim aplikatora.
« Aplikujte program pre nac¢asovanu inseminaciu dojnic 56 hodin po vybrati aplikatora
uvoliujiceho progesteron alebo

« injek¢ne podat’ 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku) 36 hodin
po vybrati aplikatora uvolnujuceho progesteron a aplikovat’ program pre nac¢asovani
inseminaciu dojnic 0 16 az 20 hodin neskor.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Neboli pozorované ziadne meratel'né priznaky lokalnej alebo celkovej klinickej nezndSanlivosti pri
podani az do 5-nasobku odportac¢anej davky a v rezime jedného aZ troch podani denne.
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Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Hormony hypotalamu. Gonadotropin uvoliiujuce hormoény.
ATCvet Kéd: QHO1CAO1.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gonadorelin (vo forme acetatu) je synteticky gonadorelin ("gonadotropin uvolnujuci hormén" GnRH)
fyziologicky a chemicky totozny s gonadorelinom, ktory je u cicavcov uvolnovany hypotalamom.
Gonadorelin stimuluje syntézu a uvolflovanie hypofyzarneho gonadotropinu, luteinizacného

horménu (LH) a folikuly-stimulujiceho horménu (FSH). Jeho ¢innost’ je sprostredkovana $pecifickym
receptorom plazmatickej membrany. Iba 20% GnRH obsadenych receptorov je potrebnych, aby
vyvolalo 80% maximalnej biologickej reakcie. Vdazba GnRH na receptor aktivuje protein kinazu C
(PKC) a tiez kaskady mitogénom aktivovanej protein kindzy (MAPK), ktoré poskytuju dolezité
spojenie pre prenos signalov z povrchu bunky do jadra, ¢o umoziuje syntézu gonadotropnych
hormoénov.

Prebehajtce kravy mozu byt ovplyvnené viacerymi faktormi vratane kfmenia a spdsobu chovu. U
prebehajucich krav je jednym z najvyraznejsich nalezov oneskoreny a nizsi predovulaény narast
hladiny LH, co vedie k oneskorenej ovulacii. Injekciou GnRH pocas ruje sa zvysi spontanny LH pik

a zabrani oneskoreniu ovulacie u takto postihnutych krav.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Po intramuskuldrnom podani u krav je gonadotropin uvolnujuci hormén rychlo absorbovany z miesta
podania s plazmatickym pol¢asom priblizne 20 minut.

Distribucia

Narast hladiny LH je detekovany tridsat’ minut po podani, co dokazuje rychlu distribaciu do
adenohypofyzy.

Metabolizmus

Zlucenina sa rychlo metabolizuje na menSie neaktivne peptidy a aminokyseliny.

Vylucovanie
Hlavnou cestou vyluovania je moc, hoci velka Cast’ je tiez vylicena vydychovanym vzduchom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E 1519)
Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Zlozenie vnutorného obalu:
Bezfarebna sklenena injekéna liekovka typu II (6, 10, 20, 50 a 100 ml).
Brombutylova zatka typu L

Velkosti balenia:

Kartonova skatul'’ka obsahujuca 1 sklenenu liekovku s objemom 6, 20, 50 alebo 100 ml s gumovou
zatkou a hlinikovym vieckom.

Kartonova skatul’ka obsahujuca 10 sklenenych liekoviek s objemom 6 ml s gumovou zatkou a
hlinikovym vieckom.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/011/MR/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/03/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatulka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ACEGON, 50 mikrogramov/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok

|2. UCINNE LATKY

50 pg gonadorelinu (ako gonadoreliniumacetat)
Benzylalkohol (E1519)

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA
6 ml,

20 ml, 50 ml, 100 ml, 10 x 6 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok: dojnice, jalovice.

6. INDIKACIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: O dni .
Mlieko: 0 hodin.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.



12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ;
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ 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 DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Laboratorios SYVA S.A.U., Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Spanielsko

116.  REGISTRACNE CiSLO

96/011/MR/14-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

50 ml /200 ml liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ACEGON, 50 mikrogramov/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. UCINNE LATKY

50 ng gonadorelinu (ako gonadoreliniumacetat)
Benzylalkohol (E1519)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

[4. VELKOST BALENIA

50 ml /100 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

6. INDIKACIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: O dni .
Mlieko: 0 hodin.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.



12. QSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOpNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

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

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

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios SYVA S.A.U., Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, Spanielsko

[16. REGISTRACNE CiISLO

96/011/MR/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



6 ml/20 ml liekovky

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ACEGON, 50 mikrogramov/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

50 ng gonadorelinu (ako gonadoreliniumacetat)

Benzylalkohol (E1519)

DAVOK

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

6 mi/20 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

Intramuskularne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni .
Mlieko: 0 hodin.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ACEGON, 50 mikrogramov/ml, injek¢ny roztok pre hovadzi dobytok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Laboratorios SYVA S.A.U., Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Le6n, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ACEGON, 50 mikrogramov/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Gonadorelinum (ako gonadoreliniumacetat) 50 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9mg

Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok bez viditelnych &astic.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba folikularnych ovarialnych cyst.
Optimalizacia ¢asu ovulacie v suvislosti s umelou inseminaciou.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii S prostaglandinom F,, (PGF,,) a s pouzitim
alebo bez pouZitia progesterénu ako sucast’ programov pre na¢asovanu inseminaciu dojnic:
e U cyklujtcich krav pouZzivajte v kombinacii s PGF,, alebo analogom.
e U cyklujtcich a necyklujucich krav a jalovic pouzivajte v kombinacii s PGF,, alebo analogom
a aplikatorom uvoliiujucim progesteron.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na gonadorelin alebo na niektort pomocnu latku.
Nepouzivat’ na skratenie ruje pocas infekénych chorob alebo podobnych t'azkosti.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'ov, informujte vasho veterinadrneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok: dojnice, jalovice.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

11



10.

Liecba folikularnych ovarialnych cyst: 100-150 pug gonadorelinu (vo forme acetatu) na
jedno zviera (t.j. 2 - 3 ml lieku na zviera). Ak je potrebné, mozno lie¢bu opakovat’ v
intervaloch 1-2 tyzdiov.

Optimalizicia ¢asu ovulacie, zvySenie plodnosti v suvislosti s umelou inseminaciou: 100
ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na jedno zviera (t.j. 2 ml licku na zviera). Liek sa musi
podavat’ subezne s umelou inseminaciu a/alebo 12 dni potom.

Pre podanie lieku a inseminaciu by malo byt’ pouzité nasledujuce nacasovanie:

- Podanie lieku medzi 4 az 10 hodinami po zisteni ruje.

- Je odporticany interval aspoil 2 hodiny medzi podanim GnRH a umelou inseminaciou.

- Umeld inseminacia by mala byt’ vykonana v stlade s obvyklymi odporacaniami, t.j. 12
az 24 hodin po detekcii ruje.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F,, (PGF;.) a
S pouzitim alebo bez pouzitia progesteronu ako suc¢ast’ programov pre nac¢asovanu
inseminaciu dojnic:

Nasledujtici program pre nac¢asovanu inseminaciu dojnic je zvy¢ajne uvadzany V literature:

u cyklujacich krav:

* den O injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku).
* den 7 injek¢ne podajte PGF,, alebo analdg (luteolyticka davka).

* den 9 injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku).
* Umela inseminacia 0 16-20 h neskor alebo skor, ak sa objavia prejavy ruje.

Alternativny protokol:

* den O injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku) .
» deni 7 injek¢ne podajte PGF,; alebo analog (luteolyticka davka) .

» Umela inseminacia a injekéné podanie 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2
ml pripravku) 0 60-72 hodin neskor alebo skor, ak sa objavia prejavy ruje.

u cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic:

* VloZte intravaginalny aplikator uvolfiujuci progesteron na dobu 7-8 dni.

* Injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku) suc¢asne
S vlozenim aplikatora.

* Injek¢ne podajte luteolytickt davku PGF,., alebo analog 24 hodin pred vybratim aplikatora.
* Aplikujte program pre nac¢asovanu inseminaciu dojnic 56 hodin po vybrati aplikatora
uvolfiujuceho progesteron alebo

* injek¢ne podat’ 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml pripravku) 36 hodin
po vybrati aplikatora uvolnujuceho progesteron a aplikovat’ program pre nac¢asovani
insemindciu dojnic 0 16 az 20 hodin neskor.

POKYN O SPRAVNOM PODANI

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.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po EXP.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Cystické ovaria: Pri lieCbe cystickych ovarii diagnostikovat’ stav folikularnych ovarialnych cyst
rektalnym vysSetrenim odhal’'ujiicim pritomnost’ pretrvavajtcich folikularnych Struktir s priemerom
viac ako 2,5 cm a potvrdit’ testom na progesterdn v plazme alebo mlieku.

Liek podavat’ najmenej 14 dni po oteleni vzhl'adom k necitlivosti hypofyzy pred uplynutim tejto
lehoty.

Pre indukciu a synchronizaciu ruje a ovulacie v programoch pre na¢asovant inseminaciu dojnic by
mal byt lick podavany najmenej 35 dni po oteleni. Odozva krav a jalovic na synchroniza¢né protokoly
zalozené na pouziti progesteroénu je ovplyvnena ich fyziologickym stavom v dobe lie¢by. Odozva na
liecbu sa moze 1isit’ medzi stadami aj medzi zvieratami v jednom stade. Percento zvierat vykazujacich
ruju je vsak v danom obdobi zvycajne vyssia ako u neosetrenych zvierat a nasledna lutealna faza ma
obvykla dobu trvania.

Pre program, ktory zahfiia iba PGF, u krav v cykle: Kvoli zvyseniu pravdepodobnosti oplodnenia
zvierat'a, by mal byt zisteny stav vaje¢nikov a potvrdena ich cyklicka aktivita. Najlepsie vysledky sa
dosahuji u zdravych normalne cyklujucich zvierat.

Zvierata, ktoré nie st v dobrom stave, ¢i uz kvoli chorobe, nevhodnej strave, alebo inym faktorom,
mozu mat’ slabi odozvu na liecbu.

Pouzitie poc€as gravidity a laktacie:
Gravidita
Neuplatiiuje sa.

Laktacia
Moéze byt pouzity pocas laktacie.

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

Venujte zvySent pozornost’ pri manipulacii s lieckom, aby ste predisli samoinjikovaniu. V pripade
nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vyvarujte sa kontaktu lieku s koZou a o¢ami. V pripade zasahnutia koze oplachnite okamzite miesto
dokladne vodou, pretoze analdogy GnRH mézu byt absorbované pokozkou. V pripade ndhodného
kontaktu s o¢ami oplachnite dokladne o¢i velkym mnozstvom vody.

Vplyv ndhodnej expozicie na tehotné Zeny alebo Zeny v normalnom reprodukénom cykle nie je
znamy; preto sa odporuca, aby neaplikovali lieck tehotné zeny a zeny vo fertilnom veku aplikovali liek
obozretne.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na analégy GnRH sa musia vyhybat’ kontaktu s veterindrnym
liekom.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Neboli pozorované ziadne meratel'né priznaky lokalnej alebo celkovej klinickej neznasanlivosti pri
podani az do 5-nasobku odportac¢anej davky a v rezime jedného aZ troch podani denne.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

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:
Kartoénova skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu liekovku s objemom 6, 20, 50 alebo 100 ml.

Kartonova skatul’ka obsahujuca 10 sklenenych liekoviek s objemom 6 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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