Notice— Version DE ACEGON

GEBRAUCHSINFORMATION
ACEGON, 50 Microgramm/ml, Injektionslosung fiir Rinder
1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Laboratorios SYVA S.A.U.,

Avda. Parroco Pablo Diez. 49-57

24010 Leodn (Spanien)

Vertreten durch:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1

B - 1348 Louvain-la-Neuve

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Acegon, 50 Microgramm/ml, Injektionsldsung fiir Rinder
Gonadorelin (als Gonadorelin Acetat)

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede ml enthélt:
Wirkstoff:
Gonadorelin (als Gonadorelin Acetat) 50 ug

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 9 mg
Durchsichtige, farblose oder nahezu farblose Losung ohne sichtbare Partikel.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rind: Kuh und Férse.
Behandlung von ovariellen Follikenzysten.
Bei einer kiinstlichen Besamung zur Optimierung der Ovulationszeit.

Zur Induktion und Synchronisation von Brunst und Ovulation in Kombination mit Prostaglandin
F2oa (PGF2,) mit oder ohne Progesteron, als Teil von terminorientierten Kkiinstlichen
Besamungsprotokollen (FTAI):

- bei zyklischen Kiihen und Firsen. Anzuwenden in Kombination mit Prostaglandin-F2a (PGF2a)
oder Analoga.

- bei zyklischen und nicht-zyklischen Kiihen und Firsen. Anzuwenden in Kombination mit PGF2a.
oder Analoga und Progesteronfreisetzungssystemen.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Gonadorelin oder einem den
Hilfsstoffen.

Nicht anwenden zur Rosseverkurzung im Verlaufe von Infektionskrankheiten und anderen
wesentlichen Storungen des Gesundheitszustandes.

6. NEBENWIRKUNGEN

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
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aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind: Kuh, Férse

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Intramuskuldre Anwendung.

- Bei der Behandlung von ovarielle Follikenzysten: 100 - 150 pg Gonadorelin (als Gonadolerin
Acetat) pro Tier (das sind 2 - 3 ml des Tierarzneimittels pro Tier). Falls notwendig, kann die
Behandlung in Intervallen von 1 - 2 Wochen wiederholt werden.

- In Verbindung mit kiinstlicher Befruchtung, um die Zeit des Eisprungs zu optimieren und so
die Chancen zu erhdéhen, dass die behandelte Kuh fertil wird: 100 pg Gonadorelin (als Acetat)
pro Tier (das sind 2 ml des Mittels pro Tier). Das Tierarzneimittel muss zum Zeitpunkt der kiinstlichen
Befruchtung und/oder 12 Tage danach verabreicht werden.

Folgender Zeitplan sollte fiir die Injektion und den Besamungszeitpunkt eingehalten werden:

- Die Injektion sollte zwischen 4 und 10 Stunden nach Einsetzen der Brunstsymptome erfolgen.

- Es wird empfohlen, zwischen der Injektion des GnRH und der kiinstlichen Besamung ein Intervall
von mindestens 2 Stunden einzuhalten.

- Die kiinstliche Insemination sollte in Ubereinstimmung mit den gebriuchlichen Empfehlungen,
d.h. 12 - 24 Stunden nach Brunstbeginn, erfolgen.

- Zur Induktion und Synchronisation von Brunst und Ovulation in Kombination mit
Prostaglandin F»4 (PGF1,) mit oder ohne Progesteron, als Teil von terminorientierten kiinstlichen
Besamungsprotokollen (FTAI):

Die folgenden terminorientierten kiinstlichen Besamungsprotokolle (FTAI) wurden in der
wissenschaftlichen Literatur hdufig berichtet:

Bei zyklischen Kiihen:
e Tag0: Injizieren Sie 100 Mikrogramm Gonadorelin (als Acetat) pro Tier (2 ml des
Tierarzneimittels).

e Tag7: Injizieren Sie PGF,,0der ein Analogon (luteolytische Dosis).

e Tag?9: Injizieren Sie 100 Mikrogramm Gonadorelin (als Acetat) pro Tier (2 ml des
Tierarzneimittels).

e Terminorientierte kiinstliche Besamung (FTAI) 16 - 20 Stunden spéter oder nach dem
ersten beobachteten Brunstverhalten (falls dieses friiher eintritt).

Alternativ:

¢ Tag0: Injizieren Sie 100 Mikrogramm Gonadorelin (als Acetat) pro Tier (2 ml des
Tierarzneimittels).

e Tag 7: Injizieren Sie PGF,,0der ein Analogon (luteolytische Dosis).

¢ Terminorientierte kiinstliche Besamung (FTAI) und Injektion von 100 Mikrogramm
Gonadorelin (als Acetat) pro Tier (2 ml des Tierarzneimittels) 60 - 72 Stunden spéter
oder nach dem ersten beobachteten Brunstverhalten (falls dieses friiher eintritt).

Bei zyklischen und nicht-zyklischen Kiihen und Farsen:
» Fiihren Sie ein intravaginales Progesteronfreisetzungssystem fiir 7 - 8 Tage ein.
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e Injizieren Sie 100 Mikrogramm Gonadorelin (als Acetat) pro Tier (2 ml des
Tierarzneimittels) bei Einfiihrung des Progesteronfreisetzungssystems.

¢ Injizieren Sie 24 Stunden vor Entfernung des Progesteronfreisetzungssystems eine
luteolytische Dosis von PGF», oder einem Analogon.

e Terminorientierte kiinstliche Besamung (FTAI) 56 Stunden nach Entfernung des
Progesteronfreisetzungssystems, oder

* Injizieren Sie 100 Mikrogramm Gonadorelin (als Acetat) pro Tier (2 ml des
Tierarzneimittels) 36 Stunden nach Entfernung des Progesteronfreisetzungssystems
sowie terminorientierte kiinstliche Besamung (FTAI) 16 bis 20 Stunden spéter.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25°C lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nach dem ,,EXP“nicht mehr anwenden

Das Vertfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

12.  BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Bei der Behandlung von zystischen Ovarien sollten ovarielle Follikenzysten und die Prdsenz von
persistenten follikuldren Strukturen mit einem Durchmesser von iiber 2,5 cm mittels rektaler Palpation
diagnostiziert und mit Hilfe von einem Plasma- oder Milch-Progesteron-Test bestitigt werden.

Das Tierarzneimittel sollte mindestens 14 Tage nach dem Kalben verabreicht werden, da die Hypophyse
vor dieser Zeit nicht sensibel ist.

Zur Induktion und Synchronisation von Brunst und Ovulation bei terminorientierten kiinstlichen
Besamungsprotokollen (FTAI) sollte das Tierarzneimittel friihestens 35 Tage nach der Kalbung
verabreicht werden. Die Reaktion der Kiihe und Férsen auf die Synchronisationsprotokolle wird durch
den physiologischen Zustand zum Zeitpunkt der Behandlung beeinflusst. Die Reaktionen auf die
Behandlung konnen von Herde zu Herde und von Kuh zu Kuh innerhalb einer Herde variieren.
Allerdings ist der Anteil der Kiihe, die in einem bestimmten Zeitraum Brunstverhalten zeigen, in der
Regel grofer als bei unbehandelten Kiihen, und die anschlieende Lutealphase ist von normaler Dauer.

Hinweis fiir das Protokoll, welches nur PGF2a enthilt und fiir zyklische Kiihe empfohlen wird: Um die
Konzeptionsraten der zu behandelnden Kiihe zu maximieren, sollte der ovariale Status bestimmt und
eine regelmiBige zyklische Aktivitdt der Ovarien bestétigt werden. Optimale Ergebnisse konnen bei
gesunden Kiihen mit physiologischem Fruchtbarkeitszyklus erreicht werden.

Tiere in einem schlechten Allgemeinzustand, zum Beispiel aufgrund einer Krankheit, falscher
Erndhrung oder anderer Faktoren, konnten schlecht auf die Behandlung ansprechen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:
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Die Anwendung sollte mit Sorgfalt erfolgen, um eine versehentliche Selbst-Injektion zu vermeiden. Im
Falle einer versehentlichen Selbst-Injektion ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate und zeigen Sie dem
Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.

Es sollte darauf geachtet werden, Haut- und Augenkontakt zu vermeiden. Im Fall von Hautkontakt
spulen Sie die Stelle sofort und grundlich mit Wasser, da GnRH-Analoga uber die

Haut resorbiert werden konnen. Im Fall von versehentlichem Augenkontakt sollten die Augen

mit viel Wasser ausgewaschen werden.

Die Effekte einer versehentlichen Exposition von Schwangeren bzw. Frauen mit normalem
Reproduktionszyklus sind unbekannt. Deshalb wird empfohlen, dass schwangere Frauen das Produkt
nicht anwenden. Frauen im gebarfahigen Alter sollten das Produkt mit Vorsicht anwenden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber GnRH-Analoga sollten dieses Priparat nicht
anwenden.

Anwendung wihrend der Trachtigkeit und Laktation:

Tréchtigkeit:
Nicht zutreffend.

Laktation:
Kann wihrend der Laktation angewendet werden.

Uberdosierung:
Bis zum 5fachen der empfohlenen Dosierung und bei einer haufiger als empfohlenen, dreimal tiglichen

Gabe wurden keine messbaren Anzeichen einer lokalen oder allgemeinen klinischen Unvertraglichkeit
beobachtet.

Inkompatibilitdten (Symptome, Notfallmalnahmen, Gegenmittel):
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Oktober 2018

15. WEITERE ANGABEN

BE-V446373
Verschreibungspflichtig.

Packungsgroflen:_Schachtel mit 1 Glas durchstechflasche zu 6ml, 20ml, 50ml oder 100 ml. Schachtel
mit 10 Glas Durchstechflaschen zu 6 ml. Mdglicherweise werden nicht alle Packungsgrofen in Verkehr
gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



	Bei zyklischen Kühen:
	Bei zyklischen und nicht-zyklischen Kühen und Färsen:

