Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Gonavet, 50 ug/ml, Injektionslésung fir Rinder, Schweine, Pferde
Wirkstoff: Gonadorelin[6-D-Phe]

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
Wirkstoff(e):

Gonadorelin[6-D-Phe] 50,0 pg/mi

(entsprechend 52,4 ug/ml Gonadorelin[6-D-Phe]acetat)

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,0 mg/ml

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Darreichungsform:
Injektionsldésung zur intramuskularen und subkutanen Anwendung

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Rind, Schwein, Pferd

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Steuerungs- und Stimulationsverfahren fir die Reproduktion bei Rindern und Schwei-
nen. Therapie von ovariell bedingten Fruchtbarkeitsstérungen bzw. Fehlfunktionen
des Sexualapparates bei Rindern und Pferden.

Rinder:

- Ovulationsinduktion bei Ovulationsverzégerung infolge LH-defizitar bedingter Insuf-
fizienz

- Ovulationsinduktion/-synchronisation im Rahmen von Programmen zur terminorien-
tierten Besamung

- Stimulation der Ovarien im Puerperium ab 12. Tag post partum

- Ovarialzysten (infolge LH-Mangels)

Schweine:
- Ovulationsinduktion/-synchronisation im Rahmen von Programmen zur terminorien-
tierten Besamung und Gruppenabferkelung

Pferde:
- Zentralbedingte LH-defizitare Insuffizienz des Sexualzyklus (Andstrie, Azyklie)

Gegenanzeigen:

Anwendung ab 12. Tag nach der Geburt bei Kihen mit ovulationsreifem Tertiarfollikel.
Infektionskrankheiten und andere wesentliche Stérungen des Gesundheitszustan-
des.
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Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur den Anwender:

Die Anwendung sollte mit Sorgfalt erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu
vermeiden. Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ziehen Sie sofort einen Arzt
zu Rate und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Versehentliche Spritzer auf
die Haut oder in die Augen sollten mit viel Wasser ausgewaschen werden. Das Tier-
arzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen gehandhabt werden. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber GnRH sollten dieses Praparat nicht an-
wenden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Zyklusstérungen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Gonavet sollte dem Bun-
desamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrale 39 - 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebd-
gen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) ange-
fordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung (On-
line-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Bei irrtimlicher Anwendung wahrend der Trachtigkeit sind keine negativen Auswir-
kungen auf deren Verlauf sowie auf die Fetalentwicklung zu erwarten. Bei Sauen soll
Gonavet nach dem Absetzen der Ferkel eingesetzt werden. Die Verabreichung an
laktierende Kuhe und Stuten hat bestimmungsgemal zu erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Synergistische Wirkung tritt bei kombinierter Anwendung mit FSH insbesondere bei
gestortem Puerperalverlauf auf. Die gleichzeitige Anwendung von humanem oder
equinem Choriongonadotropin kann zu ovariellen Uberreaktionen fihren.

Dosierung und Art der Anwendung:

Angaben in ml Gonavet pro Tier.

Rind:
- Ovulationsinduktion bei Ovulationsverzégerung

infolge LH-defizitar bedingter Insuffizienz 2,0 mli.m.
- Ovulationsinduktion/-synchronisation im Rahmen von Programmen

zur terminorientierten Besamung 1,0 mli.m.
- Stimulation der Ovarien im Puerperium ab 12. Tag post partum 1,0 mli.m.
- Ovarialzysten (infolge LH-Mangels 2,0 mli.m.
Schwein:
Altsauen 0,5-1,0 mli.m. oder s.c.
Jungsauen 1,0-1,5mli.m. oder s.c.

Stute: 2,0 mli.m.
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Gonavet wird im Allgemeinen einmalig angewendet.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Keine Angaben.

Wartezeit(en):
Rind, Pferd, Schwein: essbare Gewebe 0 Tage
Rind, Pferd: Milch 0 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe:

Gonadorelin[6-D-Phe] ist ein Peptid, welches zur Gruppe der Gonadotropin-Relea-
sing-Hormone gehort.

ATCvet code: QHO1CAO1

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Gonadorelin[6-D-Phe] ist ein Agonist des naturlichen, im Hypothalamus gebildeten
Gonadotropin-Releasing-Hormons (GnRH), das pulsatil in den hypophysaren Pfort-
aderkreislauf ausgeschiittet wird und die Synthese des Follikelstimulierenden Hor-
mons (FSH) und des Luteinisierungshormons (LH) in den gonadotropen Zellen des
Hypophysenvorderlappens sowie die LH-Freisetzung steuert. Pulsfrequenz und Am-
plitude der GnRH-Ausschuttung sind abhangig vom Zyklusstadium und bestimmen
ihrerseits die Frequenz und Amplitude der LH-Sekretion. Durch zunehmende GnRH-
Sekretion im Ostrus wird der ovulationsauslésende LH-Peak induziert. Da GnRH in
Anwesenheit von Ostrogenen seine Zielzellen sensibilisiert, ist die Ansprechbarkeit
der gonadotropen Zellen auf GnRH unmittelbar praovulatorisch am héchsten.

Im Didstrus oder bei Graviditdt wird die GnRH-Sekretion durch Progesteron ge-
hemmt. GnRH-Agonisten werden in der Veterindrmedizin zur Stimulation der LH-Se-
kretion und Ausldosung der Ovulation eingesetzt. Der Zyklus verlauft nach einer mit
GnRH-Agonisten induzierten Ovulation in der Regel physiologisch.

Bei hochdosierter wiederholter oder kontinuierlicher Applikation eines Agonisten wer-
den die gonadotropen Zellen in der Hypophyse voriibergehend refraktar.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach parenteraler Gabe werden GnRH und seine Analoga schnell resorbiert. Die
Plasmahalbwertszeit betragt wenige Minuten (nattrliches GnRH) bis zu 2 Stunden,
die biologische Halbwertszeit des natirlichen, ebenso wie der synthetischen Agonis-
ten ist kurz. Der Abbau erfolgt enzymatisch durch Peptidasen, die Ausscheidung
Uberwiegend renal. Die Abbauprodukte haben keine hormonelle Aktivitat.
Gonadorelin[6-D-Phe] ist ein lineares Dekapeptid, das sich lediglich in der Amino-
saure in Position 6 von GnRH unterscheidet: anstelle von Glycin in GnRH enthalt der
Agonist D-Phenylalanin. Diese Modifikation flhrt zu einer hdheren Resistenz gegen-
Uber den abbauenden Enzymen.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Natriumhydroxid, Essigsaure (wasserfrei), Wasser flr Injektionszwecke

Inkompatibilititen:

Es sind keine bekannt.
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Dauer der Haltbarkeit

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis:

18 Monate

des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses:

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Losung:

Entfallt

Besondere Lagerungshinweise:

Nicht Gber 25 °C lagern.
Das Behaltnis vor Licht geschitzt im Umkarton aufbewahren.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Farblose Injektionsflasche, Glasart |, mit Gummistopfen und Aluminiumbdrdelkappe;
Inhalt: 10 ml, 20 ml und 50 ml

Packungsgréfen: 10 ml, 6 x 10 ml, 20 ml, 50 mli

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarznei-
mittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammel-stel-
len abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel
dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn

Zulassungsnummer:
3100153.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassungq / Verlangerung der Zulassung:
28.08.1986 / 19.03.2004

Stand der Information:
01/2024

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



