SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RELOSYL 50 mikrogramov/ml, injekény roztok pre hovéadzi dobytok
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:
Gonadorelinum (ako acetat) 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

Hovédzi dobytok: dojnice, jalovice.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

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

Indukcia a synchronizicia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) a s pouZzitim
alebo bez pouzitia progesterénu ako stiCast’ programov pre nac¢asovanu inseminaciu dojnic:
e U cyklujucich krav pouzivajte v kombinacii s PGF2a. alebo analogom.
e U cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic pouzivajte v kombinacii s PGF2a alebo
analogom a aplikatorom uvol'fiujicim progesteron.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na gonadorelin alebo na niektort z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia

Pri liecbe cystickych ovarii diagnostikovat’ stav folikularnych ovarialnych cyst rektadlnym vysetrenim
odhal'ujucim 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 vzhladom k necitlivosti hypofyzy pred uplynutim tejto
lehoty.

Pre indukciu a synchroniziciu ruje a ovulacie v programoch pre nacasovanu inseminaciu dojnic by
mal byt’ liek podavany najmenej 35 dni po oteleni. Odozva krav a jalovic na synchronizacné protokoly
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zaloZené na pouziti progesteronu je ovplyvnena ich fyziologickym stavom v dobe lieCby. Odozva na
liecbu sa mdze 1isit’ medzi stddami aj medzi zvieratami v jednom stade. Percento zvierat vykazujucich
ruju je vSak v danom obdobi zvycCajne vyssia ako u neoSetrenych zvierat a nasledna lutealna faza ma
obvyklu dobu trvania.

Pre program, ktory zahina iba PGF2a u krav v cykle: kvoli zvySeniu pravdepodobnosti oplodnenia
zvierata, by mal byt zisteny stav vaje¢nikov a potvrdena ich cyklicka aktivita. Najlepsie vysledky sa
dosahuju u zdravych normalne cyklujicich zvierat.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

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

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

Venujte zvysenl pozornost’ pri manipulacii s lieckom, aby ste predisli samoinjikovaniu. V pripade
nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc aukdzat pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného zasiahnutia pokozky alebo o¢i ich vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody.
Gonadorelin je analdég horménu uvolfiujiceho gonadotropin (GnRH), ktory stimuluje opétovné
vylu¢ovanie pohlavnych horménov. Uginky nahodného vystavenia tginkom analégov GnRH u
tehotnych Zien alebo u Zien s normalnym reprodukénym cyklom nie st zname; preto sa odportca, aby
tehotné Zeny liek nepodavali a aby Zzeny v plodnom veku liek podavali opatrne.

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na analogy GnRH a benzylalkohol sa musia vyhybat® kontaktu
s veterinarnym liekom.

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

Liek nie je indikovany na pouzitie pocas gravidity.
Nie st popisané ziadne kontraindikacie pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

o Liecba folikularnych ovarialnych cyst: 100-150 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na
jedno zviera (tj. 2 - 3 ml lieku na zviera). Ak je potrebné, mozno liecbu opakovat v
intervaloch 1-2 tyzdiov.

e 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’ 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 odportcany interval aspon 2 hodiny medzi podanim GnRH a umelou inseminaciou.
- Umeld inseminécia 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 F2a (PGF2a ) a s
pouzitim alebo bez pouzitia progesteronu ako sucast’ programov pre na¢asovanu inseminaciu
dojnic:

Nasledujuci program pre nacasovanu inseminaciu dojnic je zvycajne uvadzany v literature:

U cyklujucich krav:
» den 0 injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku).
» den 7 injek¢ne podajte PGF2a alebo analdg (luteolyticka davka).
e den 9 injekéne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku).
*  Umeld inseminacia o 16-20 h neskor alebo skor, ak sa objavia prejavy ruje.

Alternativny protokol:
* den 0 injek¢ne podajte 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku).
* den 7 injek¢ne podajte PGF2a alebo analdg (luteolyticka davka).
* Umeld inseminécia a injek¢né podanie 100 pg gonadorelinu (vo forme acetdtu) na
zviera (2 ml lieku) o 60-72 hodin neskér alebo skor, ak sa objavia prejavy ruje.

U cyklujicich a necyklujtcich krav a jalovic:

*  Vlozte intravaginalny aplikator uvolnujici progesteron na dobu 7-8 dni.

* Injekéne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku)
sucasne s vlozenim aplikatora.

» Injekcne podajte luteolytickii davku PGF2a alebo analdég 24 hodin pred vybratim
aplikatora.

» Aplikujte program pre nacasovanu inseminaciu dojnic 56 hodin po vybrati aplikatora
uvoliiujuceho progesteron alebo

* injek¢ne podat’ 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku) 36
hodin po vybrati aplikatora uvolnujuceho progesteréon a aplikovat’ program pre
nacasovanu insemindciu dojnic o 16 az 20 hodin neskér.

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

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.

411 Ochranna lehota

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Hormony hypotalamu. Gonadotropin uvoliiujuce hormoény.
ATCvet kod: QHO1CAOLI.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gonadorelin (vo forme acetatu) je synteticky gonadorelin ("gonadotropin uvolfiujici hormon" GnRH)
fyziologicky a chemicky totozny s gonadorelinom, ktory je u cicavcov uvolniovany hypotalamom.
Gonadorelin stimuluje syntézu a uvoliovanie hypofyzarneho gonadotropinu, luteinizacného

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

Prebiechavky moézu byt ovplyvnené viacerymi faktormi vratane kfmenia a sposobu chovu. U
prebiehaviek je jednym z najvyraznejSich nalezov oneskoreny a nizsi predovula¢ny narast hladiny LH,
¢o vedie k oneskorenej ovulacii. Injekciou GnRH pocas ruje sa zvysi spontanny vrchol LH a zabrani
oneskoreniu ovulacie u takto postihnutych krév.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Absorpcia

Po intramuskularnom podani u krav je gonadotropin uvoltiujiici hormén rychlo absorbovany z miesta
podania s plazmatickym pol¢asom priblizne 20 mintt.

Distribucia

Narast hladiny LH je detekovany tridsat minut po podani, ¢o dokazuje rychlu distribuciu do
adenohypofyzy.

Metabolizmus

Zlu¢enina sa rychlo metabolizuje na mensSie neaktivne peptidy a aminokyseliny.

Vylucovanie
Hlavnou cestou vylu¢ovania je mo¢, hoci vel’ka Cast’ je tieZ vylu¢ena vydychovanym vzduchom.

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

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dbévodu chybania s§tidii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom 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.
Liekovku skladovat’ v $katuli.

6.5 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu
Zlozenie vnutorného obalu:

Bezfarebna sklenena injekcéna liekovka typu Il vybavena brombutylovou zatkou typu I a hlinikovym
vieckom.

Velkosti balenia:




Kartonova $katul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 6 ml.
Kartonova $katul'a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 20 ml.
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 50 ml.
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 100 ml.
Kartonova skatul'a s 10 sklenenymi liekovkami s objemom 6 ml.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov 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

Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/048/MR/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/10/2018
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 A VNUTORNOM
OBALE

Kartonova Skatul’a
50 ml / 100 ml liekovky

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RELOSYL 50 mikrogramov/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok
Gonadorelinum (ako acetat)

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Gonadorelinum (ako acetat) 50 ug

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

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

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok: dojnice, jalovice.

6. INDIKACIA

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

8. OCHRANNA LEHOTA

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

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

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Liekovku skladovat’ v Skatuli.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ 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

Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanielsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/048/MR/18-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

6 m1/20 ml liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RELOSYL 50 mikrogramov/ml, injek¢ny roztok pre hoviadzi dobytok
Gonadorelinum (ako acetat)

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Gonadorelinum (ako acetat) 50 pg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

6 mi/20 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranné lehoty:
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...
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RELOSYL 50 mikrogramov/ml, injek¢ény 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.
Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez,49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Spanielsko

Kontaktny email: patricia.magaz@syva.es
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RELOSYL 50 mikrogramov/ml, injekény roztok pre hoviddzi dobytok
Gonadorelinum (ako acetat)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Gonadorelinum (ako acetat) 50 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9mg

Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny roztok bez viditeInych &astic.
4. INDIKACIA

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

Indukcia a synchronizicia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) a s pouzitim
alebo bez pouZitia progesteronu ako stucast’ programov pre nacasovanu inseminaciu dojnic:
e U cyklujucich krav pouzivajte v kombinacii s PGF2a. alebo analogom.
o U cyklujucich a necyklujucich krdv a jalovic pouzivajte v kombinacii s PGF2a alebo
analdogom a aplikatorom uvolfiujicim progesteron.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na gonadorelin alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY



Nie su.
Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

Hovéadzi dobytok: dojnice, jalovice.

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

o Liecba folikularnych ovarialnych cyst: 100-150 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na
jedno zviera (tj. 2 - 3 ml lieku na zviera). Ak je potrebné, mozno liecbu opakovat v
intervaloch 1-2 tyzdiov.

e Optimalizicia ¢asu ovulacie, zvySenie plodnosti v suvislosti s umelou inseminaciou: 100
ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na jedno zviera (tj. 2 ml lieku na zviera). Liek sa musi
podavat’ subezne s umelou inseminaciu a/alebo 12 dni potom.

¢ Indukcia a synchronizacia ruje a ovuldcie v kombinécii s prostaglandinom F2a (PGF2a)
a s pouzitim alebo bez pouzitia progesteronu ako sucast’ programov pre nacasovanu
inseminaciu dojnic:

Nasledujuci program pre nacasovanu inseminaciu dojnic je zvycajne uvadzany v literattre:

U cyklujtcich krav:
» den 0 injek¢ne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku).
* deni 7 injekéne podajte PGF2a alebo analdg (luteolyticka davka).
* den 9 injek¢ne podajte 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku).
*  Umeld inseminacia o 16-20 h neskor alebo skor, ak sa objavia prejavy ruje.

Alternativny protokol:
* den 0 injek¢ne podajte 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku).
* deni 7 injekéne podajte PGF2a alebo analog (luteolyticka davka).
* Umeld inseminacia a injek¢éné podanie 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na
zviera (2 ml lieku) o 60-72 hodin neskér alebo skor, ak sa objavia prejavy ruje.

U cyklujicich a necyklujucich krav a jalovic:

*  Vlozte intravaginalny aplikator uvoliujtci progesteron na dobu 7-8 dni.

* Injekéne podajte 100 pg gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku)
sucasne s vlozenim aplikatora.

* Injekéne podajte luteolytickii davku PGF2a alebo analdg 24 hodin pred vybratim
aplikatora.

* Aplikujte program pre nacasovanu inseminaciu dojnic 56 hodin po vybrati aplikatora
uvoliujuceho progesteron alebo

* injek¢ne podat’ 100 ug gonadorelinu (vo forme acetatu) na zviera (2 ml lieku) 36
hodin po vybrati aplikatora uvolnujiiceho progesteron a aplikovat’ program pre
nacasovant inseminaciu dojnic o 16 az 20 hodin neskor.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
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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 skladovat’ v $katuli.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Cystické ovarid: pri liecbe cystickych ovarii diagnostikovat’ stav folikularnych ovaridlnych cyst
rektalnym vysetrenim odhal’'ujucim pritomnost’ pretrvavajicich folikularnych $truktir 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¢asovani inseminaciu dojnic by
mal byt liek podavany najmenej 35 dni po oteleni. Odozva krav a jalovic na synchronizacné protokoly
zaloZzené na pouziti progesteronu je ovplyvnena ich fyziologickym stavom v dobe lieCby. Odozva na
lieCbu sa modze 1isit’ medzi stadami aj medzi zvieratami v jednom stade. Percento zvierat vykazujucich
ruju je vSak v danom obdobi zvyc€ajne vyssia ako u neoSetrenych zvierat a nasledna lutealna faza ma
obvyklu dobu trvania.

Pre program, ktory zahffia iba PGF2a u krav v cykle: kvoli zvySeniu pravdepodobnosti oplodnenia
zvierata, by mal byt zisteny stav vaje¢nikov a potvrdena ich cyklicka aktivita. NajlepSie vysledky sa
dosahuju u zdravych normalne cyklujacich zvierat.

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

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

Venujte zvySenu pozornost’ pri manipulécii s liekom, aby ste predi§li samoinjikovaniu. V pripade
nahodného samoinjikovania vyhladat ihned’ lekarsku pomoc aukazat pisomnil informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky alebo o¢i ich vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody.
Gonadorelin je analdég horménu uvolfiujiceho gonadotropin (GnRH), ktory stimuluje opdtovné
vyluGovanie pohlavnych horménov. Uginky nahodného vystavenia Gginkom analégov GnRH u
tehotnych Zien alebo u Zien s normalnym reprodukénym cyklom nie st zname; preto sa odporuca, aby
tehotné Zeny liek nepodavali a aby Zeny v plodnom veku liek podévali opatrne.

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na analogy GnRH a benzylalkohol sa musia vyhybat’ kontaktu
S veterinarnym liekom.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:
Liek nie je indikovany na pouzitie po¢as gravidity.
Nie st popisané ziadne kontraindikécie pocas laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Neboli pozorované ziadne meratelné priznaky lokalnej alebo celkovej klinickej neznasanlivosti pri
podani az do 5-nasobku odportacanej davky a v rezime jedného az troch podani denne.

Inkompatibility:
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Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi

liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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 miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartoénova skatul'a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 6 ml.
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 20 ml.
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 50 ml.
Kartoénova skatul'a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 100 ml.

Kartonova skatul’a s 10 sklenenymi liekovkami s objemom 6 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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