PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OVIGEST 60 mg 1é¢iva hubka pro bahnice

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 hubka obsahuje:
Léciva latka:
MedroXyprogesteroni aCCAS .......vurererrrrreerrrreeeeerrrreeesrreeeeessreeeennnnns 60 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E-218) ....cccccciiiiiiiiiiieieeeeee et 3,6 mg
Propylparaben (E-216) .......cccooviiiiiiiiiiecieecee e 2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Léciva hubka

Bila nebo nazloutla valcovita hubka s pfipevnénou $itirkou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce (bahnice)

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Indukce a synchronizace fije béhem obdobi pfipousténi i mimo néj. V dob&€ mimo obdobi fije
OVIGEST pouzivejte v kombinaci s PMSG (sérovy gonadotropin bfezich klisen) ke
stimulaci ovulace.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na medroxyprogesteron.

Nepouzivat u biezich bahnic.

Nepouzivat u neplodnych a pohlavné nedospélych bahnic.

Nepouzivat u bahnic s vaginalnim vytokem — které nedavno zmetaly nebo jsou nemocné.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Medroxyprogesteron neni urcen k 1é¢b¢ ani 1é¢ebnému navozeni sterility.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Zvitata musi byt pohlavné zrala a v dobrém zdravotnim stavu. Pfi podavani jehnickam tyto
musi byt alespon 7 mésict staré a vazit nejméné 70 % ocekavané hmotnosti v dospélosti.

Hubky musi byt umistény do vaginy pomoci pfedem vydezinfikovaného aplikatoru
(nedoporucujeme k dezinfekci pouzit alkohol, krezoly a fenoly).

Pokud je aplikace hubky obtiznd (velmi odolny hymen, malformace atd.), nepokousejte se
zavést aplikator silou, ale proved’te masaz hymenu nebo manualni rupturu hymenu, je-li to
nutné.

Hubka by méla byt vyjmuta pted ukoncenim doby 1é¢by v nasledujicich situacich:
pokud se na aplikatoru po zavedeni objevi krev
pokud se sntirka pretrhne
pokud zjistite abnormalni sekreci nebo akutni metritidu

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou pfecitlivélosti na medroxyprogesteron by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostredky skladajici se z rukavic.

Veterinarni lécivy piipravek by nemély podavat t€hotné Zeny.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné vaginitida, zesileni vaginalniho vytoku popf. ptfichyceni hubky na sliznici.
Cetnost nezadoucich w¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek lze pouzit u bahnic v laktaci, av§ak u¢innost bude patrné
nizsi. Minimalni interval 60 dni je doporuceno zachovat mezi porodem a lécbou v dob¢
ptipoustéciho obdobi a 75 dni v dobé anestru.

Nepodavat béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Vaginalni podani.



Bahnice: 1 hubka pro toto.

Ocistéte vulvu bahnice. Opatrné zaved'te jednu hubku do vaginy pomoci dezinfikovaného
aplikatoru.

Vytahnéte aplikator a nechte $itirku viset ven z pochvy.

Aplikator oCistéte po kazdém zavedeni.

Hubka musi v pochvé ztstat 12-14 dni.

Po tomto obdobi hubku odstrafite jemnym tahem za $ndrku.

P1i vyjiméani hubky lze injekéné podat 500 IU PMSG ke stimulaci ovulace, zejména v dobé
anestru. PMSG nesmi byt injekéné podéan pied vyjmutim hubky a v priabéhu 6 hodin po
vyjmutim hubky (mohlo by dojit k oslabeni ovulace).

Bahnice 1ze ptipustit v dobé 24-72 hod. po vyjmuti hubky. V pfipad¢ umélé inseminace tuto
proved’te 56 hod. po vyjmuti hubky. Bahnice, které nezabteznou béhem prvni fije, budou mit
novou fiji o 15-17 dni pozd¢ji. Druhou tiji 1ze rovnéz vyuzit k ptipousténi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k cesté podani je pfedavkovani velmi nepravdépodobné.

Dlouhodobé zavedeni hubky muize zpisobit podrazdéni pochvy a zmény endometria.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 2 dny.

Mléko: 24 hodin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: pohlavni hormony a moduléatory pohlavniho systému, derivaty
pregnenu (4).

ATCvet kod: QG03DAO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Medroxyprogesteron acetat je synteticky analog pfirozeného steroidniho hormonu,
progesteronu se schopnosti dlouhodobé regulovat vyskyt estru u samic s cyklickou fiji.
Dokud je ptipravek podavan, brani sekreci gonadotropind, a tim i prudkému narGstu sekrece
LH. Vyjmuti hubky odstrani progestagenovy blok, ¢imz indukuje okamzité spusténi sekrece
gonadotropinil a tim i naslednou ovulaci u bahnic (pokud se nachazeji v obdobi tije). Pokud
nikoli, je nutné injekéné podat PMSG, ktery plisobi na vajecniky a vyvola fiji a ovulaci.

5.2 Farmakokinetické idaje

MAP se z hubky uvolituje rovnomérné. Po podani dochéazi k progresivnimu nardstu jeho
uvoliiovaného mnoZzstvi; primémé mnozstvi in vivo je ptiblizné 1,8 mg MAP/den/hubku.



Plazmatické hladiny MAP jsou béhem obdobi aplikace relativné konstantni, a v priméru
dosahuji hodnot kolem 0,26 ng/ml.

MAP je metabolizovan v jatrech a vyluovan hlavné ve form¢ glukuronidovych konjugati v
moci atrusu. U ovci je udavano vylucovani 77 % davky ve trusu. Ocekdvany polocas
eliminace u OVIGEST u je 24,5 hod.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Methylparaben

Propylparaben

Polyuretanova hubka s polyesterovou sitirkou

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte ptipravek v dobfe uzavieném vaku, aby byl chranén pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hubky jsou baleny do zatavenych vakt z polyesteru a hliniku, s vnitini vrstvou z LLDPE.
Vaky obsahuji 25 hubek.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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