B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios SYVA S.A.U., Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010 Leon, gpanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
Gonadorelinum (ut gonadorelini acetas)

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Gonadorelinum (ut gonadorelini acetas) 50 pg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9 mg

Ciry bezbarvy nebo téméf bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.
4. INDIKACE
U skotu (kravy, jalovice):

Lécba folikularnich ovarialnich cyst.
Optimalizace ¢asu ovulace v souvislosti s umélou inseminaci.

Indukce a synchronizace fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,) a s pouzitim nebo
bez pouziti progesteronu jako souc¢ast programil pro na¢asovanou inseminaci dojnic:
e U cyklujicich krav pouzivejte v kombinaci s PGF,, nebo analogem.
e U cykluyjicich a necyklujicich krav a jalovic pouzivejte v kombinaci s PGF,, nebo analogem a
inzertem uvolnujicim progesteron.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na gonadorelin nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat na zkraceni fije behem infek¢nich nemoci nebo podobnych obtizi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezaddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot: kravy, jalovice.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskuléarni podani.



Lécba folikularnich ovarialnich cyst: 100-150 pug gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (tj. 2 -
3 ml pfipravku na zvife). Pokud je to nutné, 1écba mtize byt opakovana v intervalech 1-2 tydnd.
Optimalizace ¢asu ovulace, zvySeni Sance na zabi‘eznuti v souvislosti s umélou inseminaci: 100
ng gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (tj. 2 ml pfipravku na zvite). Pfipravek musi byt
podéavan soucasn¢ s umelou inseminaci nebo 12 dni poté.

Pro podani pfipravku a inseminaci by mélo byt pouZito nasledujici casové schéma:

- Podani pipravku mezi 4. az 10. hodinou po zjisténi fije.

- Mezi podanim GnRH a umélou inseminaci se doporucuje dodrzet interval nejméné 2 hodiny.

- Uméla inseminace by méla byt provedena v souladu s obvyklymi doporuc¢enimi, tj. 12 az 24
hodin po zjisténi fije.

Indukce a synchronizace Fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,) a s
pouZzitim nebo bez pouziti progesteronu jako soucast programi pro nacasovanou inseminaci
dojnic:

Nasledujici program pro nacasovanou inseminaci dojnic je obvykle uvadén v literatute:

u cyklujicich krav:

den 0 Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml piipravku).
den 7 Injekéné podejte PGF,, nebo analog (luteolytickd davka).

den 9 Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml ptipravku).
Umélé inseminace o 16-20 h pozdéji nebo diive, pokud se objevi projevy fije.

Alternativni protokol:

e den 0 Injekéné podejte 100 pug gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml ptipravku).

e den 7 Injekéné podejte PGF,, nebo analog (luteolyticka davka).

e Um¢la inseminace a injek¢éni podani 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml
pripravku) o 60-72 hodin pozdéji nebo diive, pokud se objevi projevy fije.

u cyklujicich a necyklujicich krav a jalovic:

9.

10.

e Vlozte intravaginalni aplikator uvolnujici progesteron na dobu 7-8 dnt.

e Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formée acetatu) pro toto (2 ml ptipravku) soucasné
s vloZzenim aplikatoru uvoliujiciho progesteron.

Injekéné podejte luteolytickou davku PGF,, nebo analog 24 hodin pfed vyjmutim aplikatoru.

Aplikujte program pro nac¢asovanou inseminaci dojnic 56 hodin po vyjmuti aplikatoru
uvolnujiciho progesteron nebo

injek¢éné podejte 100 pug gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml ptipravku) 36 hodin po
vyjmuti aplikatoru uvolnujiciho progesteron a aplikujte program pro nacasovanou inseminaci
dojnic o 16 az 20 hodin pozdé;ji.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

OCHRANNA LHUTA

Maso: Bez ochrannych Ihtt.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

11.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a na
krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pii 1écbé cystickych ovarii by mél byt diagnostikovan stav folikuldrnich ovarialnich cyst pomoci
rektalni palpace odhalujici pfitomnost pietrvavajicich folikularnich struktur o primeéru vice nez 2,5 cm
a mély by byt potvrzeny testem na progesteron v plazmé nebo mléku.

Ptipravek by mél byt podavan nejméné 14 dni po oteleni vzhledem k absenci vnimavosti hypofyzy
pred uplynutim této lhity.

K indukei a synchronizaci fije a ovulace v programech pro nacasovanou inseminaci dojnic by mél byt
ptipravek podavan nejméné 35 dni po oteleni. Odezva krav a jalovic na synchroniza¢ni programy je
ovlivnéna jejich fyziologickym stavem v dob¢ 1écby. Odezva na 1écbu se muze liSit jak mezi stady, tak
mezi zvifaty v jednom stadé€. Procento zvifat vykazujicich fiji je nicméné v daném obdobi obvykle
vy$si nez u neoSetfenych zvirat a nasledna lutealni faze ma obvyklou dobu trvani.

Pro program, ktery zahrnuje pouze PGF,, u cyklujicich krav: Kviali zvySeni pravdépodobnosti
zabteznuti zvifete, by mél byt zjistén stav vajeCnikli a potvrzena jejich cyklicka aktivita. Nejlepsich
vysledki je dosazeno u zdravych normalné cyklujicich zvitat.

Zvitata, ktera nejsou v dobrém stavu, at’ kvtli nemoci, nevhodné stravé, nebo jinym faktorim, mohou
mit slabou odezvu na 1é¢bu.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim:

Pii manipulaci s piipravkem ptedchazejte nadhodnému samopodani injekce. V pfipadé¢ nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Predchazejte kontaktu ptipravku s kizi a ofima. V pfipadé kontaktu s kizi ihned a dikladné
oplachnéte vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt absorbovany kuzi. V pfipadé nahodného
kontaktu s o¢ima dikladné vyplachnéte vodou.

Vliv ndhodné expozice na t€¢hotné zeny nebo Zeny v normalnim reprodukénim cyklu neni znamy;
proto se doporucuje, aby neaplikovaly piipravek t€hotné Zeny a Zeny v plodném véku aplikovaly
pripravek obezietné.

Lidé se znamou precitlivélosti na analogy GnRH by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Bfezost:
Neuplatiiuje se.

Laktace:
Muze byt pouzity béhem laktace.

Predavkovani:

Pti podavani az 5 nasobku doporucené davky v rezimu, kdy je ptipravek podavan az trikrat denn¢
misto doporu¢ovaného podani jedenkrat denné, nebyly pozorovany zadné znatelné piiznaky at’ lokalni
nebo celkové klinické nesnasenlivosti

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni 1€civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku o objemu 6, 20, 50 nebo 100 ml.
Papirovéa krabicka obsahujici 10 sklenénych injek¢nich lahvicek o objemu 6 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Namésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
Tel: +420257 101 111

E-mail: infovet.cz@zoetis.com



