Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fertagyl 0,10 mg/ml injek&ni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Légiva latka:

Gonadorelinum 0,10 mg

(ut Gonadorelini acetas 0,105 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, bezbarvy az slabé nahnédly roztok bez viditelnych ¢astic

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, krélici.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

U skotu k 1&¢Ebé ovarialnich cyst, k prevenci zpoZzdéné ovulace, zlepSeni plodnosti pfebihalek a k zlepSeni
plodnosti v poporodni fazi. U kralik( k indukci ovulace.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Neuplathuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni Ié€ivy pripravek zvifatim

Téhotné Zeny by se mély vyhnout pfimému kontaktu s timto veterinarnim IéCivym pfipravkem.

Zabrarite kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima. V pfipadé zasaZeni pokoZky nebo oc&i oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned po expozici proudem vody.

Zabrarfite nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I€kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Zadné.



4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neni indikovano pouziti v bfezosti.

4.8 Interakce s dalSimi veterinarnimi lé€ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Intramuskularni podani.
Skot:  Ié€ba ovarialnich cyst 5 ml
prevence zpozdéné ovulace 2,5 ml (aplikovat v den inseminace)
zlepseni plodnosti pfebihalek 2,5 ml (aplikovat uprostfed cyklu, 11-14 dni po fiji)
ZlepSeni plodnosti v poporodni fazi 2,5 ml (aplikace u vysokoproduké&nich krav do 40 dni po porodu
redukuje vyskyt ovarialnich poruch)
Kralici: indukce ovulace 0,2 ml (ramlice mlze byt pfipusténa bezprostfedné po aplikaci)

Skot

1. Lécba ovarialnich cyst

Jak folikularni, tak i lutealni cysty reaguji na aplikaci Fertagylu. Cysty ovuluji nebo dale luteinizuji a vyviji se
corpus luteum. Béhem 18-23 dnU se u veétsSiny zvifat objevuje fije a mohou byt inseminovana. Procento
zabfezavani v této prvni Fiji je v normalu.

2. Zlep8eni fertility

U pfebihalek se pro zlepSeni procenta zabfezavani maze Fertagyl aplikovat pfi inseminaci nebo uprostred
cyklu (11-14 dnu po Fiji).

3. ZlepSeni plodnosti po porodu

Aplikace Fertagylu v C€asném postpartalnim obdobi (15-40 dnud post partum) stimuluje obnoveni
fyziologickych Fijovych cykll, redukuje vyskyt ovarialnich cyst a zkracuje interval od oteleni do prvni fije.

Kralik
U ramlic muze byt Fertagyl vyuzit k indukci ovulace pfi umélé inseminaci.

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

Bez zvlastnich pfiznakl po dvojnasobné davce.

4.11 Ochranné Ihaty

Bez ochrannych Ih(it.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropin-releasing hormony
ATCvet.kod: QHO1CAO01

5.1 Farmakodynamické vilastnosti

Aktivni sloZzkou pfipravku je gonadorelin, synteticky dekapeptid identicky s pfirozenym gonadotropin
releasing hormonem (GnRH) vyluGovaného hypotalamem. Proto ma Fertagyl pfesné stejny UcCinek jako
endogenni GnRH: fizeni produkce a sekrece luteinizacniho hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu
(FSH) hypofyzou. Kratce po aplikaci Fertagylu dochazi k sou¢asnému uvolnéni LH a FSH, které pfimo
pusobi na vaje€niky. FSH stimuluje rust folikult a LH indukuje ovulaci a luteinizaci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularni aplikaci 500 ng GnRH kravam se maximalni koncentrace v krvi (Cnax 446 ng/ml)
dosahuje béhem 17,5 minuty. Biologicka dostupnost po intramuskularni aplikaci je 35,6% ve srovnani s
intravendznim podanim. GnRH je dekapeptid, ktery se po aplikaci v téle velmi rychle metabolizuje na mensi
polypeptidy a aminokyseliny. Metabolity se vylu€uji moci. Polo€as rozpadu je velmi kratky, u krav asi 20
minut. Po intramuskuléarni aplikaci 500 pg uéinné latky pfipravku se u krav b&éhem 2 hodin plazmatické
hladiny vraci do stavu pfed aplikaci (k pfirozenym hladinam).



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Benzylalkohol (E1519)

Hydroxid sodny (pro Upravu pH)
Kyselina octova (pro upravu pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é&ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 24 hodin

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvi¢ka typu | o obsahu 5 ml uzaviena halogenobutylovou gumovou zétkou typu |

Baleni: 1 x5 ml, 10 x 5 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho Ié¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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