B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

Gonavet Veyx 50 ng/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

1. JMENOA 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:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gonavet Veyx 50 pg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
Gonadorelinum[6-D-Phe]

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Gonavet Veyx je ¢iry bezbarvy injekéni roztok obsahujici:

Léciva latka:
Gonadorelinum[6-D-Phe] 50 pg/ml
(odpovida 52,4 pg/ml gonadorelini| 6-D-Phe] acetas)

Pomocné latky:
Chlorkresol 1 mg/ml

4. INDIKACE

Rizeni a stimulace reprodukce u skotu a prasat. Lé¢ba ovarialnich poruch souvisejicich s fertilitou
nebo dysfunkci u skotu a koni.

Skot (kravy, jalovice):

— indukce ovulace v ptipadé opozdéné ovulace v disledku nedostatku hormonu LH,

— indukce/synchronizace ovulace v ramci systémi pro ¢asove planované
inseminace,

— stimulace ovarii v puerperiu od 12. dne post partum,

— ovarialni cysty (v dasledku nedostatku LH).

Prasata (prasnice, prasnicky):
— indukce/synchronizace ovulace v ramci systémt pro ¢asove planované inseminace a synchronizace
porodu.

Kon¢ (klisny):

— acyklie a anestrie v dasledku nedostatku LH.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krav s vyvinutymi tercialnimi folikuly pfipravenymi k ovulaci.
Nepouzivat v ptipad¢€ infekci nebo jinych celkovych onemocnéni.



Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni ti¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

Nezadouci ug¢inky muizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparétii a 1é&iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

7 CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (kravy, jalovice), prasata (prasnice, prasnicky), koné (klisny)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANi

Pro intramuskularni nebo subkutanni podani. K intramuskuldrnimu podani, pfednostné v oblasti krku.
Pripravek je urcen pro jednorazové podani, s vyjimkou pouziti jako soucast protokolu ,,Ovsynch®,
umelé ¢asove planované inseminace. Davkovani v ml pfipravku a pg gonadorelinu[6-D-Phe] na zvife.

Skot (kravy, jalovice) intramuskularni podani: 1,0-2,0 ml
(odpovida 50-100 pg gonadorelinu[6-D-Phe])
- Indukce ovulace v pfipad€ opozdéné ovulace v disledku nedostatku hormonu LH 2,0 ml
- Indukce/synchronizace ovulace v ramci systému pro ¢asové planované

inseminace 1,0-2,0 ml
- Stimulace ovarii v puerperiu od 12. dne post partum 1,0 ml
- Ovarialni cysty (v disledku nedostatku LH) 2,0 ml
Prasata (prasnice, prasnicky) intramuskuldrni nebo subkutanni podani: 0,5-1,5 ml

(odpovida 25-75 pg gonadorelinu[6-D-Phe])
- Indukce/synchronizace ovulace v ramci systémd pro ¢asové planované inseminace a synchronizace
porodu

Prasnice: 0,5-1,0 ml
Prasnicky: 1,0-1,5 ml
Koné (klisny) intramuskularni podani: 2,0 ml

(odpovida 100 pg gonadorelinu[6-D-Phe])
Pryzovou zatku injekéni lahvicky je mozné bezpecné propichnout az 25krat. Pro 20ml a 50ml injekéni

lahvicky je potteba jinak pouzit automatické injekéni zafizeni nebo vhodnou odbérovou jehlu, aby se
zabranilo nadmémému propichovani uzavéru.

Zvlastni informace

Skot:


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pro synchronizaci fije a ovulace a umélou ¢asové planovanou inseminaci (Al) u skotu byl vyvinut tzv.
,Ovsynch postup®, ktery se sklada z kombinovaného pouziti GnRH a PGF,,. V literatufe se obvykle
uvadi nasledujici protokol Al:

Den 0: Aplikujte 100 ug gonadorelinu[6-D-Phe] na zvife
(2 ml ptipravku)
Den 7: Aplikujte PGF,, nebo analog (luteolytickd davka)
Den 9: Aplikujte 100 pg gonadorelinu[6-D-Phe] na zviie
(2 ml ptipravku)
Al: 0O 16-20 hodin pozdé&ji, nebo v ptipadé fije, nastane-li diive

Postup Ovsynch nemusi byt stejné ucinny u jalovic jako u krav.

Prasata:

Systém synchronizace ovulace zahrnuje podavani peforelinu nebo PMSG po skonéeni synchronizace
fije altrenogestem u prasni¢ek nebo po odstavu dospélych prasnic a dvou casové planovanych
umeélych inseminaci. U dospélych prasnic ¢asovy rozvrh zavisi na délce obdobi sani. Doporucuji se
nasledujici postupy:

Prasnicky* Dospélé prasnice**

Indukce fije Peforelin 48 hod nebo PMSG (eCG) | Peforelin nebo PMSG 24 hod po
24-48 hod po posledni aplikaci odstavu
altrenogestu

Synchronizace Gonadorelin[6-D-Phe] 78-80 hod Obdobi sani >4 tydny:

ovulace po aplikaci peforelinu nebo PMSG Gonadorelin[6-D-Phe] 56-58 hod

po aplikaci peforelinu nebo PMSG

Obdobi sani 4 tydny:
Gonadorelin[6-D-Phe] 72 hod po
aplikaci peforelinu nebo PMSG

Obdobi sani 3 tydny:
Gonadorelin[6-D-Phe] 78-80 hod
po aplikaci peforelinu nebo PMSG

1. Al 24-26 hod po aplikaci 24-26 hod po aplikaci
gonadorelinu[6-D-Phe] gonadorelinu[6-D-Phe]

2. Al 40-42 hod po aplikaci 40-42 hod po aplikaci
gonadorelinu[6-D-Phe] gonadorelinu[6-D-Phe]

* Preferovana davka pfipravku Gonavet Veyx u prasnicek je 50 pug gonadorelinu[6-D-Phe]. Davka
mize byt nicmén€ upravena v rozmezi 50 az 75 ng na zakladé zohlednéni mistnich specifickych
aspektti nebo sezénnich vlivi. Navrhovany harmonogram by se mél pesné dodrzovat.
**Preferovana davka piipravku Gonavet Veyx u dospélych prasnic je 50 ug gonadorelinu[6-D-Phe].
Podéni 25 pg je rovnéz dostacujici u prasnic s paritou vetsi nez 3 nebo beéhem obdobi pripousténi od
zaf1 do kvétna. Navrhovany harmonogram by se mél piesné dodrzovat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Z4dné.




10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, prasata, koné Maso: Bez ochrannych lhit.
Skot, koné MiIéko: Bez ochrannych lht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Po otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a etiketé injekcni lahvicky po ,,EXP®. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim propichnuti (otevieni) vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoZzstvi
ptipravku v tomto obalu a to na zaklad€ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této
pribalové informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urc¢ené na etiket¢.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Chcete-li maximalizovat uspé$nost inseminace krav oSetfenych GnRH-PGF,, na zakladé¢ protokoll
synchronizace, musite zkontrolovat stav ovarii a potvrdit jejich pravidelnou cyklickou aktivitu.
Optimdlnich vysledkt se doséhne u zdravych krav s normalnim cyklem.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni lécivy ptipravek zvitatim:

Zabrainte nahodnému samopodani injekce. V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné€ aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned lékai'skou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékati. Jelikoz analogy GnRH mohou byt absorbovény kiizi, nahodné pottisnéni kiize
nebo vniknuti do o¢i dikladné oplachnéte vodou. Veterindrni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat
t¢hotné Zeny. Zeny v plodném véku by mély podavat veterinarni 16¢ivy piipravek obezietné. Lidé se
znamou precitlivélosti na GnRH by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym piipravkem.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Pti kombinované terapii s FSH se vytvari synergicky uc¢inek, zvlasté v piipad¢ naruseného prubéhu
puerperia. Soucasnd aplikace lidského nebo koniského choriového gonadotropinu mutize vést k
nadmérné stimulaci ovarii.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020

15. DALSIi INFORMACE
Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

1 injekeni lahvicka (10 ml) v papirové krabicce
1 injekeni lahvicka (20 ml) v papirové krabicce
1 injekéni lahvicka (50 ml) v papirové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



