PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Gonadorelinum (jako gonadorelini acetas) 50 pg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Benzylalkohol (E 1519) 9 mg

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy nebo téméi bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy, jalovice).

3.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

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

Indukce a synchronizace fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,) s nebo bez pouziti
progesteronu jako soucast programi pro nacasovanou inseminaci:
e U cyklyjicich krav pouzivejte v kombinaci s PGF,, nebo analogem.
e U cyklyjicich a necyklujicich krav a jalovic pouzivejte v kombinaci s PGF,, nebo analogem
a inzertem uvoliujicim progesteron.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pti 1écbeé cystickych ovarii by mél byt diagnostikovan stav folikuldrnich ovarialnich cyst pomoci

rektalni palpace odhalujici pfitomnost pretrvavajicich folikularnich struktur o priméru vice nez 2,5 cm
a mély by byt potvrzeny testem na progesteron v plazmé nebo mléku.




Veterinarni 1éCivy piipravek by mél byt podavan nejméné 14 dni po oteleni vzhledem k absenci
vnimavosti hypofyzy pred uplynutim této lhiity.

K indukci a synchronizaci fije a ovulace v programech pro nacasovanou inseminaci by mél byt
veterindrni 1é¢ivy pfipravek podavan nejméné 35 dni po oteleni. Odezva krav a jalovic na
synchroniza¢ni protokoly zaloZené na pouziti progesteronu je ovlivnéna jejich fyziologickym stavem v
dobé¢ 1écby. Odezva na 1é¢bu se muze lisit jak mezi stady, tak mezi zvitaty v jednom stad¢. Procento
zvitat vykazujicich tiji je nicméné v daném obdobi obvykle vyssi neZ u neosetienych zvitat a nasledna
lutealni faze ma obvyklou dobu trvani.

Pro program, ktery zahrnuje pouze PGF,, u cyklujicich krav: Kvili zvySeni pravdépodobnosti
zabfeznuti zvifete by mél byt zjistén stav vajeCnikll a potvrzena jejich cyklicka aktivita. Nejlepsich
vysledkt je dosazeno u zdravych normalné€ cyklujicich zvitat.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Gonadorelin je analog hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRH), ktery stimuluje uvolfiovani
pohlavnich hormond. Uginky néhodného vystaveni analogim GnRH u t&hotnych Zen nebo u Zen
s normalnim reprodukénim cyklem nejsou znamy, proto se doporucuje, aby téhotné zeny piipravek
nepodavaly a Zeny v plodném véku podavaly ptipravek obezietné.

Pfi manipulaci s veterindrnim 1éCivym piipravkem zabraiite ndhodnému samopodani injekce.
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Vzhledem k tomu, Ze analogy GnRH se mohou vstfebavat klizi a benzylalkohol miize zplsobit mirné
lokalni podrazdeéni, je tieba dbat na to, aby nedoslo ke kontaktu s kiizi a ofima. V pfipad¢ kontaktu
s k@izi a/nebo o¢ima je ihned ditkladn€ vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

GnRH analogy a benzylalkohol mohou zptsobit piecitlivélost (alergii). Lidé se znamou precitlivélosti
na analogy GnRH nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym
ptipravkem.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich u¢inka je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

3.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

. Lécba folikularnich ovarialnich cyst: 100-150 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro
toto (tj. 2-3 ml veterinarniho 1éCivého pripravku pro toto). Pokud je to nutné, lécba muze byt
opakovana v intervalech 1-2 tydni.

o Optimalizace ¢asu ovulace, zvySeni Sance na zabieznuti v souvislosti s umélou
inseminaci: 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pro toto). Veterinarni 1éCivy ptipravek musi byt podan soucasné s umélou inseminaci nebo
12 dni poté.

Pro podani ptipravku a inseminaci by mélo byt pouzito nasledujici ¢asové schéma:
- Podéani ptripravku mezi 4. az 10. hodinou po zjisténi fije.
- Mezi injekénim podanim GnRH a umélou inseminaci se doporucuje dodrZet interval nejméné
2 hodiny.
- Uméla inseminace by méla byt provedena v souladu s obvyklymi doporucenimi, tj. 12 az 24
hodin po zjisténi fije.

. Indukce a synchronizace Fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,)
s nebo bez pouZiti progesteronu jako soucast programii pro na¢asovanou inseminaci:

Nasledujici program pro na¢asovanou inseminaci je obvykle uvadén v literatufe:

u cyklujicich krav:
e den0 Injek¢né podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro foto (2 ml
veterindrniho 1é¢ivého piipravku).
e den?7 Injekéné podejte PGF,, nebo analog (luteolyticka davka).
e den9 Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku).
e Um¢élé inseminace o 16-20 h pozd¢ji nebo diive, pokud se objevi projevy fije.

Alternativni protokol:

e den0 Injek¢né podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku)

e den7 Injekéné podejte PGF,, nebo analog (luteolyticka dévka)

e Uméla inseminace a injekéni podani 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) o 60-72 hodin pozdéji nebo diive, pokud se objevi projevy
fije.

u cyklujicich a necyklujicich krav a jalovic:
e Vlozte intravaginalni aplikator uvoliujici progesteron na dobu 7-8 dnt.



e Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formeé acetatu) pro foto (2 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku) soucasné s vloZenim aplikatoru uvoliujiciho progesteron.

e Injekené podejte luteolytickou davku PGF,, nebo analog 24 hodin pied vyjmutim aplikatoru.

e Aplikujte program pro nacasovanou inseminaci 56 hodin po vyjmuti aplikatoru uvoliujicho
progesteron nebo

e Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku) 36 hodin po vyjmuti aplikdtoru uvoliiujiciho progesteron a aplikujte program pro
nacasovanou inseminaci o 16 az 20 hodin pozd¢ji.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pii podavani az Snasobku doporucené davky v rezimu, kdy je pfipravek podavan az trikrat denné
misto doporu¢ovaného podani jedenkrat denné nebyly pozorovany zddné znatelné ptiznaky at’ lokalni
nebo celkové klinické nesnasenlivosti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvla§tni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtit.
MiIéko: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QHO1CAO1
4.2 Farmakodynamika

Gonadorelin (ve formé acetatu) je synteticky gonadorelin (,,gonadotropin uvoliiujici hormon® GnRH)
fyziologicky a chemicky totozny s pfirozenym gonadorelinem, ktery je uvoliiovan hypotalamem
u savcd.

Gonadorelin simuluje syntézu a uvoliiovani hypofyzarnich gonadotropintl, luteiniza¢niho hormonu
(LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH). Jeho ucinek je zprostfedkovana specifickym receptorem
plazmatické membrany. K vyvolani 80 % maximalni biologické odezvy je potfeba pouze 20 %
obsazenost GnRH receptori. Vazba GnRH na jeho receptor aktivuje kaskady proteinkinazy C (PKC)
a také mitogenem aktivované proteinkinazy (MAPK), které predstavuji dulezity ¢lanek pro pienos
signall z povrchu buiiky do jadra, coz umoziuje syntézu gonadotropnich hormond.

Prebihajici kravy mohou byt ovlivnény vice faktory véetné krmeni a zptisobu chovu. U ptebihajicich
krav je jednim z nejzieteln¢jSich nalezii opozdény a nizsi predovulacni nartst hladiny LH, coz vede
k opozdéné ovulaci. Injekéni podani GnRH béhem fije zvySuje spontdnni LH pik a brani zpozdéni
ovulace u prebihajicich krav.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po intramuskularnim podani u krav je gonadorelin rychle absorbovan z mista injekéniho podéani

s plazmatickym polo¢asem zhruba 20 minut.

Distribuce

Zvyseni hladiny LH je detekovan tficet minut po podani, coz dokazuje rychlou distribuci do
adenohypofyzy.

Metabolismus

Léciva latka je rychle metabolizovana na mensi neaktivni peptidy a aminokyseliny.



Vylucovani

Hlavni cestou vylu¢ovani je moc, ackoliv velka Cast je také vyloucena ve vydechovaném vzduchu.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injekéni lahvicka ze skla typu II s brombutylovou zatkou typu I a té€snicim hlinikovym
uzavérem.

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 6 ml
Krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 20 ml
Krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml
Krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 100 ml
Krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvicek o objemu 6 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterindarnich lécivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy priipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/051/18-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30/08/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

05/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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