PRIBALOVA INFORMACE:
OVUCRON 0,025 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a kraliky

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a drzitel povoleni k vyrobé odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano dell‘Emilia (Bologna), Italie
NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OVUCRON 0,025 mg/ml injekéni roztok pro skot a kraliky
Lecirelinum

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Lecirelinum 0,025 mg
(odpovida lecirelini acetas 0,026 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.
INDIKACE

Skot (kravy)

Lécba folikularnich ovaridlnich cyst.
Indukce ovulace pii oplodnéni v ptipad¢ kratké, tiché nebo prodlouzené fije.

Kralici (ramlice)
Indukce ovulace.
Zlepseni koncepce.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é€¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.
NEZADOUCI UCINKY

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou jiz uvedeny
v této ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, oznamte to prosim
vaSemu veterinarnimu lékati.
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Muizete také hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00
Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz, webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

CiLOVY DRUH ZViRAT

Skot (kravy) a kralici (ramlice) pro reprodukei.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI
Podavat intramuskularne.

Davkovani se 1i$i v zavislosti na indikaci a zivo¢iSném druhu, a to takto:

Skot (kravy)

e [eécba folikularnich ovarialnich cyst: 0,1 mg lecirelinu pro toto, coz odpovida 4 ml
ptipravku pro toto

e Indukce ovulace pti oplodnéni v ptipad¢ kratké, tiché nebo prodlouzené tije: 0,05 mg
lecirelinu pro toto, coz odpovida 2 ml ptipravku pro toto.

Kralici (ramlice)

e Indukce ovulace: 0,005 mg lecirelinu pro toto, coz odpovida 0,2 ml ptipravku pro toto.

e ZlepSeni koncepce: 0,0075 mg lecirelinu pro toto, coz odpovida 0,3 ml ptipravku pro
folo.

Lécba mize byt aplikovéana 24 hod. po porodu.
Pafeni nebo inseminace musi prob&hnout neprodlené po podani.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zadné.
OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhtit.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé injek¢ni lahvicky a krabicce po ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim
dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
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ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Neuplatniuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:
Utinky nahodné expozice u t&hotnych Zen nebo u Zen s normalnim reprodukénim cyklem
nejsou znamy; proto se doporucuje, aby te¢hotné Zzeny piipravek nepodavaly a Zeny v
plodném vé&ku by mély podavat piipravek obezfetné. Bylo prokazéano, Ze lecirelin je
fetotoxicky

u potkanti.

V ptipad¢ ndhodného samopodéni injekce vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zabrante kontaktu ptipravku s kizi, protoZze GnRH analogy mohou byt absorbovany i
pfes neporusenou kizi. V pifipadé ndhodného kontaktu s kiizi ihned omyjte zasaZené
misto mydlem a vodou.

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

Bfezost a laktace:
Pouziti béhem btezosti se nedoporucuje.
Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U skotu pii podani az 3nasobku doporucené davky a u kralika pii podani az 2nasobku
doporucené davky nebyly zaznamenany Z4dné nezadouci ucinky.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi piipravky.

ZY;AéTNI’ ] OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze ovlivnit reprodukéni cyklus ryb
a dalSich vodnich organismti.

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

O moznostech likvidace nepotifebnych [éCivych piipravki se poradte s vaSim
veterindrnim lékafem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2022
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DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:
Krabicka s 15 injek¢énimi lahvickami o velikosti 2 ml
Krabicka s 1 injekéni lahvickou o velikosti 10 ml

Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o velikosti 20 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



