A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ACEGON 50 mikrogramm/m] oldatos injekeci6 szarvasmarhdk részére
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Gonadorelin (gonadorelin-acetatként) 50 ug
Segédanyag:

Benzil-alkohol (E 1519) 9mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.
Atlatszé, szintelen vagy majdnem szintelen részecskementes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha: tehenek és iiszdk

4.2 Terdpids javallatok céldllat fajonként

Szarvasmarha; tehenek és {iszék

Petefészek follikularis cisztainak kezelésére.

Mesterséges termékenyitéshez kapesoldddan az ovulacid idejének optimalizalaséra.

Fix Idejli Mesterséges Termékenyitési (FTAIL) protokoll részeként:

- ciklusban 1év6 teheneknél. PGF;,-val vagy anal6gjaval kombinaiva

- ciklusban lévo €s ciklusban nem lévo teheneknél és tiszoknél. PGF,,-val vagy analdgjaval
felszabadito eszkozzel egyiitt.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté gonadorelinnel vagy a készitmény barmely segédanyagaival szembeni tilérzéke
Nem alkalmazhaté feritzd betegségek vagy egyéb elvaltozasok esetén az ivarzas lerdviditésére.

4.4 Kiildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

Cisztds petefészek kezelésekor a follikularis cisztdkat végbélen keresztil torténd tapintdsos vizsgilattal kell
diagnosztizalni, feltdrva a 2,5 cm atmérét meghaladd perzisztald follikularis képleteket, és a diagndzist plazma- vagy
tejprogeszteron-vizsgalattal kell megerdsiteni.

A készitményt legaldbb 14 nappal az ellést kdvetden kell beadni, mivel az emlitett idoszakot megelézéen a hipofizis
nem reagal. :

Ivarzis és ovuldcio indukaldsara vagy szinkronizaldsdra a Fix 1dejii Mesterséges Termékenyitési (FTAI) protokollnél a
készitményt leghamarabb a borjadzist kovetd 33, naptél adhatd.

A tehenek és {isz0k szinkronizacids protokollokra adott valasza az egészségi allapottdl és a kezelés iddpontjdtél is fiigg,
A kezelésre adott valasz eltérd lehet a kiilonbdzd allomanyokban vagy akdr egy allomdnyon belill is. Mindazondltal,
adott idon beliil ivarzasba lendiilé tehenek aranya a kezelt allatok kozott altalaban magasabb, mint a nem kezelteknél, és
a kovetkez0 sargatest fazis normdlis hosszisdgil.

Csak PGF20-t tartalmazo protokoll: a kezelt teheneknél a fogamzisi ardny maximalizaldsa érdekében a petefészek
allapotdt meg kell vizsgalni és igazolni kell a szabalyos ciklikus aktivitast. Optimalis eredmény az egészséges, normalis
ciklusu teheneknél érheté el. :

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt dilatokra vonatkozd kiilénlepes dvintézkedések

Betegség, nem megfeleld takarményozas vagy egyéb okok miatt rossz altalanos dllapotban lévd allatok gyengébben

reagalhatnak a kezelésre.

Az allatok kezelését véez6 személyre vonatkozo Kiilonleges évintézkedések

A készitmény alkalmazasakor koriiltekintéen kell eljarni, hogy az éninjekeiozast elkeriiljiik.

Véletlen dninjekeidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy
© cimkéjét.

El kell kerilini, hogy a készitmény borre vagy szembe jusson. Ha borre jut, régton le kell mosni alapos vizes dblitéssel,

mivel a GnRH analégok felszivédnak a bordn at. Ha szembe jut, bdséges vizzel ki kell dbliteni.
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A készitmény hatasa terhes, vagy normdl ivari ciklusi ndkre ismeretlen. Terhes ndk ne alkalmazzik a készitményt,
fogamzoképes korban 1évd nék pedig kiilonds elévigydzatossaggal alkalmazzak.
A GnRH analégok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.

4.0 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossdga)
Nincs.

4.7 Vembhesség, lakticid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vembhesség

Nem értelmezhetd.

Laktacié

Laktacio idején alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesonhatdsok és egyéb interakeidk
FSH-val kombindciéban szinergista hatasi.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Intramuszkularis alkalmazésra.

. Petefészek follikuliris cisztdinak gyogykezelésére: 100-150 mikrogramm gonadorelin (acetitként)
allatonként (azaz 2-3 ml készitmény allatonként). Szitkség esetén a kezelés 1-2 hetes idékozinként ismételhets.
. Mesterséges termékenyités soran az ovulacié idejének optimalizdlasira, a kezelt tehenek vembhesiilési

szazalékdnak javitasa érdekében: 100 mikrogramm gonadorelin {(acetdtként) allatonként (azaz 2 ml készitmény
allatonként). A készitményt a mesterséges termékenyitéssel egy idében és/vagy 12 nappal azt kdvetden kell beadni.

Az injekciok beadasét és a termékenyitést a kdvetkezd iddzitéssel kell elvégezni:
- Az injekei6 beaddsat az ivarzas észlelését kdvetd 4-10 6ran beliil kell végezni.
- A mesterséges termeékenyitést a GuRH injekcié beaddsat kovetSen mig
végrehajtani. )
- A mesterséges termékenyitést a szokasos ajanlasok szerint, vagyis 12-24 :
kovetben kell elvégezni.

progeszteronnal egyiitt vagy anélkiil a Fix Idejii Mesterséges Termékenyitési (FTAI) protoko
A szakirodalom a kiivetkezd FTAI protokollokat emliti leggyakrabban:

Ciklusban 1évi teheneknél:

a 0. napon 100 mikrogramm gonadorelin (acetatként) allatonként (azaz 2 ml készitmény)

a 7. napon PGF,, vagy analogjanak adasa (luteolitikus adag)

a 9. napon 100 mikrogramm gonadorelin (acetatként) allatonként (azaz 2 ml készitmény)

16-20 oraval ezutan vagy az észlelt ivarzaskor, ha hamarabb jelentkezik, mesterséges termékenyités

Ennek alternativaja;
¢ a0. napon 100 mikrogramm gonadorelin (acetatként) allatonként (azaz 2 ml készitmény)
¢ a7 napon PGF,, vagy analogjanak adasa (luteolitikus adag)
o 60-72 éraval ezutdn vagy az észlelt ivarzaskor, ha hamarabb jelentkezik, mesterséges termékenyités és
100 mikrogramm gonadorelin (acetatként) (azaz 2 ml készitmény) adasa

Ciklusban 1évd és ciklusban nem lévd teheneknél és iiszoknél:

s  hiivelyben alkalmazando progeszteron felszabaditd eszkdz behelyezése 7-8 napra

¢ 100 mikrogramm gonadorelin (acetatként) adasa allatonkeént (azaz 2 ml készitmény) a progeszteron
felszabadito eszkz behelyezésekor

+ luteolitikus adag PGF;, vagy analogjanak adésa 24 draval az eszkdz eltavolitdsa elbtt

o mesterséges termékenyités 56 6rdval az eszkdz eltdvolitdsa utdn vagy

¢ 100 mikrogramm gonadorelin (acetatként) adasa allatonként (azaz 2 ml készitmény) 36 oraval a progeszteron
felszabadité eszkoz eltavolitasat kivetden és mesterséges termékenyités 16-20 draval késdbb

410  Tiladagolis (tiinetek, siirgiisségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A javasolt adag legfeljebb Otsziirds dozisban térténd, napi 1-rol 3 alkalomra emelt alkalmazasakor sem helyi, sem
éltalanos klinikai intoleranciara utald jelek nem voltak megfigyelhetok.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Hus és egyéb ehetd szévetek: nulla nap.
Tej: nulla dra.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Hipotalamusz-hormonok. Gonadotropin-felszabadité hormonok.
Allateyogyaszati ATC kéd: QHO1CAO]

5.1 Farmakodindmias tulajdonsiagok

A gonadorelin (acetat) egy szintetikus gonadorelin (,,Gonadotropin-felszabadité hormon” GnRH), élettani és kémiai
tulajdonsagait tekintve az emldsallatok hipotalamuszaban termelddé természetes gonadorelinnel azonos.

A gonadorelin serkenti a hipofizis eredetil gonadotropinek, a luteinizalé hormon (LH) és a follikulus-stimuléld hormon
(FSH) szintézisét és flelszabaduldsit. Hatdsa egy specialis plazmamembran-receptorhoz torténd kot8dése révén
érvényesiil. A maximalis biologiai vilasz 80%-o0s indukalasdhoz mar a GnRH-receptorok 20%-os telitettsége elegendo.
A GnRH ezen receptorhoz tiriénd kotddése aktivalja a protein-kindz C (PKC) és a mitogén-aktivalt protein-kinaz
{(MAPK) kaszkadokat, melyek jelentbs szerepet jatszanak a sejt felszinérdl a sejtmagba iranyulé jelatviteli
mechanizmusban, tehetdvé téve a gonadotrop hormonok szintézisét.

A tiinetmentes medddséget (vepeat breeding szindrdéma) szamos tényez& befolyasolhatja, tébbek kozott a
takarmanyozasi és az allattartdsi gyakorlat. A repeat breeding szindrdma esetében az egyik legfeltiindbb jelenség a
késleltetett és alacsonyabb preovulacids LH-hullam, ami kés6i tiiszérepedést eredmeényez. Az Gsztrusz ideje alatt adott
GnRH injekeid ndveli a spontan LH-csucsot és megeldzi az ovulacid késését a tiinetmentesen meddd allatok esetében.

52 Farmakokinetikai sajatossdgok
Felszivodas

plazma felezési ideje hozzavetbleg 20 perc.
Eloszlas )

Metabolizmus

A vegyllet gyorsan metabolizalddik kisebb inaktiv peptidekké és aminosavakka.
Kiiinilés

A készitmeény elsésorban a vesében vélasztddik ki, de a kilélegzett levegtvel is jelentds mennyiség lirill &dzerve

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Benzil-alkohol (E 1519}
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dikalium-hidrogén-foszfat
Natrium-klorid

Viz, injekcichoz vald

6.2 Fébb inkompatibilitasek
Kompatibilitdsi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mds allatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhaszndlhatésagi idGtartam
A kereskedelmi csomagoldsn allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 18 honapig,
A kozvetlen csomagolds elsé felbontésa utan felhasznalhatd: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi elbirdasok
Legfeljebb 25°C-on térolandé.

0.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei

Elsédleges tartdly anyasa

11-es tipusn szintelen injekcids iiveg (6, 20, 50 és 100 ml).

L-es tipusii brémbutil dugd.

Kiszerelések

i db 6, 20, 50 vagy 100 ml drtartalmi, gumidugdval és aluminiumkupakkal lezdrt injekcids fiveget tartalmazd
kartondoboz.

10 db 6 ml Grtartalmu, gumidugéval és alominiumkupakkal lezart injekcids tiveget tartalmazé kartondoboz.
Elbfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem haszndlt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabeél szarmazoé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelmenyeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
LABORATORIOS SYVA, S.AU.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Ledn -Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2896/1/11 MgSzH ATI (6 ml)

2896/3/11 MgSzH ATI (20 ml)

2896/4/11 MgSzH ATI (50 ml)

2896/5/11 MgSzH ATI (100 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsénak ddtuma: 2011. dprilis 7.
A forgalomba hozatali engedély megijitisanak datuma: 2016. janudr 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. szeptember 18.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VON)
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki, &
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.



