SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gonavet Veyx 50 pg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané a kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1,0 ml obsahuje:

Utinna latka:
Gonadorelinum[6-D-Phe] 50 pug (¢o zodpoveda 52,4 nug gonadorelini[6-D-Phe] acetas)

Pomocné latky:
Chlorkrezol 1mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok (kravy, jalovice), oSipané (prasnice, prasnicky), kone (kobyly).
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Kontrola a stimulacia reprodukcie u hoviadzieho dobytka a oSipanych. Lie¢ba ovarialnych portach
suvisiacich s fertilitou alebo dysfunkcii U hovéddzieho dobytku a koni.

Hovidzi dobytok (kravy, jalovice):
indukcia ovulécie v pripade oneskorenej ovulacie z ddvodu nedostatku horménu LH
— indukcia/synchronizacia ovulacie v rdmeci systémov nacasovanych inseminacii
— stimulacia vajec¢nikov pocas puerperalneho obdobia od 12. dia po poérode
— cysty na vajec¢nikoch (z dovodu nedostatku LH)

Osipané (prasnice, prasnicky):
— indukcia/synchronizacia ovulacie v ramci systémov nacasovanych insemindcii a synchronizacia
poérodov

Kone (kobyly):

— acyklia a anestria z dovodu nedostatku LH

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u krav so zrelym tercialnym folikulom pripravenym na ovulaciu.
Nepouzivat’ pocas infekénych ochoreni a inych celkovych ochoreni.
Nepouzivat v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.



4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Na maximalizaciu uspesnosti inseminacie krav osetrenych GnRH-PGF,,, na zaklade protokolov
synchronizacie, sa ma urcit’ stav vajecnikov a potvrdit’ ich pravidelna cyklicka aktivita. Optimalne
vysledky sa dosiahnu u zdravych krav s normalnym cyklom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Podavajte opatrne, aby ste zabranili ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi. Ked’Ze analégy GnRH sa mézu vstrebavat’ kozou, pri nahodnom poliati koze
alebo strieknuti do o¢i treba miesto dokladne oplachnut’ vodou. Veterinarny liek by nemali podavat’
tehotné zeny. Zeny v plodnom veku musia veterinarny lick podavat’ opatrne. Cudia so znamou
precitlivenostou na GnRH by sa mali vyhnut’ kontaktu S veterindrnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie su zndme.
4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Neuplatiiuje sa.

Laktécia:

Moze byt pouzity pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Synergicky u¢inok nastadva v pripade kombinovaného podavania s FSH, predovsetkym v pripade

naru$eného priebehu puerpéria. Sibezné pouzivanie l'udského alebo konského choriového
gonadotropinu moze viest’ k nadmernej stimulacii vajecnikov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramuskularne alebo subkutanne podanie. Na intramuskularne podanie, prednostne v oblasti
krku. Tento liek je uréeny na jednorazové podanie okrem pripadu, ked’ sa pouziva ako sucast’
protokolu na¢asovanej umelej inseminacie “Ovsynch”. Davkovanie v ml lieku a ug gonadorelinu[6-
D-Phe] na zviera.

Hovéadzi dobytok (kravy, jalovice) intramuskularne podanie: 1,0-2,0ml
(¢o zodpoveda 50 — 100 pg gonadorelinu[6-D-Phe])
- indukcia ovulacie v pripade oneskorenej ovulacie z dovodu nedostatku LH 2,0ml
- indukcia/synchronizacia ovulacie v ramcei systémov nacasovanych

inseminacii 1,0-2,0ml
- stimulacia vajec¢nikov pocas puerperalneho obdobia od 12. dia po porode 1,0ml
- cysty na vajecnikoch (z dovodu nedostatku LH) 2,0 ml
Osipané (prasnice, prasnicky) intramuskularne alebo subkutanne podanie: 05-1,5ml

(¢o zodpoveda 25 — 75 pg gonadorelinu[6-D-Phe])
- indukcia/synchronizacia ovulacie v ramci systémov na¢asovanych inseminacii a synchronizacia
porodov



Prasnice;
Prasnicky:

Kone (kobyly) intramuskularne podanie:

0,5-1,0ml
1,0-15ml
2,0ml

(¢o zodpoveda 100 ug gonadorelinu[6-D-Phe])
Gumova zatka injekcnej lickovky sa mdze bezpecne prepichnut’ az 25 krat. V inom pripade sa ma na
zabranenie nadmerného prepichovania uzaveru pre 20ml a 50 ml injekéné liekovky pouzit

automatické injek¢né zariadenie alebo vhodna odberna ihla.

Specidlne informdcie

Hovéadzi dobytok:

Na synchronizaciu estru a ovulacie a nacasovani umell inseminaciu (Al) u hovéadzieho dobytka sa
vyvinul takzvany “Ovsynch-postup”, ktory pozostava z kombinovaného pouZitia GnRH a PGF,,.
V literattire sa obvykle uvadza nasledujuci protokol nacasovanej Al:

Dei 0: Aplikujte 100 ug gonadorelinu[6-D-Phe] na zviera
(2 ml lieku)
Deiti 7: Aplikujte PGF,, alebo analdg (luteolyticka davka)
Deiti 9: Aplikujte 100 pg gonadorelinu[6-D-Phe] na zviera
(2 ml lieku)
Al: 0 16 — 20 hodin neskor, alebo v pripade ruje, ak nastane skor

Postup Ovysynch nemusi byt’ rovnako u¢inny u jalovic ako u krav.

Osipané:

Systém synchronizacie ovulidcie zahffia podéavanie peforelinu alebo PMSG po ukonceni
synchronizacie estra altrenogestom u prasniciek alebo po odstaveni u dospelych prasnic, a dve casovo
planované umelé inseminacie. U dospelych prasnic zavisi ¢asovy rozvrh od dizky obdobia laktacie.
Odporucaju sa nasledujtice postupy:

Prasnicky* Dospelé prasnice**
Indukcia estra Peforelin 48 h alebo PMSG (eCG) Podanie peforelinu alebo PMSG
24 h - 48 h po poslednom podani 24 h po odstave
altrenogestu
Synchronizacia Gonadorelin[6-D-Phe] 78 - 80 h po | Doba laktdcie > 4 tyzdne:
ovulacie podani peforelinu alebo PMSG Gonadorelin[6-D-Phe] 56 - 58 h po
podani peforelinu alebo PMSG
Doba laktacie 4 tyzdne:
Gonadorelin[6-D-Phe] 72 h po
podani peforelinu alebo PMSG
Doba laktacie 3 tyzdne:
Gonadorelin[6-D-Phe] 78 - 80 h po
podani peforelinu alebo PMSG
1. Al 24 - 26 h po podani gonadorelinu[6- | 24 - 26 h po podani gonadorelinu[6-
D-Phe] D-Phe]
2. Al 40 - 42 h po podani gonadorelinu[6- | 40 - 42 h po podani gonadorelinu[6-
D-Phe] D-Phe]

* Preferovand davka lieku Gonavet Veyx u prasniciek je 50 pg gonadorelinu[6-D-Phe]. Avsak davka
sa pri zohl'adneni Specifickych aspektov pre farmu alebo sezoénnych vplyvov moze upravit’ v rozsahu

50 - 75 ug. Navrhovany ¢asovy rozvrh sa ma prisne dodrziavat’.




** Preferovana davka lieku Gonavet Veyx u dospelych prasnic je 50 pg gonadorelinu[6-D-Phe].
Avsak podanie 25 pg je tiez dostacujiice v pripade prasnic s paritou vacSou ako 3, alebo pocas obdobia
pripustania od septembra do maja. Navrhovany ¢asovy rozvrh sa ma prisne dodrziavat’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nie st zname.

411  Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok, osipané, kone Maiso a vnutornosti: 0 dni
Hovédzi dobytok, kone Mlieko: 0 hodin
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Systémové hormondalne preparaty okrem pohlavnych horménov
a inzulinu.
Kod ATCvet: QHO1CAO1 (Gonadorelin)

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gonadorelin[6-D-Phe] je agonista prirodzeného horménu uvolitiujiceho gonadotropin (GnRH)
tvoreného v hypotalame, ktory sa vylucuje pulzatnym spdsobom do zilového obehu hypofyzy
a kontroluje syntézu horménu stimulujuceho folikuly (FSH) a luteiniza¢ného horménu (LH)
v gonadotropnych bunkdch predného laloku hypofyzy ako aj sekréciu LH. Pulznd frekvencia
a mnozstvo vylu¢eného GnRH zéavisia od fazy cyklu. Spolu s FSH, stimuluje LH uvolfiovanie
estrogénov zo zrejucich folikulov vo vajeénikoch a indukuje ovulaciu v sami¢om organizme.
Gonadorelin[6-D-Phe] acetat ma rovnaky tc¢inok ako endogénny GnRH: napodobiiuje sa maximalna
hodnota LH v spontannom cykle a sposobuje dozrievanie folikulov a ovulaciu alebo stimuluje vinu
dozrievania novych folikulov.

S opakovanym alebo nepretrzitym podavanim vysokych davok agonistu sa stani gonadotropné bunky
V hypofyze docasne odolnymi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parentrdlnom podani sa GnRH ajeho analégy rychlo absorbuju a distribuuju a eliminuju sa
z organizmu podla jednoduchého kinetického modelu. Plazmaticky polcas je niekolko minit
(prirodny GnRH) az 2 hodiny. Biologicky pol¢as prirodného ako aj syntetickych agonistov je kratky.
Rozpad sa uskutoctiuje pomocou enzymov vo forme peptidaz a vylucovanie je hlavne oblickami.
Produkty rozpadu nemaju ziadnu hormonalnu aktivitu.

Gonadorelin[6-D-Phe] je linearny dekapeptid, ktory sa rozliSuje iba rozdielnou aminokyselinou na 6.
pozicii GnRH: namiesto glycinu v GnRH obsahuje agonista D-fenylalanin. Tato modifikacia vedie
k vyssej rezistencii voéi katabolickym enzymom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorkrezol

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Kyselina octova, glacialna (na upravu pH)
Voda na injekcie



6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C). Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli aby bola
chranena pred svetlom.

Po otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéna liekovka z bezfarebného skla typu |, s fluérovanou bromobutylovou zatkou a hlinikovym
vieckom;

1 injekéna liekovka (10 ml) v kartonovej Skatul’ke.

1 injek¢na liekovka (20 ml) v kartonovej Skatulke.

1 injekéna liekovka (50 ml) v kartonovej Skatul’ke.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/056/DC/15-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

21.08.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova §katul’ka s 10 ml/ 20 ml / 50 ml injekénou liekovkou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gonavet Veyx 50 pg/ml injekény roztok
Gonadorelinum[6-D-Phe]

| 2. UCINNE LATKY

Gonadorelinum[6-D-Phe] 50 pg/ml (¢o zodpoveda 52,4 ug/ml gonadorelini[6-D-Phe] acetas)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

10 ml
20 ml
50 ml

|5.  CIEEOVY DRUH

Hovidzi dobytok (kravy, jalovice), oSipané (prasnice, prasni¢ky), kone (kobyly).

| 6.  INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne a subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Hovéadzi dobytok, osipané, kone Maiso a vnutornosti: 0 dni
Hovidzi dobytok, kone Mlieko: 0 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Tehotné Zeny by nemali manipulovat’ s tymto liekom.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom prepichnuti zatky injekénej liekovky: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do:



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C). Injeként liekovku uchovavat’ v skatuli aby bola
chranena pred svetlom.
Po otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/056/DC/15-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml/ 20 ml / 50 ml injekéné liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gonavet Veyx 50 pg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané a kone
Gonadorelinum[6-D-Phe]

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

50 pg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
20 ml
50 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

i.m., s.C.

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Hovidzi dobytok, osipané, kone Maiso a vnutornosti: 0 dni
Hovédzi dobytok, kone Mlieko: 0 hodin

6.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Gonavet Veyx 50 ug/ml injekény roztok pre hovéidzi dobytok, ofipané a kone

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gonavet Veyx 50 ug/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone
Gonadorelinum[6-D-Phe]

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Gonavet Veyx je Ciry, bezfarebny injek¢ny roztok obsahujuci:

Ukinna latka:

Gonadorelinum[6-D-Phe] 50 mikrogramov/ml (¢o zodpoveda 52,4 mikrogramov/ml
gonadorelini[6-D-Phe] acetas)

Pomocné latky:
Chlorkrezol 1 mg/ml

4, INDIKACIE

Kontrola a stimulacia reprodukcie u hoviadzieho dobytka a oSipanych. Lie¢ba ovarialnych portach
stvisiacich s fertilitou alebo dysfunkcii u hovddzieho dobytku a koni.

Hovidzi dobytok (kravy, jalovice):
indukcia ovulécie v pripade oneskorenej ovulacie z ddvodu nedostatku horménu LH
— indukcia/synchronizacia ovulacie v rdmeci systémov nacasovanych inseminacii
— stimulacia vajeénikov poc¢as puerperalneho obdobia od 12. dia po porode
— cysty na vajec¢nikoch (z dovodu nedostatku LH)

Osipané (prasnice, prasnicky):
— indukcia/synchronizacia ovulacie v ramci systémov nacasovanych insemindcii a synchronizacia
poérodov

Kone (kobyly):

— acyklia a anestria z dévodu nedostatku LH

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u krav so zrelym tercialnym folikulom pripravenym na ovulaciu.
Nepouzivat’ pocas infekénych ochoreni a inych celkovych ochoreni.
Nepouzivat v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.



6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (kravy, jalovice), oSipané (prasnice, prasnicky), kone (kobyly).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskularne alebo subkutanne podanie. Na intramuskularne podanie, prednostne v oblasti
krku. Tento liek je uréeny na jednorazové podanie okrem pripadu, ked’ sa pouziva ako sucast’

protokolu na¢asovanej umelej inseminacie “Ovsynch”. Davkovanie v ml lieku a mikrogramoch
gonadorelinu [6-D-Phe] na zviera.

Hovidzi dobytok (kravy, jalovice) intramuskularne podanie: 1,0-2,0mi
(¢o zodpoveda 50 — 100 mikrogramov gonadorelinu[6-D-Phe])
- indukcia ovulécie v pripade oneskorenej ovulacie z dovodu nedostatku LH 2,0ml
- indukcia/synchronizacia ovulacie v ramci systémov nacasovanych

inseminacii 1,0-2,0ml
- stimulacia vajec¢nikov pocas puerperalneho obdobia od 12. diia po poérode 1,0 mi
- cysty na vajecnikoch (z dovodu nedostatku LH) 2,0ml
Osipané (prasnice, prasni¢ky) intramuskularne alebo subkutanne podanie: 05-15ml

(¢o zodpoveda 25 — 75 mikrogramov gonadorelinu[6-D-Phe])
- indukcia/synchronizacia ovulacie v ramci systémov nac¢asovanych inseminacii a synchronizacia

porodov
Prasnice: 0,5-1,0ml
Prasnicky: 1,0-1,5ml
Kone (kobyly) intramuskuldrne podanie: 2,0ml

(¢o zodpoveda 100 mikrogramov gonadorelinu[6-D-Phe])
Gumova zatka injekcnej lickovky sa mdze bezpeéne prepichnut’ az 25 krat. V inom pripade sa ma na
zabranenie nadmerného prepichovania uzaveru pre 20ml a 50 ml injekéné liekovky pouzit

automatické injek¢éné zariadenie alebo vhodna odberna ihla.

Specidlne informdcie

Hovédzi dobytok:

Na synchronizaciu estru a ovulacie a nacasovani umelt inseminaciu (Al) u hovéddzieho dobytka sa
vyvinul takzvany “Ovsynch-postup”, ktory pozostava z kombinovaného pouzitia GnRH a PGF,,.
V literattre sa obvykle uvadza nasledujici protokol nacasovanej Al:

Den 0: Aplikujte 100 mikrogramov gonadorelinu[6-D-Phe] na zviera
(2 ml lieku)

Den 7: Aplikujte PGF,, alebo analog (luteolyticka davka)

Deni 9: Aplikujte 100 mikrogramov gonadorelinu[6-D-Phe] na zviera
(2 ml lieku)

Al: 0 16 — 20 hodin neskor, alebo v pripade ruje, ak nastane skor
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Postup Ovysynch nemusi byt’ rovnako t¢inny u jalovic ako u krav.

Osipané:

Systém synchronizacie ovulacie zahfila podavanie peforelinu alebo PMSG po ukonceni
synchronizécie estra altrenogestom u prasniciek alebo po odstaveni u dospelych prasnic, a dve casovo
planované umelé inseminacie. U dospelych prasnic zavisi ¢asovy rozvrh od dizky obdobia laktacie.
Odporucaju sa nasledujuce postupy:

Prasnicky* Dospelé prasnice**
Indukcia estra Peforelin 48 h alebo PMSG (eCG) Podanie peforelinu alebo PMSG
24 h - 48 h po poslednom podani 24 h po odstave
altrenogestu
Synchronizacia Gonadorelin[6-D-Phe] 78 - 80 h po | Doba laktdacie > 4 tyZdne:
ovulacie podani peforelinu alebo PMSG Gonadorelin[6-D-Phe] 56 - 58 h po
podani peforelinu alebo PMSG
Doba laktacie 4 tyzdne:
Gonadorelin[6-D-Phe] 72 h po
podani peforelinu alebo PMSG
Doba laktacie 3 tyzdne:
Gonadorelin[6-D-Phe] 78 - 80 h po
podani peforelinu alebo PMSG
1. Al 24 - 26 h po podani gonadorelinu[6- | 24 - 26 h po podani gonadorelinu[6-
D-Phe] D-Phe]
2. Al 40 - 42 h po podani gonadorelinu[6- | 40 - 42 h po podani gonadorelinu[6-
D-Phe] D-Phe]

* Preferovana davka lieku Gonavet Veyx u prasniciek je 50 mikrogramov gonadorelinu[6-D-Phe].
Avsak davka sa pri zohl'adneni Specifickych aspektov pre farmu alebo sezénnych vplyvov moze
upravit’ v rozsahu 50 - 75 mikrogramov. Navrhovany ¢asovy rozvrh sa ma prisne dodrziavat'.

** Preferovana davka lieku Gonavet Veyx u dospelych prasnic je 50 mikrogramov gonadorelinu[6-D-
Phe]. Avsak podanie 25 mikrogramov je tiez dostacujuce v pripade prasnic s paritou va¢sou ako 3,
alebo pocas obdobia pripustania od septembra do maja. Navrhovany ¢asovy rozvrh sa ma prisne

dodrziavat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovéddzi dobytok, os$ipané, kone
Hovidzi dobytok, kone

Mlieko:

Maiso a vnatornosti:

0 dni
0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnic¢ke pri teplote (2 °C - 8 °C). Injeként liekovku uchovavat’ v skatuli aby bola

chranend pred svetlom.

Po otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a Stitku injekénej
liekovky po "EXP". Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu: 28 dni
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Pri prvom prepichnuti zatky (otvoreni obalu) sa ma ur¢it’ datum, kedy treba zvySny liek z injekcnej
liekovky zlikvidovat’, a to podla ¢asu pouzitelnosti uvedenom v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov. Cas likvidacie sa ma napisat’ na urcené miesto na Stitku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Na maximalizaciu Gispesnosti inseminacie krav oSetrenych GnRH-PGF,,, na zaklade protokolov
synchronizécie, sa ma urcit’ stav vajecnikov a potvrdit’ ich pravidelna cyklickd aktivita. Optimalne
vysledky sa dosiahnu u zdravych krav s normalnym cyklom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Podavajte opatrne, aby ste zabranili ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi. Ked’Ze analégy GnRH sa mézu vstrebavat’ kozou, pri nahodnom poliati koze
alebo strieknuti do o¢i treba miesto dokladne oplachnut’ vodou. Veterinarny liek by nemali podavat’
tehotné zeny. Zeny v plodnom veku musia veterinarny lick podavat’ opatrne. Cudia so znamou
precitlivenost'ou na GnRH by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

Laktacia:
Moéze byt pouzity pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Synergicky u¢inok nastava v pripade kombinovaného podavania s FSH, predovsetkym v pripade
narus$eného priebehu puerpéria. Sibezné pouzivanie 'udského alebo konského choriového
gonadotropinu moze viest’ k nadmernej stimulacii vaje¢nikov.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach. O
spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

1 injek¢na liekovka (10 ml) v kartonovej Skatulke.
1 injekéna liekovka (20 ml) v kartonovej Skatulke.
1 injekéna liekovka (50 ml) v kartonovej Skatulke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

12



