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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GONAS YL 50 pg/ml, solutie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Gonadorelina (ca gonadorelina acetat) 50 pg/ml
Excipienti:

Alcool benzilic 9 mg

Excipienti s.q.f. 1 ml

Pentru lista complcti a excipientilor, vezi scctiunca 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solulie injectabild. Solutic clard $i transparenta.
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine (Vaci).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Bovine (Vaci):
Tratamentul chistilor foliculari ovarieni.
Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare.

4.3 Contraindicatii

Nu se cunosc.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {intd

Nu exista.

4.5 Prccautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Femeile gravide sau femeile care folosesc contraceptive trebuie sa manipuleze cu grija acest

produs.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.
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tilizarc in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

11l nu este recomandat a fi administrat la animalele gestante. Produsul poate fi folosit in

odifs
I erig@da de lactatie.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Injectie intramusculara.

- Tratamentul chistilor foliculari ovarieni: 2-3 ml/animal (echivalent la 100-150 pg
GnRH/animal). Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 1-2 sdptdmani.
- Imbunatatirea ratei de conceplie dupa inseminare: 2ml/animal (echivalent la 100 pg
GnRH/animal). Tratamentul trebuie administrat in acelasi timp cu inseminarea artificiala
si/sau la 12 zile dupd aceasta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Datorita marjei mari oferite de substanta activa, in urma supradozarii nu a fost detectat nici

un semn de toxicitate.

4.11 Timp de agteptare
Carne: 0 zile.

Lapte: 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: Hormoni eliberatori de gonadotropinc

Cod ATCvet: QHOICAOI

5.1 Proprietiti farmacodinamice

GONASYI. este un preparat farmaceutic pe bazd de Gonadorelinia sub forma unei soluii
injectabile.

Gonadorelina sau GnRH (factorul eliberator de gonadotropina) este structural o decapeptida
iar functional este identicd cu neuro-hormonul endogen, sintetizat de hipotalamus, care
conltroleaza si coordoneazi secven|a hormonald, care este baza ciclului estral. Ea stimuleaza
eliberarea de catre adenohipofiza de Gonadotropine hipofizare FSH si I.H.

Administrarea parenterald de Gonadorelina la bovine este indicata in patologiile aparatului
reproducator datorate alterdrii productiei endogene de GnRH si pentru imbunatétirea functiei
de reproducere la animalele sanitoase si de reproductie.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupa injectarea intramusculard, produsul este absorbit rapid, cu un timp de injumaétatire in
! plasma de 20 minute.O crestere a nivelului hormonilor luteolitici este detectatd la 30 minute
de la administrare. Acest fapt evidentiaza distributia rapida catre adenohipofiza.
Calea principald de eliminare este cea renald. Peptidele si aminoacizii farmacologic inactivati
sunt eliminati prin urind. laboratorios syva, s.a.u.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

%95 MigIn \

Alcool benzilic
0, \)

Fosfat de potasiu monobazic
Fosfat de potasiu dibazic )
Cloruri de sodiu

Apa pentru produse injectabile

0.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perivadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
avanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

0.4 Prccautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla tip II cu dop de cauciuc bromobutil si capac de aluminiu ambalate n cutii
de carton, in urmatoarele prezentari: '

Flacon Continut

3ml 2 ml

10ml 6mlgi 10ml
20ml  15mlsi 20 ml
50ml 50ml

100 ml 100 m]

250 ml 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot f1 comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a degseurilor provenite din utilizarca unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA.S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Lebn. SPANIA laboratorin= grern
TALCEA Cod et 0 W ve 3 G T 357
('\k;»:‘u YU EA U PLCEEN o - .

. Co s 45 “w;;‘,_ﬁ

O Uncied )

oS,

W

An9 oAUt

S\
\g%



&
s{41; T iALI:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUN ”,n o
oflolzmﬁl&“‘\:m
mannn e
Cutii de carton cu flacoane continand 2 ml, 6 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml s1 2507
ml de produs ]
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabild pentru bovine
Gonadorelini (ca gonadorelini acetat)
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Fiecare ml contine:
Gonadorelini (ca gonadorelina acetat) 50 pg
Alcool benzilic 9 mg
|3.  FORMA FARMACEUTICA B

Solutie injectabild

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Flacoanc continand 2, 6, 10, 15, 20, 50, 100 si 250 ml dc produs

[5. SPECIH TINTA

Bovine (vact)

| 6. INDICATII

Tratamentul chistilor foliculari ovarieni.
Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Injectie intramusculara.
Tratamentul chistilor foliculari ovarieni: 2-3 ml/animal (echivalent la 100-150 pg
GnRH/animal). Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 1-2 sdptamani.

Imbunatatirca ratei de conceptic dupd inseminare: 2ml/animal (echivalent la 100 pg
GnRH/animal). Tratamentul trebuie administrat in acelasi timp cu inseminarea artificiala

si/sau la 12 zile dupd aceasta.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

J .

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

laboraterios syva, s.a.u.

roso Feb's Diez, 43-87

Timp de asteptare: carne: 0 zile. Lapte: 0 zile.
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iNTIONARI SPECIALE
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3 mt spectul inainte de utilizare.
4700 5?

LT JFeféile g gravide sau femeile care folosesc contraceptive trebuie sa manipuleze cu grija acest

produs.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: | luna.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Citifi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon, SPANIA

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Batch {numar}

laboratonos syva, s.a.u.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla, tip II, continand 50, 100 si 250 ml de produs

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabila pentru bovine
Gonadorelini (ca gonadorelind acetat)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

|

Fiecare ml contine:

Gonadorclind (ca gonadorelind acetat) 50 pg
Alcool benzilic 9 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml/ 100/ 250 ml continut produs medicinal

[5.  SPECH TINTA

Bovine (vaci)

[6. INDICATI

Tratamentul chistilor foliculari ovarieni.
Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

L]

Injectie intramusculard.
Cititi prospectul Tnaintc de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: carne: 0 zile. Lapte: 0 zile.

[9. ATENTIONARI SPECIALE
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S/funa/an) }
da de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C. A se proteja de lumind

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinarad

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana coptilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon, SPANIA

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ﬁ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Batch {numar}
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AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de sticla, tip II, continand 2, 6, 10, 15 si 20 ml de produs

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabila pentru bovine
Gonadorelina (ca gonadorelind acetat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine:

Gonadorelina (ca gonadorelini acetat) 50 pug
Alcool benzilic 9 mg

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZEJ

2ml/6ml/10ml/15ml/20 ml continut de produs medicinal

(4. CALE DE ADMINISTRARE ]

Injectie intramusculara.

I 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Batch {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 1 lund.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabila pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETII‘SATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Pérroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon, SPANIA

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabila pentru bovine

Gonadorelina (ca gonadorelini acetat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Ficcare ml contine:
Gonadorelind (ca gonadaorelina acetat) 50 pg
Alcool benzilic 9 mg

4 INDICATII

Bovine (Vaci):

Tratamentul chistilor foliculari ovarieni.
Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare.
5. CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA

Bovine (Vaci).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Injectic intramusculara.

Tratamentul chistilor foliculari ovarieni: 2-3 ml/animal (echivalent la 100-150 pg
GnRH/animal). Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 1-2 saptamani.
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atirea ratei de conceptie dupa inseminare: 2ml/animal (echivalent la 100 pg
Animal). Tratamentul trebuie administrat in acelasi timp cu inseminarea artificiala

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Femeile gravide sau femeile care folosesc contraceptive trebuie sa manipuleze cu grija acest

produs.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne: 0 zile.

Lapte: 0 zilc.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mic de 25 °C. A se proteja de lumina.
A nu se lasa produsul la indemana copiilor.

Nu folositi produsul dupa data expirarii scrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containcrului: 1 luna

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale carc trebuic luate de persoana carc administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Femeile gravide sau femeile care folosesc contraceptive trebuie sa manipuleze cu grija acest

produs.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Supradozare (simptome, proceduri dec urgenti, antidoturi), dupi caz:
Datoritd marjei mari oferite de substanta activi, in urma supradozarii nu a fost detectat nici

un semn de toxicitate.

Utilizare in timpul perioadei de lactatie si gestatie:




+]

Produsul nu este recomandat a fi administrat la animalele gestante. Produsul poate fi folosit in

perioada de lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Forma de prezentare: flacoane de sticla continand 2, 6, 10, 15, 20, 50, 100 si 250 ml de

produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar. Se clibercaza numai cu reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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