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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabila pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanta activa: - ' ’*:9
Gonadorelini (ca gonadorelind acetat) ......50 pg e ))

B
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 9 mg

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild. Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale



Se va manipula cu griji produsul pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare
accidentalay, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta,. ;?\

In cazul“comfdctului accidental al produsului cu pielea sau ochii se recomandd clatirea cu apa din
* abundent#, dddarece substanta activa poate patrunde prin piele.

Persoanelef hipersensibilitate cunoscuta la gonadorelina trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinaLog rinar.

PI‘OdUSI\.},l’; ficinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide. Femeile aflate la varsta fertila

care utilizeaza contraceptive trebuie sa manipuleze cu grija produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci).

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia fie autoritatii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentra datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Inte';racgiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caii de administrare si doze

Produsul se administreaza prin injectie intramusculara.

- Tratamentufl chistilor foliculari ovarieni: 2 ml - 3 ml produs/animal (echivalent cu 100-150 pg
GnRH/animal). Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 1 - 2 sdptdmani.

- Imbunatatifefa ratei de conceptie dupi inseminare: 2 ml produs/animal (echivalent cu 100 pg
GnRH/animal). Tratamentul trebuie administrat In acelasi timp cu inseminarea artificiald si/sau la 12
zile dupd aceasta.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei



A se administra doar de catre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet : QHO1CAO1 el
4.2 Farmacodinamie

Gonadorelina sau GnRH (factorul eliberator de gonadotropini) este structural o decapeptida iar
functional este identicd cu neuro-hormonul endogen, sintetizat de hipotalamus, care controleazi si
coordoneazd secventa hormonald, care este baza ciclului estral. Ea stimuleaza eliberarea de citre
adenohipofiza de gonadotropine hipofizare FSH si LH.

Administrarea parenterald de gonadorelind la bovine este indicati in patologiile aparatului

reproducdtor datorate alterarii productiei endogene de GnRH si pentru imbunatitirea functiei de
reproducere la animale.

4.3 Farmacocinetici

Dupa injectarea intramusculard, substanta activa este absorbita rapid, cu un timp de injumatatire in
plasmé de 20 minute.O crestere a nivelului hormonilor luteolitici este detectata la 30 minute de la
administrare.Acest fapt evidentiaza distributia rapida citre adenohipofiza.

Calea principald de eliminare este cea renala. Peptidele si aminoacizii farmacologic inactivati sunt
eliminati prin urina.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip II, cu dop de cauciuc bromobutil si capac de aluminiu, ambalat in cutie de carton,
in urmatoarele prezentari:

Flacon  Continut produs:
20 mi 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

n¢le de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
tea,in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

i medecinal veterinar respectiv.

160007

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18/05/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




FUERS o S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR R

Cutie de carton cu un flacon de 20 ml LI

e i 7AN
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s N

GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabil N e,

-

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml produs contine:
Substanta activa: Gonadorelini (ca gonadorelini acetat) ....50 pg.
Excipient: Alcool benzilic 9 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine (vaci)

| 5.  INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE | j

Injectie intramusculara.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARI |

EXP {luna/an}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C
A se feri de lumind

’ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” —l

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.



| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

\r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
1
LABORATORJOS SYVA, S.A.

[14. NEXARELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE |
e
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[15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI T

T ok
R

B i ‘/is

. =NL §
‘;: o : -ij{ri

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Flacon de sticla

GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabila

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Gonadorelind (acetat) 50 pg/ml.

|3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARI B

EXP {luna/an}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar a:f..’}
GONASYL 50 pg/ml, solutie injectabil pentru bovine R

p Compozitie

1 ml produs contine: v c 3
Substanta activa: | o,
Gonadorelina (ca gonadorelina acetat) 50 pg . - -‘%
Excipienti:

Alcool benzilic 9 mg

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila. Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.
#  Specii tinti

Bovine (vaci)

4 Indicatii de utilizare

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

&  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
ﬁi Atentioniri speciale

Atentiondri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti

Nu este cazul.

Precautii speciale vor fi trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Se va manipula cu grija produsul pentru a evita auto-injectarea accidentali. In caz de auto-injectare
accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

In cazul contactului accidental al produsului cu pielea sau ochii se recomandi clatirea cu apa din
abundentd, deoarece substanta activa poate patrunde prin piele.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la gonadorelina trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.



Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide. Femeile aflate la varsta fertila
sau femeile care utilizeaza contraceptive trebuie sa manipuleze cu grija produsul.

Gestatie
" Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

Lactatie

Poate fi ififzat in perioada de lactatie.

S

nea cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
Supradozare:
In urma supradozirii nu a fost detectat nici un semn de toxicitate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

A se administra doar de citre un medic veterinar.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine (vaci)
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Produsul se administreaza prin injectie intramusculara.

_Tratamentul chistilor foliculari ovarieni: 2 ml - 3 ml produs/animal (echivalent cul00-150 pg
GnRH/animal). Daci este necesar, tratamentul poate fi repetat la un interval de 1-2 sdptdmani.
-Imbunatatirea ratei de conceptie dupa inseminare: 2 ml produs/animal (echivalent cu 100 pg
GnRH/animal). Tratamentul trebuie administrat in acelasi timp cu inseminarea artificiala si/sau la 12
zile dupa aceasta.
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9. Recomandairi privind administrarea corecti

18 Perioade de asteptare

Zero zile.

Bl Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

i@ Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

&  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160007

Cutie de carton cu un flacon de 20 ml.

I5. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

« Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada 16
28004 MADRID

SPANIA

14



Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Labbratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés Del Rabanedo

24010 LEO

SPANy

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DEAVET SRL

Str. Miraslau nr, 32
Romania, Brasov,

Tel: +40722347218
e-mail: toni@deavet.ro






