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1z, ‘%UMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ﬁafet Veyx
,0,5\\“ 0.05 mig/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

Dwe iy . . .
T 2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml contine:

Substanta activa:
0,05 mg Gonadorelin [6-D-Phe], echivalent cu 0,0524 mg Gonadorelin [6-D-Phe] acetat

Excipient:
1,0 mg Clorocresol

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sect. 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila apoasa, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

41 Specii finta_

-

Bovine, porcine si cabaline

4.2 Indicatii de utilizare

Proceduri de control si stimulare legate de reproductia vacilor si porcilor. Terapia tulburarilor de fertilitate
ovariana sau disfunctii ale organelor genitale la bovine si cabaline.

Bovine:
Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intarziate, cauzate de insuficienta LH.

Inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare.
Chisturi ovariene (cauzate de insuficienta LH).
Stimularea ovarelor in puerperium incepand din ziua a 12-a post partum.

Porcine:
- inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare gi de fatari in grup.

‘Cabaline:
Insuficienta LH a ciclului reproductiv, de origine centrala (anestru, aciclie).

- TT43 Contraindi'éa;ii .

Tratamentul vacilor incepand din ziua a 12-a post partum cu foliculi tertiari aproape de maturitate.
Infectii si alte disfunctii generale.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale. §§ .

Nu este cazul. === .

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlgﬁfg%'é‘s(inar la
4. %,

ani

imale @""q) 2 003m
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Nu este cazul.

4.6. Reactii adverse

Disfunctii ale ciclului estral.

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie:

Nici un efect negativ nu a fost semnalat in cursul dezvoltirii fetale sau in timpul gestatiei.

Gonavet Veyx trebuie administrat scroafelor dupi infarcare.
- "’ﬂmmlstral ea lavaci si‘iepe in lactatie trebuie efectuati conform prescriptiet.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de’interactiune:

A fost observat un efect sinergic la combinarea terapiei cu FSH in special la animale cu tulburéri de
puerperium. Administrarea concomitentd de gonadotropina corionicd umani sau ecvini poate conduce la

hiperreactie ovariana.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Pentru administrare intramusculara si subcutanatd. Administrarea se face, in general, in dozi unica.
Dozare in ml Gonavet Veyx/ animal .

v Bovine; '
f - Inducerea ovulatiei in caz de ovulatie intarziata datorata deficientei de LH 2,0 ml i.m.
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare 1,0 ml im.
- Stimularea ovarelor in puerperium, incepand din ziua a 12-a post partum 1,0 ml i.m.
2,0 ml i.m.

- Chisturi ovariene (cauzate de deficienta LH)

~~—""Porcine:

- Inducerea/ smcromzarea ovulatiei in procedurile de i inseminare si de fatari in grup
Scroafe adulte 0,5-1,0 ml i.m. sau s.c.
Scrofite 1,0 - 1,5 ml i.m. sau s.c.

Cabaline:
- Insuficienfa LH a ciclului reproductiv, de origine centrala (anestru, aciclie) 2,0 ml i.m.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz:
Nu este specificat.

! 4.11 Timp de asteptare:

Vaci, porci, cai: Carne §i organe: Zero zile.
i Vaci, cai: Lapte: Zero zile.
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‘«farglacoterapeutlcé: Analog al hormonului eliberator de gonadotropina. Cod ATCvet.: QH01CA
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47 ’msg.‘f/l’rgprletatl farmacodinamice

("”%,,“Q,onaﬂorelin [6-D-Phe] este un agonist al hormonului natural eliberator de gonadotropind (GnRH), format
in hipotalamus, care e excretat in mod pulsatil in vena portald a glandei pituitare §i care controleaza
sinteza hormonului foliculostimulant (FSH) si hormonului luteinizant (LH) in celulele gonadotropice ale

. ——glandei pituitare anterioare.
Frecventa pulsului si amplitudinea excretiei GnRH sunt dependente de momentul ciclului si determina
frecventa si amplitudinea secretiei LH. Ca rezultat al secretiei crescute de GnRH, vérful de LH inductor al
ovulatiei este indus in timpul estrului. Capacitatea de raspuns a celulelor gonadotrope la GnRH este
maximi cu putin timp inaintea ovulatiei, pentru c& GnRH, in prezenfa estrogenilor, sensibilizeaza celulele
tinta. In diestru sau in gestatie secretia GnRH este inhibata de progesteron. 7
Agonistii GnRH sunt utilizati in medicina veterinard pentru stimularea secretiei LHn si inducerea
ovulatiei. De regula, ciclul continua fiziologic dupa inducerea ovulafiei cu un agonist GnRH. Dupa
repetarea unor doze ridicate sau in cazul unei administrari continue a unui agonist, celulele gonadotrope

din glanda pituitard sunt temporar refractare.

5.2 Particularititi farmacocinetice ,
in urma administrarii parenterale, GnRH si analogii sai sunt absorbiti rapid. Timpul plasmatic de

injumitatire este de cateva minute (GnRH natural) pana la 2 ore. Timpul biologic de injumititire al
.agonistilor naturali sau sintetici, este scurt. Metabolizarea se produce cu ajutorul peptidazelor, iar excretia

este renald. Produsii metabolici nu au activitate hormonala.
Gonadorelin [6-D-Phe] este o decapeptida lineara, care poate fi diferentiatd numai prin aminoacidul din

_..———7pozitia 6 a GnRH:-1n loc de glicind in GnRH, agonistul contine D-fenilanina. Aceasta modificare conduce
la o rezistentd mai mare impotriva enzimelor catabolizante. -

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipienfilor

Clorocresol

Hidroxid de sodiu

Acid acetic glacial

Apa pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

—_— - - .
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: - 2 ani.
28 zile.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar :

6.4  Precautii speciale de depozitare

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




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar S8 ’S(@
o e
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Flacoane multidoza din sticla incolora de 10 ml, 20 m! si 50 ml (tip I) inchise ct yi dipZcauciuc
TN

perforabile si banda din aluminiu.
Marimea ambalajului: Cutie de cartoncu 1 x 10 ml, 6 x 10 ml, [ x 20 ml, 6 x 20 ml, 1 x

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

7
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate si a deseurilor provenite din
utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

.Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
_. .——Germania :

8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

07.12.2005

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

>

,ca"rton1x10ml,6x10ml,1x20ml,6x20ml,1x50ml§i6x50ml

Gonavet Veyx
0,05 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

Gonadorelin [6-D-Phe]

. _,-‘[’2' DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

—

1 ml contine:

Substanti activa:

0,05 mg Gonadorelin [6-D-Phe], echivalent cu 0,0524 mg Gonadorelin [6-D-Phe] acetat
Excipient:

1,0 mg Clorocresol

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x10 ml,

[5. SPECIH TINTA

Bovine, porcine si cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Proceduri de control si stimulare legate de reproductia vacilor si porcilor. Terapia tulburérilor de

____fertilitate ovariand sau disfunctii ale organelor genitale la bovine i cabaline.

Bovine: -

Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intdrziate, cauzate de insuficienfa LH.
Inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare.

Chisturi ovariene (cauzate de insuficienfa LH).

Stimularea ovarelor in puerperium incepand din ziua a 12-a post partum.
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Porcine: 3§38

. . . S . . . . - A ac =
- inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare §i de fatari in grup. 225 e
Cabaline: %%% v
Insuficienta LH a ciclului reproductiv, de origine centrala (anestru, aciclie). %%&’J/am oS

e o %, LN )
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, 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Vaci, porci, cai: Carne si organe: Zero zile.
Vaci, cai: Lapte: Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

__[10.  DATA EXPIRARII

—_

EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza in 28 zile.

' 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

12.
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerinfele locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ' |

‘Serie nr:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 3 S
, Flacon de sticli tip I x 50 ml 2=
529
7, 8%
40‘%3"”]103\

Ll. DENUMIREA PRODUSULUY MEDICINAL VETERINAR

N 35
Dy, GIRIETYY
i3pngeny |

Gonavet Veyx
— 0,05 mg/ml solutie"injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
Gonadorelin [6-D-Phe]

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml contine:

Substanta activa:

0,05 mg Gonadorelin[6-D-Phe], echivalent cu 0,0524 mg Gonadorelin[6-D-Phe] acetat
Excipient:

1,0 mg Clorocresol

3.  FORMA FARMACEUTICA

“Solutie injectabila

~ —T4_ _ DIMENSHUNEA AMBALAJULUI

SPECII TINTA

Bovine, porcine si cabaline

6.  INDICATIE (INDICATI)

]

Proceduri de control si stimulare legate de reproductia vacilor si porcilor. Terapia tulburarilor de fertilitate

ovariana sau disfunctii ale organelor genitale la bovine si cabaline.

-Bovine: :
Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intarziate, cauzate de insuficienta LH.

Inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare.

_.——CHTisturi ovariene {¢auzate de insuficienta LH).
Stimularea ovarelor in puerperium incepand din ziua a 12-a post partum.

Porcine:
- inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare si de fatari in grup.

Cabaline:
Insuficienta LH a ciclului reproductiv, de origine centrald (anestru, aciclie).

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE




A 4 ’/"ﬁ,#

Mosﬁgftul inainte de utilizare.

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero zile.
, 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII - ]

'EXP {lund/an}
Dupa desigilare se va utiliza in 28 zile.

~7|11. . CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE , B

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDIT II SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

~-—TT14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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INE RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
, n Ee sticld tip I x 10 ml si 20 ml

/’ ‘(& DENUM:REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
4ty (m‘mu s

Gonavet Veyx

0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
Gonadorelin [6-D-Phe]

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA R

1 ml contine:

Substanta activa:

0,05 mg Gonadorelin[6-D-Phe], echivalent cu 0,0524 mg Gonadorelin[6-D-Phe] acetat
Excipient:

1,0 mg Clorocresol

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU N UMAR DE DOZE

[4.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE I

Administrare intramusculara si subcutanata.

(5. TIMP DE ASTEPTARE | i

Vaci, porci, cai: Carne si organe: Zero zile.
Vaci, cai:  Lapte: Zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI |
Serie nr. - .
7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Dupi desigilare se va utiliza in 28 zile.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT S8l
Gonavet Veyx § § S
0,05 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline 1‘;% %’
Lﬁé’/&
1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC Wg&
DETINATORULUI ~ AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSA

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor:
Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

~ 2. DENUMIREA PRGDUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonavet Veyx
0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

Gonadorelin [6-D-Phe]

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1. ml contine:

Substanta activa:

0,05 mg Gonadorelin [6-D-Phe], echivalent cu 0,0524 mg Gonadorelin [6-D-Phe] acetat
Excipient:

1,0 mg Clorocresol

4. INDICATIE (INDICATI)

Proceduri de control si stimulare legate de reproductia vacilor i porcilor. Terapia tulburarilor de fertilitate

e - g e e . . . .
ovariand sau disfuiictii ale organelor genitale la bovine si cabaline.

Bovine:
Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intdrziate, cauzate de insuficienta LH.

Inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare.
Chisturi ovariene (cauzate de insuficienta LH).
Stimularea ovarelor in puerperium incepand din ziua a 12-a post partum.

Porcine:
- inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare i de fatari in grup.

Cabaline:
Insuficienta LH a ciclului reproductiv, de origine centrala (anestru;, aciclie).

S. CONTRAINDICATII

Tratamentul vacilor incepand din ziua a 12-a post partum cu foliculi terfiari aproape de maturitate.

‘Infectii si alte disfunctii generale.

6. REACTII ADVERSE

—

—_

-

Disfunctii ale ciclului estral.
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ervafi reacfii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
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7.

SEECH TINTA

Pouy g pa®®
Bovine, porcine §i cabaline.

- "/S’.—POSOLOGIE‘PENT.RU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE '

—

Pentru administrare intramusculara si subcutanatid. Administrarea se face, in general, in doza unica.

Dozare in ml Gonavet Veyx/ animal
Bovine:

- Inducerea ovulatiei in caz de ovulatie intirziata datorata deficientei de LH 2,0 ml i.m.
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare 1,0 ml i.m.
- Stimularea ovarelor in puerperium, incepéand din ziua a 12-a post partum 1,0 ml i.m.

2,0 ml i.m.

- Chisturi ovariene (cauzate de deficienta LH)

Porcine:
- Inducerea/ sincronizarea ovulatiei in procedurile de inseminare gi de fatari in grup .
Scroafe adulte 0,5-1,0 ml i.m. sau s.c.

Scrofite 1,0 - 1,5 ml i.m. sau s.c.

-Cabaline:

- Insuficienta LH a ciclului reproductiv, de origine centrala (anestru, aciclie) 2,0 ml i.m.

— 9] RECOMANDA‘RI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Vaci, porci, cai: Carne si organe: Zero zile.
Vaci, cai: Lapte: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.
‘A se utiliza in 28 zile dupa prima deschidere.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
e— .- o .

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
A fost observat un efect sinergic la combinarea terapiei cu FSH in special la animale cu tulburari de
puerperium. Administrarea concomitenti de gonadotropina corionicd umana sau ecvind poate ‘conduce la

hiperreactie ovariana.

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

i



at
————"Medicamentele - si-ambalajele ramase neutilizate se vor manipula conform reglementarilor loca]e in
vigoare.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentelor 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

Flacoane multidoza din sticla de: 10 ml, 20 ml si 50 ml
Marimea ambalajului: Cutie de carton 1 x 10 ml, 6 x 10 ml, 1 x 20 ml, 6 x 20 ml, 1 x 50 ml §i 6 x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



