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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonavet Veyx 50 pg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine gi cabaline

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1,0 mI confine:

Substanta activi:

Gonadorelind [6-D-Phe] 50 pg (echivalent cu 52,4 pg gonadorelini [6-D-Phe] acetat)
Excipienti:
Clorocrezol [ mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolord.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine (vaci, juninci), porcine (scroafe, scrofite), cabaline (iepe)
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

‘Controlul gi stimularea reproducerii la bovine §i porcine. Tratamentul tulburdrilor sau disfunctiilor
legate de fertilitate, de cauzi ovariand, la bovine si cabaline.

Bovine (vaei, juninei):

— Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intdrziate din cauza deficitului de LH

— Inducerea/sincronizarea ovulatiei In cadrul sistemelor de inseminéri stadiale

— Stimularea ovarelor In timpul perioadei puerperale incepand cu ziua 12 post-partum
— Chisturi ovariene (din cauza deficitului de LH)

Porcine (scroafe, scrofite):
— Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminri stadiale si sincronizare a fatérii

Cabaline (icpe):

— Aciclie gi anestru din cauza deficitului de LH

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vacile cu un folicul tertiar matur pregétit pentru ovulatie.

Nu se utilizeazi In bolile infectioase si alte afectiuni medicale relevante.

Nu se ufilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd fa substanta activd sau la oricare dintre
excipienti,

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Pentru a maximiza ratele de conceptie la vacile care urineazi si fie tratate in cadrul protocoalelor de
sincronizare pe bazi de GnRH-PGF,, trebuie determinat statusul ovarian si trebuie confirmata
activitatea ovariani ciclici regulati. Se obtin rezultate optime la vacile singtoase cu cicluri sexuale
normale.




4,5 Precautii Spe_p:ié}!e pentru utilizare

Precautii Sngciale pentru utilizare la animale
Nu exista. SRR

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar fa
animale *
Administrarea trebuje efectuati cu atentie, pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de
auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta, Deoarece analogii de GnRH pot fi absorbiti prin piele, in caz de contact
accidental cu pielea sau cu ochii, zona trebuie spélatd cu apé din abundentd. Produsul medicinal
veterinar nu trebuie administrat de femei ins#rcinate. Femeile aflate la vérsta fertild frebuie sa
administreze cu atentie produsul. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd Ja GnRH trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar,

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Gestatie:

Nu este cazul.

Lactatie;

Poate fi utilizat in perioada de lactafic.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In cazul administririi asociate cu FSH apare un efect sinergic, mai ales in cazul tulburérilor in
perioada puerperald, Utilizarea simultani a gonadotropinei corionice umane sau ecvine poate duce la
suprastimulare ovariand.

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru injectie intramusculari sau subcutanatd. Pentru administrare intramuscular, preferabil in
regiunea gatului. Produsul este destinat unei singure administriri, cu exceptia cazului in care se
utilizeazs in cadrul protocolului de inseminare artificiala stadiald ,,Ovsynch”. Posologic fn ml de
produs si g de gonadorelini [6-D-Phe] per animal.

Bovine (vaci si juninei) per injectie intramusculara: 1,0-2,0ml
(corespunziitor la 50 - 100 pg de gonadorelini [6-D-Phe])

- Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei Intdrziate din cauza deficitului de LH 2,0 ml
- Inducerea/sincronizarea ovalatiei In cadrul sistemelor de insemindri stadiale 1,0-2,0ml
- Stimularea ovarelor in timpul perioadei puerperale incepénd cu ziua 12 post-partum 1,0 ml
- Chisturi ovariene (din cauza deficitului de LH) 2,0 ml
Porcine (scroafe si scrofite) per injectie intramusculari sau subcutanata: 0,5-1,5ml

(corespunzitor la 25 - 75 pg de gonadorelini [6-D-Phe])
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de insemindri stadiale si sincronizare a fatarii

Scroafe: 0,5-1,0ml
Scrofite: 1,0-1,5ml
Cabaline (iepe) per injectie intramusculari: 2,0 ml

(corespunzitor la 100 pg de gonadorelind [6-D-Phe})




Dopul din cauciuc al flaconului poate fi perforat in conditii de sigurantd de un. numa1 de pind 1a' 25 ori. =
Altfel, pentlu flacoanele de 20 ml ¢i 50 ml trebuie utilizate echipamente automate pentru se1mg1 ]
ac de aspirare adecvat. pentru a evita perforarea excesiva a sistemului de Inchidere.

Informatii speciale

Bovine:

Pentru sincronizarea estrului §i a ovulatiei i inseminarea artificiald (IA) stadialg la bovine, a fost
elaboratd agsa-numita ,,Procedura Ovsynch”, care consté din utilizarea asociatd a GnRH si a PGFa,. In
literaturd s-a raportat frecvent urmitorul protocol de A stadiala:

Ziua 0: Se injecteazd 100 pg de gonadoreling [6-D-Phe] per animal
(2 ml de produs)

Ziua 7 Se injecteazd PGF,, sau un analog (doza luteoliticd)

Ziua 9: Se injecteazd 100 pg de gonadoreliné [6-1)-Phe] per animal
(2 ml de produs)

1A: dupi 16 - 20 ore sau [a observarea estrului, daci acesta
survine mai devreme

Este posibil ca la scrofite procedura Ovsynch sd nu fie la fel de eficienta ca la vaci.

Porcine:

Sistemul de sincronizare a ovulatiei include administrarea de Peforelin sau PMSG dupd incheierca
sincroniziirii esttului cu Altrenogest la scrofite sau dupd intércare la scroafele adulte si doudt inseminiri
artificiale stadiale. La scroafele adulte, graficul depinde de durata perioadei de supt. Se recomandi
urmitoarele proceduri:

Scrofite* Scroafe adulte**

Inducerea estrului Peforelin la 48 ore sau PMSG Administrarea de Peforelin sau
(eCG) la 24 ore - 48 ore dupd ultima | PMSG la 24 ore dupi Intircare
administrare de Altrenogest

Sincronizarea Gonadorelini [6-D-Phe] la 78 - Perioada de supt > 4 sdptamdni:
ovulatiei 80 ore dupd administrarea Peforelin | Gonadorelind [6-D-Phe} la 56 -
| sau PMSG 58 ore dupd administrarea Peforelin
sau PMSG

Perioada de supt 4 sdptdmdni:
Gonadorelini [6-D-Phe] la 72 ore
dupd administrarea Peforelin sau
PMSG

Perioada de supt 3 sdpidmdni:
Gonadorelinid[6-D-Phe] la 78 -
80 ore dupa administrarea Peforelin

sau PMSG
Prima IA la 24 - 26 ore dupd administrarea la 24 - 26 ore dupi administrarea
gonadoreling [6-D-Phe] gonadoreling [6-D-Phe]
A doua TA la 40 - 42 ore dupd administrarea la 40 - 42 ore dupd administrarea
gonadoreling [6-D-Phe]) gonadorelind [6-D-Phe]

* Doza de Gonavet Veyx preferati [a scrofite este de 50 pg gonadorelind [6-D-Phe]. Cu toate acestea,
doza poate fi ajustatd in intervalul cuprins intre 50 - 75 pg pentru a tine seama de aspectele specifice
fermei sau de influentele sezoniere. Graficul de timp propus trebuie respectat cu strictete.




% Doza de Gonavet Veyx preferati la scroafele adulte este de 50 pg gonadorelind [6-D-Phe]. Cu toate
_acestea, oste suﬁclenta, de asemenea, administrarea a 25 pg in cazul scroafelor cu paritate mai mare de
"3 sau In timpul per l,oa,del de imperechere din septembrie pana in mai. Graficul de timp propus trebuie
respectat cu ' t"cte;;e

- 4.10 Supradozale (SImptome, proceduri de urgentid, antidoturi), dupi caz

Nu se cunosc.

4.11 Timp de agteptare

Bovine, porcine, cabaline Carne i organe:  Zero zile
Bovine, cabaline Lapte: Zero ore

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapertica: Preparate hormonale sistemice, excl. hormoni sexuali gi insulina.
Codul veterinar ATC: QHOICAO01 (Gonadorelind)

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Gonadorelind [6-D-Phe] este un agonist al hormomului natural de eliberare a gonadotropinei (GnRH)
produs n hipotalamus, care se excretd in manierd pulsatorie fn circulatia venei porte a hipofizei si
controleazi sinteza hormonului de stimulare foliculari (FSH) si a hormonului luteinizant (LH) in
celulele gonadotropice ale glandei hipofize anterioare, precum si secrefia de LH. Frecventa pulsatorie i
amplitudinea excrefiei GnRH depind de faza ciclului, Impreund cu FSH, LH stimuleazi cliberarea de
estrogent din foliculele in curs de maturare in ovare §i induce ovulatia in organismul femelei.
Gonadorelini [6-D- Phe] acetat are acelasi efect ca GnRH endogen: este imitatd valoarea maxima de LH
din ciclul spontan si se plovoaca maturarea foliculard si ovulatia sau se stimuleazd un nou val de
maturare & foliculilor.

La repetarea de doze crescute sau administrarea continud a unui agonist, celulele gonadotropice din

hipofizi devin temporar refractare.

5.2  Particularititi farmacocinetice

in urma administrarii parenterale, GnRH si analogii acestuia se absorb rapid si se distribuie, si se elimind
din organism conform unui model cinetic de tip unicompartimental. Timpul de fnjumatatire plasmaticd
este de cdteva minute (GnRH natural) pand la 2 ore. Timpul de Injumatatire biologic al agonistilor
naturali, precum §i sintetici, este scurt. Descompunerea are loc prin intermediul enzimelor de forma
peptidazefor, iar excretia este, In principal, renald. Produsii de degradare nu au nicio activitate
hormonali.

Gonadorelina [6-D-Phe] este o decapeptidi linears, care poate fi diferentiatd numai utilizind diferenta
dintre aminoacizii de la pozitia 6 a GnRH: in loc de glicina de la nivelul GnRH, agonistul contine D-
fenilalanind. Aceasti modificare duce la o rezistentdi mai crescutd impotriva enzimelor catabolizante.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid acetic glacial (pentru ajustarea pH-ului)
Api pentru preparate injectabile




6.2  Incompatibiliti¢i majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuiéxarﬁes_tet:at cwalte

produse medicinale veterinare.

6.3  Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare
2 ani

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar
28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se plstra la frigider (2°C- 8 °C). A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de
fumina,
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C, dupd deschidere.

6.5 Natura §i compozifia ambalajului primar

Flacon din sticld incolord, de tip I, cu dop din bromobutil fluorurat si capac fard filet, din aluminiu;
I flacon (10 ml) inft-o cutie din carton.
[ flacon (20 ml) Intr-o cutie din carton.
1 flacon (50 ml) ntr-o cutie din carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

6.6  Precaufii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
rebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH
Sthreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIFEX

Data primei auvtoriziri:12.10.2015

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2020

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARKE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara,
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ETICHETARE §1 PROSPECT
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A.ETICHETARE




[NFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de ca_r_t@_n‘_cﬁi‘e co_ngin;é un flacon de 10 ml /20 mk/ 50 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonavet Veyx: 50 pg/mi solutie injectabild
Gonadorelind [6-D-Phe]

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Gonadorelini {6-D-Phe] 50 pg (echivalent cu 52,4 pg gonadorelind [6-D-Phe] acetat)

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabils;

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 m}
50 ml

|5, SPECH TINTA

Bovine (vaci, juninci), porcine (scroafe, scrofite), cabaline (iepe)

6.  INDICATH

{7 MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculard si subcutanata.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8. TIMPDE ASTEPTARE

Timp de agteptare:
Bovine, porcine, cabaline Carne gi organe: Zero zile
Bovine, cabaline Lapte: Zero ore

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

Femeile insrcinate nu trebuie sé manevreze acest produs.
C'itifi prospectul inainte de utilizare.

(10, DATA EXPIRARIT

BXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima desigilare a flaconului: 28 zile
Dupi desigilare, se va utiliza pand la:




Lll. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider. A se péstra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumind. .
A nu se pisira la temperaturd mai mare de 25°C, dupi deschidere. o

( 12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE,

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara,

f 13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTIIL

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

| 15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6
34639 Schwarzenborn

Germania
Ilﬁ. NUMARUL (NUMERELFE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE J

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR - . 0.

flacoane de 10 ml /20 mi /50 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonavet Veyx 50 pg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
Gonadorelini [6-D-Phe]

Tz. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

50 pig/mi

D. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml
50.ml

4. CALE (CAL) DE ADMINISTRARE

iam., s.c.

[5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine, porcine, cabaline Carne si organe:  Zero zile
Bovine, cabaline Lapte: Zero ore

6. NUMARUL SERIEI

Serie:

[7.  DATA EXPIRARIL

EXP: lund/an
Dupi desigilare, se va utiliza pand la:

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11
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B. PROSPECT




PROSPECT

Gonavet'Ve)éi 50 pg/ml solutie injectabili pentru bovine, porcine si cabaline

1, NUMELE S ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizafiei de comercializare gi producatorul responsabil pentru eliberarea serjei:
Veyx-Pharma GmbH

Sahreweg 6

34639 Schwarzenborm

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUIL MEDICINAL VETERINAR

Gonavet Veyx 50 pg/ml solutic injectabild pentru bovine, porcine §i cabaline
Gonadorelini [6-D-Phe]

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTI

Gonavet Veyx este o solufie injectabild limpede, incolord, contindnd:
Substantd aclivd:

Gonadorelind [6-D-Phe] 50 pg/ml (echivalent cu 52,4 ng/ml gonadorelind [6-D-Phe] acetat)
Excipienti:
Clorocrezol 1 mg/ml

4, INDICATI

Controlul i stimularea reproducerii la bovine gi porcine. Tratamentul tulburérilor sau disfunctiilor
legate de fertilitate, de cauzd ovariani, la bovine si cabaline.

Bovine (vaei. juningi):

Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intrziate din cauza deficitului de LH
Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de insemindri stadiale
Stimularea ovarelor in timpul perioadei puerperale incepand cu ziua 12 post-partum
Chisturi ovariene (din cauza deficitului de I.H)

|

;

!

Porcine (scroafe, scrofite):

- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de insemingri stadiale si sincronizare a f&tarii

Cabaline (iepe):

~ Aciclie si anestru din cauza deficitului de LH

5. CONTRAINDICATIL

Nu se utifizeazs la vacile cu un folicul tertiar matur pregétit pentru ovulatie.
Nu se utilizeazs in bolile infectioase si alte afectiuni medicale relevante.
Nu se ufilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dinfre

excipienti.
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6, REACTI ADVERSE

Nu se cunosc,

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse tn acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7, SPECI TINTA

Bovine (vaci, juninei), poreine (scroafe, scrofite), cabaline (icpe)

8, POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculard sau subcutanatd. Pentru administrare intramusculard, preferabil in
regiunea gtului. Produsul este destinat unei singure administrir, cu exceptia cazului in care se
utilizeazd Tn cadrul protocolului de inseminare artificiali stadiali »vsynch”, Posologie in ml de
produs si pg de gonadorelind [6-D-Phe] per animal.

Bovine (vaci si juninci) per injectie intramusculari; 1,0 -2,0 mi
(corespunzitor la 50 - 100 pg de gonadorelini [6-D-Phe])

- Inducerea ovulatiei In cazul ovulatiei Intdrziate din cauza deficitului de LH 2,0 ml
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminari stadiale 1,0 - 2,0 ml
- Stimularea ovarelor in timpul perioadei puerperale incepand cu ziua 12 post-partum 1,0 mi
- Chisturi ovariene (din cauza deficitului de LH) 2,0 ml
Porcine (scroafe si scrofite) per injectie intramuscularii sau subcutanati: 0,5-1,5ml

{corespunzitor la 25 - 75 pg de gonadorelini [6-D-Phe])
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminiti stadiale si sincronizare a fatirii

Scroafe: ' 0,5-1,0 ml
Scrofite: 1,0-1,5ml
Cabaline (iepe) per injectie intramusculara: 2,0 ml

(corespunzitor la 100 pg de gonadorelind [6-D-Phe])
Dopul din cauciuc al flaconului poate {1 perforat in conditii de sigurant de un numir de pand la 25 ori,
Altfel, pentru flacoanete de 20 ml §i 50 ml trebuie utilizate echipamente automate pentru seringi sau un

ac de aspirare adecvat, pentru a evita perforarea excesivi a sistemului de inchidere.

Informatii speciale

Bovine;

Pentru sincronizarea estrului §i a ovulatiei si inseminarea artificial (IA) stadial la bovine, a fost
elaboratd asa-numita ,,Procedurit Ovsynch”, care constd din utilizarea asociati a GnRH st a PGFo. In
literatuid s-a raportat frecvent urmitorul protocol de A stadiala:

Ziva 0: Se injecteazd 100 pg de gonadorelini [6-D-Phe] per animal
(2 ml de produs)
Ziua 7 Se injecteazi PGFyq sau un analog (dozi luteoliticd)
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Ziua 9: : S Se injecteazd 100 pg de gonadorelind [6-D- Phe] per animal
, S (2 ml de produs)
‘ IA: ) ; dupd 16 - 20 ore sau la observarea estrului, dacd acesta survine

mai devreme

Este posibil ca la scmﬁte procedura Ovsynch si nu fie la fel de eficientd ca la vaci.

Porcine:

Sistermul de sincronizare a ovulatiei include administrarea de Peforelin sau PMSG dupi incheierea
sincronizirii estrului cu Altrenogest la scrofite sau dupd infércare la scroafele adulte si doud insemindri
artificiale stadiale. La scroafele adulte, graficul de timp depinde de durata pericadei de supt. Se
recomandi urmitoarele proceduti:

Scrofite* Scroafe adulte®*

Inducerea estrului Peforelin la 48 ore sau PMSG Administrarea de Peforelin sau
(eCG) la 24 ore - 48 ore dupi ultima PMSG la 24 ore dupd infarcare
administrare de Alfrenogest ‘

Sincronizarea Gonadorelini [6-D-Phe] la 78 - Perioada de supt > 4 sdptdmdni.
ovulatiei 80 ore dupi administrarea Peforelin Gonadorelini [6-D-Phe] la 56 -
sau PMSG 58 ore dupd administrarea Peforelin
sau PMSG

Perioada de supt 4 sdptdmdni:
Genadorelini [6-D-Phe] la 72 ore
dupi administrarea Peforelin sau
PMSG

Perioada de supt 3 sdptamdni:
Gonadorelini [6-D-Phe] la 78 -
80 ore dupd administrarea Peforelin

san PMSG
Prima JA la 24 - 26 ore dupi administrarea la 24 - 26 ore dupi administrarea
gonadoreling [6-D-Phe] gonadorelind [6-D-Phe]
A doua IA la 40 - 42 ore dupd administrarea fa 40 - 42 ore dupd administrarea
gonadorelind [6-D-Phe] gonadorelind [6-D-Phel

* Doza de Gonavet Veyx preferati la scrofite este de 50 pg gonadorelind [6-D-Phe]. Cu toate acestea,
doza poate fi ajustatd in intervalul cuprins fntre 50 - 75 pg pentru a tine seama de aspectele specifice
fermei sau de influentele sezoniere. Graficul de timp propus trebuie respectat cu strictefe.

#* Doza de Gonavet Veyx preferati la scroafele adulte este de 50 pg gonadorelind [6-D-Phe]. Cu toate
acestea, este suficientd, de asemenea, administrarea a 25 pg in cazul scroafelor cu paritate mai mare de
3 sau n timpul perioadei de imperechere din septembrie pand in mai. Graficul de timp propus trebuie
respectat cu strictete.

9; RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine, cabaline Carne §i organe: Zero zile
Bovine, cabaline Lapte: Zero ore




11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor, L
A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C), A se pistra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja.de.~=
lumina.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C, dupa deschidere.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcati pe cutie si eticheta flaconului dupi
»EXP”. Data expiririi se roferd la ultima zi din acea lund. Perioada de valabilitate dupi prima
deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Cand se desigileazi (se deschide) recipientul pentru prima datd, utilizand perioada de valabilitate fn uz
care este specificatd In acest prospect, trebuie stabiliti data la care trebuie eliminati cantitatea de
produs rimasa in flacon. Data elimindrii trebuie inscrisi in spatiul previzut pe eticheta.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Pentru a maximiza ratele de conceptie la vacile care urmeazi si fie tratate in cadrul protocoalelor de
sincronizare pe bazd de GnRH-PGFEy, trebuie determinat statusul ovarian si trebuie confirmati
activitatea ovariand ciclici regulati. Se obtin rezultate optime la vacile sandtoase, cu cicluri sexuale
nermale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animalg:

Adminisirarea trebuie efectuati cu atentie, pentru a evita auto-injectarea accidentals. In caz de
auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Deoarece analogii de GnRH pot fi absorbiti prin piele, in caz de contact
accidental cu pielea sau cu ochii, zona trebuie spalati cu apa din abundenti. Produsul medicinal
veterinar nu trebuie administrat de femei insircinate. Femeile aflate la vérsta fertild trebuie si
administreze cu atentie produsul. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la GnRH trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar,

Lactatie;
Poate fi utilizat in perioada de lactatie,

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

in cazul administririi asociate cu FSH apare un efect sinergic, mai ales in cazul tulbusiirilor in
perioada puerperald. Utilizarea simultani a gonadotropinei corionice umane sau ecvine poate duce la
suprastimulare ovariani.

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

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

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

14, DATE INBAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2020




15, ALTEINFORMATH
1 flacon (10'mI) fntr-o cutie din carton
1 flacon (20 ml) intr-o cutie din carton

1 flacon (50 m1) ?n_t_r-b' quﬁi’é din carton

Nu teate dimén_ﬁiﬂniié"de ambalaj pot fi comercializate.







