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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR éﬁ
Gonavet Veyx 50 ug/ml solutie injectabila pentru bovine, porci si cai s unn
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Federelin 50,0 pg
(echivalent cu 52,4 pg federelina acetat)
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Clorocrezol 1,0 mg

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid acetic glacial (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci, juninci), porci (scroafe, scrofite), cai (iepe).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Controlul si stimularea reproducerii la bovine si porci. Tratamentul tulburarilor sau disfunctiilor legate
de fertilitate, de cauza ovariana, la bovine si cai.

Bovine (vaci, juninci):

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

- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminiri stadiale

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

Porci (scroafe, scrofite):
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminari stadiale si sincronizare a fatarii

Cai (iepe):

- Aciclie si anestru din cauza deficitului de .LH
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la vacile cu folicul tertiar matur pregitit pentru ovulatie.
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Nu se utilizeazé"i&bolile infectioase si alte afectiuni medicale relevante.
Nu se utilizeaza in ¢azurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atention3rispeciale

Pentru a maximiza ratele de conceptie la vacile care urmeaza sa fie tratate in cadrul protocoalelor de
sincronizare pe bazi de GnRH-PGFy,, trebuie determinat statusul ovarian si trebuie confirmata
activitatea ovariana ciclicd regulati. Se obtin rezultate optime la vacile sanétoase cu activitate ovariana

ciclicd normala.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinté:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Administrarea trebuie efectuati cu atentie, pentru a evita autoinjectarea accidentala. in caz de
autoinjectare accidentald, solicita{i 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 spilaté cu apa din abundentd. Produsul medicinal
veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate. Femeile aflate la vérsta fertila trebuie sa
administreze cu atentie produsul. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la GnRH trebuie s evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci, juninci), porci (scroafe, scrofite), cai (iepe):

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu este cazul.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
in cazul administrarii asociate cu FSH apare un efect sinergic, mai ales in cazul tulburarilor in
perioada puerperala. Utilizarea simultana a gonadotropinei corionice umane sau ecvine poate duce la

suprastimulare ovariana.

3.9 Ciide administrare si doze



Administrare intramusculara, preferabil in regiunea gatului.
Administrare subcutanati.

Produsul medicinal veterinar este destinat unei singure administréri, cu exceptia cazului in care se S
R

utilizeaza in cadrul protocolului de inseminare artificiald stadiald ,,Ovsynch”. Posologie in, mJ produs T,
medicinal veterinar si pg federelin per animal.

Bovine (vaci si juninci) prin injectie intramusculari: 1,0 -2,0 ml
(corespunzitor la 50 - 100 pg federelini)

- Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intarziate din cauza deficitului de LH 2,0 ml
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminiri stadiale 1,0 - 2,0 ml
- Stimularea ovarelor in timpul perioadei puerperale incepand cu ziua 12 post-partum 1,0 ml
- Chisturi ovariene (din cauza deficitului de LH) 2,0 ml
Porci (scroafe si scrofite) prin injectie intramuscular sau subcutanati: 0,5-1,5ml

(corespunzitor la 25 - 75 pg federelind)
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminari stadiale si sincronizare a fatarii

Scroafe: 0,5-1,0ml
Scrofite: 1,0-1,5ml
Cai (iepe) prin injectie intramusculara: 2,0 ml

(corespunzitor la 100 pg federelind)
Dopul din cauciuc al flaconului poate fi perforat in conditii de siguranti de un numir de pana la 25 ori.
Altfel, pentru flacoanele de 20 ml si 50 m] trebuie utilizate echipamente automate pentru seringi sau

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

Informatii speciale

Bovine:

Pentru sincronizarea estrului si a ovulatiei si inseminarea artificiala (IA) stadiala la bovine, a fost
elaborati asa-numita ,,Procedurd Ovsynch”, care consta din utilizarea asociatd a GnRH si a PGF2. In
literatura s-a raportat frecvent urmatorul protocol de IA stadiala:

Ziua 0: Se injecteazd 100 ug federelind per animal
(2 ml produs)
Ziua 7: Se injecteazd PGF,, sau un analog (dozi luteolitica)
Ziua 9: Se injecteazd 100 pg federelind per animal
(2 ml produs)
IA: dupi 16 - 20 ore sau la observarea estrului, daca acesta
survine mai devreme

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

Porci:

Sistemul de sincronizare al ovulatiei include administrarea de Peforelin sau PMSG dupi incheierea
sincronizdrii estrului cu Altrenogest la scrofite sau dupa intarcare la scroafele adulte si doud inseminari
artificiale stadiale. La scroafele adulte, graficul depinde de durata perioadei de supt. Se recomanda
urmitoarele proceduri:

Scrofite* Scroafe adulte**

Inducerea estrului Peforelin la 48 ore sau PMSG Administrarea de Peforelin sau
(eCG) la 24 ore - 48 ore dupa ultima | PMSG la 24 ore dupi intircare
administrare de Altrenogest
Sincronizarea Federelini la 78 - 80 ore dupa Perioada de supt > 4 sdptamani:
ovulatiei administrarea Peforelin sau PMSG




Federelini la 56 - 58 ore dupa
administrarea Peforelin sau PMSG

Perioada de supt 4 sdptdmdni:
Federelini la 72 ore dupa
administrarea Peforelin sau PMSG

Perioada de supt 3 saptdmani:
Federelin la 78 - 80 ore dupd
administrarea Peforelin sau PMSG

federelina

Prima IA la 24 - 26 ore dupa administrarea la 24 - 26 ore dupd administrarea
federelind federelind
A doua IA la 40 - 42 ore dupa administrarea la 40 - 42 ore dupa administrarea

federelina

* Doza preferati a produsului medicinal veterinar la scrofite este de 50 pg federelind. Cu toate acestea,
doza poate fi ajustatd in intervalul cuprins intre 50 - 75 pug pentru a tine seama de aspectele specifice
fermei sau de influentele sezoniere. Graficul de timp propus trebuie respectat cu strictete.

** Doza preferatd a produsului medicinal veterinar la scroafele adulte este de 50 pg federelind. Cu
toate acestea, este suficientd, de asemenea, administrarea a 25 pg in cazul scroafelor cu paritate mai
mare de 3 sau in timpul perioadei de imperechere din septembrie pand in mai. Graficul de timp propus
trebuie respectat cu strictete.

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

Nu se cunosc.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, porci, cai
Carne si organe:  Zero zile

Bovine, cai

Lapte:Zero ore

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet:

QHO1CAO01

4.2 Farmacodinamie

Federelina este un agonist al hormonului natural de eliberare a gonadotropinei (GnRH) produs in
hipotalamus, care se excretd in maniera pulsatorie in circulatia venei porte a hipofizei si controleaza
sinteza hormonului de stimulare foliculard (FSH) si a hormonului luteinizant (LH) in celulele
gonadotropice ale glandei hipofize anterioare, precum si secretia de LH. Frecventa pulsatorie si

amplitudinea excretiei GnRH depind de faza ciclului. Impreuns cu FSH, LH stimuleaza eliberarea de
estrogeni din foliculele in curs de maturare in ovare si induce ovulatia in organismul femelei.
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Federelina acetat are acelasi efect ca GnRH endogen: este imitati valoarea maxima de LH digiclul

spontan si se provoacd maturarea foliculari si ovulatia sau se stimuleazi un nou val defi(haturdg?ﬁ
foliculilor.

La repetarea de doze crescute sau administrarea continui a unui agonist, celulele gonadotropicé d?ﬁ“:;'\‘o“
SEAnATON

hipofizd devin temporar refractare.

4.3 Farmacocineticia

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 injumatatire
plasmatici este de cateva minute (GnRH natural) pani la 2 ore. Timpul de injumatitire biologic al
agonistilor naturali, precum si sintetici, este scurt. Descompunerea are loc prin intermediul enzimelor
de forma peptidazelor, iar excretia este, in principal, renala. Produsii de degradare nu au nicio
activitate hormonala.

Federelina este o decapeptida lineara, care poate fi diferentiatd numai utilizand diferenta dintre
aminoacizii de la pozitia 6 a GnRH: in loc de glicina de la nivelul GnRH, agonistul contine D-
fenilalanind. Aceastd modificare duce la o rezistentd mai crescuti impotriva enzimelor catabolizante.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa 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 aga 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 pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina
A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C, dupi deschidere.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolord, de tip I, Iinchis cu dop brombutil fluorinat si capac din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.

1 Flacon (20 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (50 ml) in cutie de carton.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

+
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma Gnin

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200054

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
12.10.2015

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonavet Veyx 50 pg/ml solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Federelin 50,0 pg
(echivalent cu 52,4 pg federelina acetat)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine (vaci, juninci), porci (scroafe, scrofite), cai (iepe).

5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara, preferabil in regiunea gatului.
Administrare subcutanati.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine, porci, cai:
Carne si organe: Zero zile

Bovine, cai:
Lapte:Zero ore

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...




-

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A se pistra la fri’éider (2°C-8°C).
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C, dupd deschidere.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200054

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacoane din sticla (10 ml, 20 ml, 50 ml)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonavet Veyx

[ 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare m] contine:
Federelin 50,0 ng
(echivalent cu 52,4 pg federeling acetat)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza 1n interval de 28 zile.
A se utiliza pané la...
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL . .

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Gonavet Veyx 50 pg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Federelin 50,0 pg

(echivalent cu 52,4 pg federelina acetat)

Excipienti:
Clorocrezol 1,0 mg

Solutie limpede si incolora.

3. Specii tinta

Bovine (vaci, juninci), porci (scroafe, scrofite), cai (iepe).

4.  Indicatii de utilizare

Controlul si stimularea reproducerii la bovine si porci. Tratamentul tulburarilor sau disfunctiilor legate
de fertilitate, de cauza ovariana, la bovine si cai.

Bovine (vaci, juninci):

- Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intarziate din cauza deficitului de LH

- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminiri stadiale

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

Porci (scroafe, scrofite):
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de inseminari stadiale si sincronizare a fatarii

Cai (iepe):

- Aciclie si anestru din cauza deficitului de LH

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vacile cu folicul tertiar matur pregatit pentru ovulatie.

Nu se utilizeaza n bolile infectioase si alte afectiuni medicale relevante.

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

6.  Atentioniri speciale

Pentru a maximiza ratele de conceptie la vacile care urmeazi si fie tratate in cadrul protocoalelor de
sincronizare pe bazi de GnRH-PGFyq, trebuie determinat statusul ovarian si trebuie confirmati



act1v1§atea (}vz‘{{lma ciclicd regulati. Se obtin rezultate optime la vacile sanitoase cu activitate ovariand

cmﬁéa normali
‘%5,**‘” :
recautii specgale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
ammale ;

Admlmstrarea trebuie efectuatd cu atentie, pentru a evita autoinjectarea accidentala. in caz de
autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentap 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 spalatd cu apd din abundentd. Produsul medicinal
veterinar nu trebuie administrat de femei insircinate. Femeile aflate la vérsta fertild trebuie sa
administreze cu atentie produsul. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la GnRH trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In cazul administrarii asociate cu FSH apare un efect sinergic, mai ales in cazul tulburarilor in
perioada puerperala. Utilizarea simultand a gonadotropinei corionice umane sau ecvine poate duce la
suprastimulare ovariand.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine (vaci, juninci), porci (scroafe, scrofite), cai (iepe):
Nu se cunosc.

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

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara, preferabil in regiunea gatului.
Administrare subcutanata.

Produsul medicinal veterinar este destinat unei singure administrari, cu exceptia cazului in care se
utilizeaza in cadrul protocolului de inseminare artificiala stadiala ,,Ovsynch”. Posologie in ml produs
medicinal veterinar si pg federelind per animal.

Bovine (vaci si juninci) prin injectie intramusculara: 1,0 -2,0ml
(corespunzitor la 50 - 100 pg federelind)

- Inducerea ovulatiei in cazul ovulatiei intarziate din cauza deficitului de LH 2,0 ml
- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de insemindri stadiale 1,0-2,0ml
- Stimularea ovarelor in timpul perioadei puerperale incepand cu ziua 12 post-partum 1,0 ml

- Chisturi ovariene (din cauza deficitului de LH) 2,0 ml
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Porci (scroafe si scrofite) prin injectie intramusculard sau subcutanati: e 0,5 - 1,5 ml
(corespunzitor la 25 - 75 pg federelind)

- Inducerea/sincronizarea ovulatiei in cadrul sistemelor de insemindri stadiale si smcromzare a fétaffi )
Scroafe: - 0,5-1:0 mt
Scrofite: o Lo-1,5ml .

Cai (iepe) prin injectie intramusculara: w2,0 ml
(corespunzitor la 100 ug federelind)

Dopul din cauciuc al flaconului poate fi perforat in conditii de sigurantd de un numar de pana la 25 ori.
Altfel, pentru flacoanele de 20 ml si 50 ml trebuie utilizate echipamente automate pentru seringi sau

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

Informatii speciale

Bovine:

Pentru sincronizarea estrului si a ovulatiei si inseminarea artificiald (IA) stadiala la bovine, a fost
elaborata asa-numita ,,Procedura Ovsynch”, care consti din utilizarea asociatd a GnRH si a PGF,. In
literatura s-a raportat frecvent urmatorul protocol de IA stadiala:

Ziua 0: Se injecteaza 100 pg federelind per animal
(2 ml produs)
Ziua7: Se injecteazd PGF», sau un analog (dozi luteoliticd)
Ziua 9: Se injecteazd 100 pg federelind per animal
(2 ml produs)
IA: dupi 16 - 20 ore sau la observarea estrului, daci acesta
survine mai devreme

Este posibil ca la scrofite procedura Ovsynch sa nu fie la fel de eficientd ca la vaci.

Porci:

Sistemul de sincronizare al ovulatiei include administrarea de Peforelin sau PMSG dupa incheierea
sincronizirii estrului cu Altrenogest la scrofite sau dupa intércare la scroafele adulte si doud inseminari
artificiale stadiale. La scroafele adulte, graficul depinde de durata perioadei de supt. Se recomanda
urmétoarele proceduri:

Scrofite* Scroafe adulte**

Inducerea estrului Peforelin la 48 ore sau PMSG Administrarea de Peforelin sau
(eCG) la 24 ore - 48 ore dupa ultima | PMSG la 24 ore dupa intarcare
administrare de Altrenogest
Sincronizarea Federelini la 78 - 80 ore dupd Perioada de supt > 4 saptdmani:
ovulatiei administrarea Peforelin sau PMSG Federelini la 56 - 58 ore dupa
administrarea Peforelin sau PMSG

Perioada de supt 4 saptamadni:
Federelini la 72 ore dupi
administrarea Peforelin sau PMSG

Perioada de supt 3 sdptdamdani:
Federelini la 78 - 80 ore dupa
administrarea Peforelin sau PMSG

Prima IA la 24 - 26 ore dupa administrarea la 24 - 26 ore dupd administrarea
federelind federelind

A doualA la 40 - 42 ore dupa administrarea la 40 - 42 ore dupd administrarea
federelind federelind
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* Doza prefératd a produsului medicinal veterinar la scrofite este de 50 ug federelind. Cu toate a'cestea,
d a poateifiz justati in intervalul cuprins intre 50 - 75 pg pentru a tine seama de aspectele specifice
Jié' A ei sauidéinfluentele sezoniere. Graficul de timp propus trebuie respectat cu strictete. _
'QX*** Doza preferati a produsului medicinal veterinar la scroafele adulte este de 50 pg federelind. Cu _
" toate acestea, este suficientd, de asemenea, administrarea a 25 pg in cazul scroafelor cu paritate mazi
mare de 3'sau In timpul perioadei de imperechere din septembrie pana in mai. Graficul de timp propus

trebuie respectat cu strictete.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Nu existi.

10. Perioade de asteptare

Bovine, porci, cai
Carne si organe: Zero zile

Bovine, cai

Lapte:Zero ore

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzatesau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
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Dimensiuni de ambalaj:

1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (20 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (50 ml) in cutie de carton.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Veyx-Pharma GmbH
Schreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

Tel: +49 5686 9986 62

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Str. Maravet Nr. 1

430016 Baia Mare

Romaénia

Tel: +004 0756 026 586

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



