CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonavet Veyx Depherelin 50 mikrograméw/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni

Gonavet Veyx 50 pug/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (DE, AT, BE, BG, CZ, EL
ES, FR, HU, HR, IS, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK)

£

Gonavet Veyx 50 micrograms/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (IE/UK/EE)

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1,0 ml zawiera:

Substancja czynna:
Gonadorelina[6-D-Phe] 50 mikrograméw (co odpowiada 52,4 mikrogramom
gonadoreliny[6-D-Phe] octanu)

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol I mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy, jatowki), $winie (lochy, loszki), konie (klacze)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Kontrola i stymulacja reproduke;ji u bydta i §win. Leczenie zwigzanych z jajnikami zaburzen
plodnosci lub dysfunkcji, u bydla i koni.

Bydlo (krowy, jatdwki):
- Indukcja owulacji w przypadku wystepowania op6znionej owulacji z powodu niedoboru LH
— Indukcja/synchronizacja owulacji w ramach system6w planowego
sztucznego unasienniania
— Stymulacja jajnikéw w czasie potogu od 12 dnia po porodzie
— Torbiele jajnikow (z powodu niedoboru LH)

Swinie (lochy, loszki):
— Indukcja/synchronizacja owulacji w ramach systemow planowego sztucznego unasienniania i
synchronizacji porodéw

Konie (klacze):

— Woystepowanie nieregularnych rui i brak rui z powodu niedoboru LH

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kréw z dojrzatym, trzeciorzedowym pecherzykiem jajnikowym, gotowym do
owulacji.

Nie stosowaé w czasie wystgpowania chorob zakaznych i innych istotnych zaburzen zdrowia.

Nie stosowac w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.
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4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W celu zmaksymalizowania wspétezynnikéw zaplodnienia kréw do leczenia wedlug protokotow
synchronizacji na bazie GnRH-PGF,, , konieczne jest ustalenie stanu jajnikow i potwierdzenie
regularnej cyklicznej czynnosci jajnikéw. Optymalne rezultaty uzyskuje sie u zdrowych krow z
prawidlowym cyklem.

4.5  Specjalne srodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy

Specjalne Srodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Podawanie nalezy przeprowadzaé z zachowaniem ostroznoéci w celu uniknigcia przypadkowej
samoiniekeji. Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrécié sig o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie. Poniewaz analogi GnRH moga by¢
wchtaniane przez skérg, po przypadkowym rozlaniu na skérg lub do oczu nalezy doktadnie wyplukaé
je woda. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawaé kobiety w ciazy. Kobiety w
wieku rozrodezym powinny stosowac produkt z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci. Osoby o
znanej nadwrazliwosci na GnRH nie powinny stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryj nego.

4.6  Dzialania niepozadane (czgstotliwo$é i stopien nasilenia)
Nieznane

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Ciaza
Nie dotyczy

Laktacja

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Efekt synergistyczny wystepuje w przypadku podawania skojarzonego z FSH. Jednoczesne
stosowanie ludzkiej lub konskiej gonadotropiny kosméwkowej moze prowadzié¢ do nadmiernej
stymulacji jajnikow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do wstrzyknigeia domig$niowego lub podskérnego. Do podania domig$niowego, najlepiej w okolicy
szyi. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego podania, z wyjatkiem stosowania jako czesci
protokotu planowego sztucznego unasienniania "Ovsynch". Dawkowanie w ml produktu i
mikrogramach gonadoreliny[6-D-Phe] na zwierze.

Bydto (krowy, jaléwki) we wstrzyknigciu domig$niowym: 1,0-2,0 ml
(co odpowiada 50-100 mikrogramom gonadoreliny[6-D-Phe])

- Indukcja owulacji w przypadku wystgpowania opdznionej owulacji z powodu niedoboru LH 2,0 ml
- Indukcja/synchronizacja owulacji w ramach systemoéw planowego

sztucznego unasienniania 1,0-2,0 ml
- Stymulacja jajnikéw w czasie potogu od 12 dnia po porodzie 1,0 ml
- Torbiele jajnikéw (z powodu niedoboru LH) 2,0 ml

Swinie (lochy, loszki) we wstrzyknigeiu domig$niowym lub podskérnym: 0,5-1,5 ml




(co odpowiada 25-75 mikrogramom gonadoreliny[6-D-Phe])
- Indukeja/synchronizacja owulacji w ramach systeméw planowego sztucznego unasienniania i
synchronizacji porodéow

Lochy: 0,5-1,0 ml
Loszki: 1,0-1,5 ml
Konie (klacze) we wstrzyknigciu domig$niowym: 2,0 ml

(co odpowiada 100 mikrogramom gonadoreliny[6-D-Phe])
Gumowy korek fiolki mozna bezpiecznie nakluwaé maksymalnie 25 razy. W przeciwnym razie do
fiolek 20 ml i 50 ml nalezy uzywa¢ strzykawki automatycznej lub odpowiedniej igly pobierajacej w

celu uniknigcia nadmiernego nakluwania zamkniecia.

Informacje specjalne

Bydto:

Do synchronizacji rui i owulacji i planowego sztucznego unasienniania (ang. artificial insemination,
Al) bydla opracowano tak zwana "procedure Ovsynch", sktadajaca sie ze skojarzonego stosowania
GnRH i PGF,,. W pi$miennictwie czgsto opisywany jest nastgpujacy protokél planowego Al:

Dzien 0: Wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny[6-D-Phe] na
zwierzg (2 ml produktu)

Dzien 7: Wstrzykna¢ PGF,, lub analog (dawka luteolityczna)

Dzien 9: Wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny[6-D-Phe] na
zwierzg (2 ml produktu)

Al 16-20 godzin pdzniej lub w przypadku zaobserwowania rui,
wczesniej

Procedura "Ovsynch" moze nie by¢ réwnie skuteczna u jatéwek jak u krow.

Swinie:

System synchronizacji owulacji obejmuje podawanie peforeliny lub PMSG po zakonczeniu
synchronizacji rui altrenogestem u loszek lub po odsadzeniu prosiat u dorostych loch i dwukrotnym
sztucznym unasiennianiu. U dorostych loch harmonogram jest zalezny od dlugosci okresu karmienia.
Zalecane sa nastgpujace procedury:

Loszki* Doroste lochy**

Indukcja rui Peforelina 48 h lub PMSG (eCG) Podanie peforeliny lub PMSG 24 h
24 h-48 h po ostatnim podaniu po odstawieniu prosiat od loch
altrenogestu

Synchronizacja gonadorelina[6-D-Phe] 78-80 h po | Okres karmienia >4 tygodnie:

owulacji podaniu peforeliny lub PMSG gonadorelina[6-D-Phe] 56-58 h po

podaniu peforeliny lub PMSG
Okres karmienia 4 tygodnie:
gonadorelina[6-D-Phe] 72 h po
podaniu peforeliny lub PMSG
Okres karmienia 3 tygodnie:
gonadorelina[6-D-Phe] 78-80 h po
podaniu peforeliny lub PMSG

1. Al 24-26 h po podaniu gonadoreliny[6- | 24-26 h po podaniu gonadoreliny[6-
D-Phe] D-Phe])

2. Al 40-42 h po podaniu gonadoreliny[6- | 40-42 h po podaniu gonadoreliny[6-
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N | D-Phe]) | D-Phe]) ]
* Preferowana dawka produktu Gonavet Veyx Depherelin u loszek to 50 mikrogramow
gonadoreliny[6-D-Phe]. Dawkg mozna jednak dostosowywaé, w zakresie 50-75 mikrogramow, w celu
uwzglednienia aspektow specyficznych dla danego gospodarstwa lub wplywdéw sezonowych. Nalezy
Scisle przestrzega¢ proponowanego harmonogramu.

** Preferowana dawka produktu Gonavet Veyx Depherelin u dorostych loch to 50 mikrograméw
gonadoreliny[6-D-Phe]. Jednak podanie 25 mikrograméw jest rowniez wystarczajace w przypadku
loch z liczbg porodow powyzej 3 lub w czasie okresu kojarzenia od wrzesnia do maja. Nalezy §cisle
przestrzega¢ proponowanego harmonogramu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane

4.11 Okresy karencji

Bydlo, swinie, konie Tkanki jadalne:  Zero dni
Bydto, konie Mleko: Zero godzin

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Ogolnoustrojowe preparaty hormonalne, z wylaczeniem hormonéw
piciowych i insuliny.

Kod ATCvet: QHOICAO1 (Gonadorelina)

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Gonadorelina[6-D-Phe] jest agonistq naturalnego hormonu uwalniajacego gonadotroping (GnRH),
wytwarzanego w podwzgorzu, wydzielanego w sposéb pulsacyjny do wrotnego krazenia
przysadkowego i kontrolujacego syntez¢ hormonu folikulotropowego (FSH) i hormonu
luteinizujacego (LH) w komoérkach gonadotropowych przedniego ptatu przysadki, jak rowniez
wydzielanie LH. Czgstotliwo$¢ impulséw i amplituda wydzielania GnRH sa zalezne od fazy cyklu.
Razem z FSH, LH stymuluje uwalnianie estrogenéw z dojrzewajacych pecherzykéw w jajnikach i
wywoluje owulacj¢ w organizmie samicy.

Octan gonadoreliny[6-D-Phe] ma takie samo dziatanie jak endogenny hormon GnRH: nasladowany
jest maksymalny poziom LH w cyklu spontanicznym i powoduje dojrzewanie pecherzykow i owulacje
lub stymuluje nowg falg¢ dojrzewania pecherzykow.

Przy wielokrotnych duzych dawkach lub ciaglym podawaniu agonistyk, komorki gonadotropowe w
przysadce mézgowej staja sig tymezasowo oporne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pozajelitowym hormon GnRH i jego analogi sa szybko wchtaniane i dystrybuowane oraz
wydalane z organizmu wedtug kinetyki jednokompartmentowej. Okres pottrwania w osoczu wynosi
od kilku minut (naturalny GnRH) do 2 godzin. Biologiczny okres poéltrwania naturalnych i
syntetycznych agonistow jest krotki. Rozklad nastgpuje przez enzymy w postaci peptydaz, a
wydalanie odbywa si¢ glownie przez nerki. Produkty rozkladu nie wykazuja zadnej aktywnosci
hormonalnej.

Gonadorelina[6-D-Phe] jest liniowym dekapeptydem, ktory mozna odréznié tylko za pomoca réznicy
w aminokwasie w pozycji 6 GnRH: zamiast glicyny w GnRH agonista zawiera D-fenyloalaning. Taka
modyfikacja prowadzi do wigkszej opornosci na katabolizujace enzymy.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Kwas octowy lodowaty (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OkKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego
28 dni

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 °C-8 °C). Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $§wiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C po otwarciu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem fluorowo-bromobutylowym i wieczkiem aluminiowym.
1 fiolka (10 ml) w pudetku tekturowym.
1 fiolka (20 ml) w pudetku tekturowym.
1 fiolka (50 ml) w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



