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ULOTKA INFORMACYJNA
Gonavet Veyx Depherelin 50 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, $win i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Veyx-Pharma GmbH

Scéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Niemcy

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonavet Veyx Depherelin 50 mikrograméw/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni
Gonadorelina[6-D-Phe]

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Gonavet Veyx Depherelin jest klarownym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwar, zawierajacym:
Substancja czynna:

Gonadorelina[6-D-Phe] 50 pg/ml (co odpowiada 52,4 ng/ml gonadoreliny[6-D-Phe] octanu)
Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kontrola i stymulacja reprodukc;ji u bydta i $win. Leczenie zwigzanych z jajnikami zaburzen
ptodnosci lub dysfunkcji u bydta i koni.

Bydto (krowy, jalowki):
— Indukcja owulacji w przypadku wystgpowania op6znionej owulacji z powodu niedoboru LH
— Indukcja/synchronizacja owulacji w ramach systeméw planowego
sztucznego unasienniania
— Stymulacja jajnikéw w czasie potogu od 12 dnia po porodzie
— Torbiele jajnikéw (z powodu niedoboru LH)

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

Konie (klacze):

— Woystegpowanie nieregularnych rui i brak rui z powodu niedoboru LH

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w czasie wystgpowania chordb zakaznych i innych istotnych zaburzen zdrowia.

Nie stosowac¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancjg czynna lub na dowolna substancje

pomocnicza.



6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy, jatéwki), $winie (lochy, loszki), konie (klacze)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do wstrzyknigeia domigsniowego lub podskdrnego. Do podania domigéniowego, najlepiej w okolicy
szyl. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego podania, z wyjatkiem stosowania jako czegsci
protokotu planowego sztucznego unasienniania "Ovsynch". Dawkowanie w ml produktu i pg
gonadoreliny[6-D-Phe] na zwierze.

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

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

sztucznego unasienniania 1,0-2,0 ml
- Stymulacja jajnikéw w czasie pologu od 12 dnia po porodzie 1,0 ml
- Torbiele jajnikow (z powodu niedoboru LH) 2,0 ml
Swinie (lochy, loszki) we wstrzyknigciu domig$niowym lub podskornym: 0,5-1,5 ml

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

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

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

celu uniknigeia nadmiernego naktuwania zamkniecia.

Informacje specjalne

Bydto:

Do synchronizacji rui i owulacji i planowego sztucznego unasienniania (ang. artificial insemination,
Al) bydta opracowano tak zwana "procedurg Ovsynch", sktadajaca sig ze skojarzonego stosowania
GnRH i PGFy,. W piSmiennictwie czgsto opisywany jest nastepujacy protokot planowego Al

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

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

Dzien 9: Wstrzyknaé 100 pug gonadoreliny[6-D-Phe] na zwierze
(2 ml produktu)
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Al 16-20 godzin pozniej lub w przypadku zaobserwowania rui,
wczesniej

Procedura "Ovsynch" moze nie by¢ rownie skuteczna u jaldwek 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-
D-Phe] D-Phe]

* Preferowana dawka produktu Gonavet Veyx Depherelin u loszek to 50 pg gonadoreliny[6-D-Phe].
Dawke mozna jednak dostosowywaé w zakresie 50-75 ug w celu uwzglednienia aspektéw
specyficznych dla danego gospodarstwa lub wplywow sezonowych. Nalezy $cisle przestrzegad
proponowanego harmonogramu.
** Preferowana dawka produktu Gonavet Veyx Depherelin u dorostych loch to 50 ug gonadoreliny[6-
D-Phe]. Jednak podanie 25 pg jest rowniez wystarczajace w przypadku loch z liczba porodéw
powyzej 3 lub w czasie okresu kojarzenia od wrzesnia do maja. Nalezy $ci$le przestrzegad
proponowanego harmonogramu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCIJI

Bydlo, $winie, konie

Bydlo, konie

Tkanki jadalne:
Mleko:

Zero dni
Zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C-8 °C). Przechowywaé fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C po otwarciu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie fiolki po "Termin waznoéci". Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego
miesigca. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otworzeniu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uplywie ktérej pozostaly w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty. Date
usunigcia nalezy zapisa¢ w miejscu przeznaczonym do tego celu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryine zwierzetom:
Podawanie nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznoéci w celu unikniecia przypadkowej
samoiniekeji. Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrécié sig o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Poniewaz analogi GnRH moga by¢
wchlaniane przez skore, po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oczu nalezy doktadnie wypltukaé
je woda. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawaé kobiety w cigzy. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny stosowaé produkt z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci. Osoby o
znanej nadwrazliwosci na GnRH nie powinny stosowaé produktu leczniczego weterynaryjnego.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji:

Efekt synergistyczny wystgpuje w przypadku podawania skojarzonego z FSH. Jednoczesne
stosowanie ludzkiej lub koriskiej gonadotropiny kosméwkowej moze prowadzi¢ do nadmiernej
stymulacji jajnikow.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACIJE

I fiolka (10 ml) w pudetku tekturowym
1 fiolka (20 ml) w pudetku tekturowym
I fiolka (50 ml) w pudetku tekturowym

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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