PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalni gel pro reproduk¢ni prasnice

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Ucinna latka:

Triptorelinum (ut triptorelini acetas) 0,1 mg
Pomocné latky:

Sodna sil methylparabenu. 0,9 mg
Sodna sl propylparabenu._____ 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Yaginélni gel.

Ridky Ciry az mirné zakaleny gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prase (prasnice na reprodukci)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro synchronizaci ovulace u odstavenych prasnic, aby se umoznilo jednorazové umélé oplodnéni ve
stanoveném Case.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem brezosti anebo laktace.
Nepouzivat u prasnic se zjevnymi abnormalitami reprodukéniho traktu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Utinnost ptipravku OvuGel nebyla prokézana u prasni¢ek (nuliparnich prasnic), a proto se pouZiti
ptipravku u téchto zvitat nedoporucuje.

Reakce prasnic na synchronizacni protokoly mtize byt ovlivnéna fyziologickym stavem v dobé
osetieni. Reakce na osetieni nejsou jednotné pfi porovnani mezi stady, ani u jednotlivet ve stadech.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Ptipravek se nesmi pouZivat u prasnic s poruchami reprodukéniho traktu, neplodnosti nebo
vSeobecnymi zdravotnimi poruchami.

Studie reprodukéni bezpe¢nosti by provedena u prasnic po podani 3nasobku doporucené davky
OvuGelu a neprokézala zadny vliv na reprodukcni vykon ani na selata. Bezpecnost oSetfeni u prasnic
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v nasledujicich reproduk¢nich cyklech vSak nebyla prokazana. Nelze vyloucit potencialni dlouhodobé
ucinky na vyskyt cyst.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim
Ptipravek mtize zpasobit podrazdéni oci. Osoby se zndmou piecitlivélosti na analogy GnRH nebo na
kteroukoli pomocnou latku (v¢etné€ parabenl) by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim 1écivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z kombinézy a ochrannych rukavic.

Béhem aplikace veterinarniho 1é¢ivého pripravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Vyhnéte se ptimému kontaktu s pokozkou nebo o¢ima. Po manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem si umyjte ruce.

Dojde-li k nahodnému kontaktu s o¢ima, ditkladn€ je vyplachnéte a okamzité vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

V pfipad€ nahodného kontaktu s pokozkou umyjte kontaminovana mista mydlem a vodou.
Triptorelin muze ovliviiovat reprodukéni cykly u Zen a uc¢inky ndhodné expozice u t€hotnych zen
nejsou znamy; z tohoto diivodu se doporucuje, aby té¢hotné Zeny nepiisly do styku s veterinarnim
l1écivym pripravkem a aby Zeny ve fertilnim véku zachazely s pfipravkem obezietné.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo

laktace.
Nepouzivat béhem biezosti anebo laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal§i formy interakce
Udaje nejsou k dispozici
4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Na vaginalni podani.
Kazda prasnice by méla dostat jednu 2 ml davku (ekvivalentni 0,2 mg) pfipravku intravaginalné
pomoci komeréné€ dostupné automatické (samocinné) sttikacky s odbérovou jehlou, ktera je uréena
pro ptesné davkovani 2 ml davek a ke které miize byt pfipojena intravaginalni infuzni trubice.
OvuGel podévejte intravagindlné 96 hodin = 2 hodiny po odstaveni.
Prasnice podstupuji inseminaci pfiblizn€ 22 hodin + 2 hodiny po podani ptipravku.

1. Nechte lahvic¢ku ohtat na pokojovou teplotu po dobu nejméné 10 minut.

2. Odstrante foliovy Stitek z horni ¢asti lahvicky.

Lahvicku drzte ve svislé poloze, obratte aplikator a
nasuiite ho na lahvicku.




3. Pomalu stisknéte a uvolnéte rukojet’ aplikatoru, coz
zpisobi, ze veterinarni 1é¢ivy pripravek vnikne do
infuzni trubice a doplni se dalsi davka z lahvicky do
komory. Toto také umozni vytlacit veskery vzduch z
infuzni trubice

Pro kazdou prasnici pouzijte jednorazové ochranné
pouzdro.

Opatrné a pomalu zasuite infuzni hadi¢ku do vaginy
pod mirnym hornim thlem (abyste se vyhnuli vstupu
do mocové trubice), dokud nenarazite na mirny
odpor (d€lozni Cipek), a potom infuzni hadi¢ku
vytahnéte ptiblizné o 1-3 cm.

Uvolnéte davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do
vaginy a vyjméte infuzni trubicku z vaginy.

1 —vulva 6 — rektum

2 — andlni otvor 7 —délozni hrdlo
3 —mocova trubice 8 — délozZni roh

4 — mocovy mechyr 9 — vajecniky

5 —vagina

Pocet davek na lahvicku bude zaviset od postupti v terénu véetné typu zatizeni a rezimu podavani.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Podavani ptipravku prasnickam a prasnicim v davkach az 3nasobku doporucené davky denn€ po dobu
3 po sobé¢ nasledujicich dnti prokdzalo pfitomnost lutealnich cyst ve vajecnicich, maximalni vyskyt se
pozoroval pti 3nasobku davky.

4.11 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony uvoliujici gonadotropin
ATC vet kod: QHO1CA97

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Triptorelin je synteticky analog GnRH.



GnRH se syntetizuje a vylucuje z hypotalamu a cili na pfedni hypofyzu, kde stimuluje uvolfiovani
luteiniza¢niho hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH). Ty zase stimuluji produkeci
pohlavnich steroidii a gametogenezi (ovulaci). Uvoliiovani GnRH z hypotalamu je fizeno zpétnou
biologickou odpovédi z cirkulujicich pohlavnich steroidnich hormonti.

Zpusob ucinku triptorelinu je stejny jako u piirodni GnRH. GnRH interaguje se svymi receptory pro
gonadoliberin receptory vazanymi na plazmatickou membranu exprimovanymi se na hypofyzarnich
gonadotropnich bunkéch. Tim aktivuje mobilizaci vapniku a prostifednictvim G-proteinu aktivaci
enzymu fosfolipazy C. Nasledna akumulace vapniku aktivuje kalmodulin, ktery, zda se,
zprostiedkovava uvolilovani gonadotropinti.

U prasnic byla 48 hodin po intravaginalni aplikaci 0,2 mg triptorelinu pozorovdna ovulace u 78 az 81
% zviftat.

Ocekévanymi sekundarnimi farmakodynamickymi t€inky po chronickém parenteralnim podavani je
desenzibilizace hypofyzy nasledovand supresi gonad vedouci k redukci sérovych pohlavnich steroidd.
To bylo pozorovano po pouziti v humanni mediciné.

5.2 Farmakokinetické udaje

U cilového zvifete byly hladiny triptorelinu v krvi po intraven6znim podani podstatné vyssi nez po
intravaginalnim podéni. Kvantifikovatelné hladiny byly detekovatelné po 12 hodinach po
intraven6znim podani ve srovnani s 6 hodinami po intravaginalnim podani.

Hodnoty AUCi. u prasnic naznacovaly, Ze expozice triptorelinu byla 13krat nizsi po intravaginalnim
podani ve srovnani s intravendznim podanim stejné davky. Méné nez 7,45 % davky triptorelinu bylo
absorbovano vaginalni sliznici po podani 0,2 mg triptorelinu ve forme veterinarniho 1é¢ivého
pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sodna siill methylparabenu

Sodn4 sil propylparabenu
Chlorid sodny

L-methionin

Natrium-citrat

Kyselina citronova
Methylcelulosa

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Vicedavkova 50 ml injekéni lahvicka z hnédého skla typu I uzaviena zatkou z brombutylové gumy a
hlinikovym uzavérem.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pifipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/260/001

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD/MM/RRRR

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE(I) ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNEN]i SARZE

Jméno a adresa vyrobce() odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO

POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v pripravku OvuGel je povolenou latkou, kterd je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

. Indikatoro s «
Farmakologicky . Druh Cilové Dalsi e h .
e 1 vé r MRL oy , Lécebné zatazeni
ucinna latka . zvitete tkang ustanoveni
reziduum
Vsechny
1 druh Neni 1
Netyka se n,lv Y em’ Netyka se , o 1.
. . , , zvitat nutné , v, Latky ptsobici na
triptorelin-acetat této “ .| této Zadna « .
olozky urcené stanovit polozky reprodukcni systém
P k produkc | MLR
1 potravin

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti

nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

10



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s 1 injekéni lahvickou 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalni gel pro reprodukéni prasnice
triptorelinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Triptorelinum (ut triptorelini acetas) 0,1 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Vaginalni gel.

4. VELIKOST BALENI

50 ml

| 5. CILOVE DRUH ZVIRAT

-

Prasata (prasnice na reprodukci)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Vaginalni podani
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochrannad lhita:
Maso: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

1"



Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do: 28 dnd.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifrata.
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/260/001

17. CISLO SARZE VYROBCE

Lot {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Stitek injeké&ni lahvi¢ky s 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalni gel
triptorelinum

-

| 2. MNOZSTVi LECIVE LATKY

Triptorelinum (ut triptorelini acetas) 0,1 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Vaginalni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita:
Maso: Bez ochrannych lhtt.

| 6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do: 28 dnd.

IDaturn otevieni: |

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
OvuGel 0,1 mg/ml vaginalni gel pro reprodukéni prasnice

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

OvuGel 0,1 mg/ml vagindlni gel pro reproduk¢ni prasnice
triptorelin

3. OBSAH UCINNYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Ucinna latka:

Triptorelinum (ut triptorelini acetas) 0,1 mg
Pomocné latky:

Sodna sil methylparabenu. 0,9 mg
Sodna sil propylparabenu.___ 0,1 mg

Ridky ¢&iry az mirné zakaleny gel.

4. INDIKACE

Pro synchronizaci ovulace u odstavenych prasnic, aby se umoznilo jednorazové umélé oplodnéni ve
stanoveném case.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech ptecitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat béhem btezosti anebo laktace.

Nepouzivat u prasnic se zjevnymi abnormalitami reprodukcniho traktu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezaddoucich tc¢inkt a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.
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7. CILOVE DRUH ZVIRAT

-

Prasata (prasnice na reprodukci)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Kazda prasnice by méla dostat jednu 2 ml davku (ekvivalentni 0,2 mg) ptipravku intravaginalné
pomoci komeréné dostupné automatické (samocinné) strikacky s odbérovou jehlou, ktera je ur¢ena
pro piesné davkovani 2 ml davek a ke které mize byt piipojena intravaginalni infuzni trubice.
OvuGel podavejte intravaginalné po pfiblizné 96 hodinach po odstaveni.

Prasnice podstupuji inseminaci ptiblizn€ 22 hodin + 2 hodiny po podani piipravku pomoci
standardnich technik umélé inseminace.

Pocet davek na injekéni lahvicku bude zaviset na postupech v terénu vetné typu zafizeni a rezimu
podavani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI

Duikladné dodrzujte pokyny.
Ptipravek nechte pied pouzitim ohfat na pokojovou teplotu po dobu 10 minut.

1. Odstrante foliovy Stitek z horni ¢asti lahvicky.
— Lahvicku drzte ve svislé poloze, obrat'te aplikator a
f% nasuiite ho na lahvicku.
173
— TT—
2. Pomalu stisknéte a uvolnéte rukojet’ aplikatoru, coz

zpusobi, ze veterinarni 1é¢ivy ptipravek vnikne do
infuzni trubice a doplni se dalsi davka z lahvicky do
komory. Toto také umozni vytlacit veskery vzduch z
infuzni trubice

3. Pro kazdou prasnici pouzijte jednorazové ochranné
pouzdro.
4. Opatrné a pomalu zasuiite infuzni hadicku do vaginy

pod mirmym hornim thlem (abyste se vyhnuli vstupu
do mocové trubice), dokud nenarazite na mirny
odpor (d€lozni ¢ipek), a potom infuzni hadicku
vytahnéte ptiblizn€ o 1-3 cm.
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Uvolnéte davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do
vaginy a vyjméte infuzni trubicku z vaginy.

1 —vulva 6 — rektum

2 — andlni otvor 7 —délozni hrdlo
3 —mocova trubice 8 — délozZni roh

4 —mocovy méchyr 9 — vajecniky

5 —vagina

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a krabicce
po EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnii

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Utinnost ptipravku nebyla prokdzana u prasniek (nuliparnich prasnic), a proto se pouziti piipravku u
téchto zvitat nedoporucuje.

Reakce prasnic na synchronizacni protokoly mtize byt ovlivnéna fyziologickym stavem v dobé
osetfeni. Reakce na oSetfeni nejsou jednotné pii porovnani mezi stady, ani u jednotlivcl ve stadech.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Ptipravek se nesmi pouzivat u prasnic s poruchami reprodukéniho traktu, neplodnosti nebo
vSeobecnymi zdravotnimi poruchami.

Studie reprodukéni bezpecnosti by provedena u prasnic po podani 3nasobku doporucené davky
OvuGelu a neprokazala zadny vliv na reprodukéni vykon ani na selata. Bezpecnost oSetfeni u prasnic
v nasledujicich reprodukénich cyklech v§ak nebyla prokazéana. Nelze vyloucit potencialni dlouhodobé
ucinky na vyskyt cyst.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek zviratim
Pripravek muze zptisobit podrazdéni o¢i. Osoby se znamou precitlivélosti na analogy GnRH nebo na
kteroukoli pomocnou latku (v¢etné parabentl) by se mely vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
l1é¢ivym pripravkem.

Pti nakladani s veterinarnim lécivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z kombinézy a ochrannych rukavic.

Béhem aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s pokozkou nebo o¢ima. Po manipulaci s veterinarnim lécivym
ptipravkem si umyjte ruce.

17



Dojde-li k nahodnému kontaktu s o¢ima, dikladné je vyplachnéte a okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

V pripadé nahodného kontaktu s pokozkou umyjte kontaminovana mista mydlem a vodou.
Triptorelin mize ovliviiovat reprodukéni cykly u zen a u€inky ndhodné expozice u t€hotnych zen
nejsou znamy; z tohoto divodu se doporucuje, aby téhotné Zeny nepiisly do styku s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem a aby zeny ve fertilnim véku zachazely s piipravkem obezietné.

Btezost a laktace::

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Nepouzivat béhem biezosti anebo laktace.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Podavani ptipravku prasnickam a prasnicim v davkach az 3nasobku doporucené davky denné po dobu
3 po sobé¢ nasledujicich dnd prokazalo ptitomnost lutealnich cyst ve vaje¢nicich, maximalni vyskyt se
pozoroval pti 3nasobku davky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

<DD/MM/RRRR>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
EU/2/20/260/001

Krabicka s 1 injek¢ni lahvi¢kou 50 ml
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