1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygél tenyészkocak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalma:

Hatbanyag:

Triptorelin (mint triptorelin-acetat) 0,1 mg

Segédanyagok:
0,9 mg
0,1 mg

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz

3.  GYOGYSZERFORMA

Hﬁvelygél.

Atlatszo vagy kissé tejszert, hig gél.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (tenyészkocdk)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Elvalasztott kocdknal az ovulacid szinkronizalasara az egyszeri, rogzitett idejii mesterséges
termékenyitési program részeként.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
A vemhesség és/vagy a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
Nem adhat6 nyilvanvalo6 szaporitdszervi rendellenességekkel rendelkezd kocaknak.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Az OvuGel hatékonysaga kocasiildok (még nem ellett ndstények) esetében nem bizonyitott, ezért
ezeknél az allatoknal az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt.

Az anyakocak szinkronizacios protokollokra valoé valaszreakcidjat a kezelés idején fennallo fiziologai
allapota befolyasolhatja. A kezelésre adott valasz nem egységes, sem az allomanyok kdzott, sem az
allomanyokon beliili egyes egyedek tekintetében.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény nem alkalmazhat6 nyilvanvalo szaporitoszervi rendellenességeket mutato, nem
termékeny vagy rossz klinikai allapotban levé kocéak esetében.




Kocakon végzett, termékenységre vonatkozd biztonsagossagi vizsgalat soran a javasolt adag
haromszorosaval tortént kezelést kovetden a reprodukcids teljesitményre vagy a malacokra gyakorolt
hatas nem volt kimutathat6. Mindazonaltal a kezelés biztonsagossagat a kocak kovetkezd
reprodukcios ciklusaiban nem vizsgaltak.

Hossza tavi hatasként cisztak esetleges kialakulasat nem lehet kizarni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény szemirritaciot okozhat. A GnRH-analogok vagy barmely segédanyag (a parabéneket is
beleértve) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa soran véddovarallbdl és védokesztyltibol allo
személyi védofelszerelést kell viselni.

A éallatgyogyaszati készitménnyel valé munkavégzés kdzben tilos enni, inni, illetve dohanyozni.
Keriilni kell, hogy a készitmény szemmel vagy borrel érintkezzen. Az dllatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen szembe keriilés esetén vizzel alaposan ki kell dbliteni és azonnal orvoshoz kell fordulni.
Véletlen borre keriilés esetén az érintett teriiletet vizzel és szappannal le kell mosni.

A triptorelin hatassal lehet a n6k reproduktiv ciklusara, és a véletlen expozicio hatasai varandos nok
esetében nem ismertek. Ezért a varandos ndknek kertiilniiik kell a az allatgyogyaszati készitménnyel
torténd érintkezést, fogamzoképes korban 1évé nok pedig koriiltekinté modon kezeljék az
allatgyogyaszati készitményt.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem ismert.

4.7 Vembhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
A vemhesség és/vagy a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem 4llnak adatok rendelkezésre.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Hiivelyi alkalmazasra.

Minden kocéanak egyszeri, 2 ml-es adagot (amely 0,2 mg-mal egyenértékil) kell beadni hiivelyen
keresztiil. Az adagolast kereskedelmi forgalomban kaphaté olyan 6nt6lt6 fecskenddvel és a hozza
tartozo leeresztd tlivel kell végrehajtani, amellyel a 2 ml-es mennyiséget pontosan lehet adagolni és
amelyhez intravaginalis csovet lehet csatlakoztatni.

Az OvuGel készitményt az elvalasztast kovetden 96 + 2 draval kell hiivelyen keresztiil beadni.

A kocakat az allatgydgyaszati készitmény beadéasat kovetden 22 + 2 ora elteltével kell mesterségesen
termékenyiteni.

1. A fiolat legalabb 10 percig szobahdmérsékleten kell hagyni, hogy felmelegedjen.



2. Tavolitsa a fiola tetejérol a foliat. Tartsa fliggdleges
helyzetben, forditsa meg az applikatort és nyomja a
fiolara.

Lassan nyomja 6ssze és engedje ki az applikator
fogantyujat. A miivelet hatasara az allatgyogyaszati
készitmény az infuzidcsObe keriil és egy masik adag
a fiolabol ujratolti a kamrat. Igy az infaziés csében
rekedt 0sszes leveg6t el lehet tavolitani

Minden egyes koca esetében egyszer hasznalatos
védohiivelyt kell alkalmazni.

Enyhén felfelé iranyul6 szogben (a htigycso
elkertiilése érdekében), gyengéden és lassan helyezze
be az infuzios csovet a hiivelybe, egészen addig,
amig enyhe ellenallast nem érez (méhnyak), majd
ugy 1-3 cm-rel htizza vissza az infiizids csovet.

Juttassa a vagindba az allatgyogyaszati készitményt,
majd tavolitsa el az infizios csovet.

1 — szeméremtest 6 —vegbél

2 —vegbélnyilas 7 — méhnyak

3 — hugycso 8 — méhszary

4 — hugyholyag 9 — petefészkek
5 — hiively

A fioldnkénti adagok szama fiigg a telepi gyakorlattdl, ide értve a hasznalt eszkdzok tipusat és az
adagolés rendszerét is.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kocasiildéknél és kocakndl a javasolt napi adag maximalisan haromszorosanak 3 egymast kovetd
napon torténd alkalmazasa lutedlis cisztdk megjelenéséhez vezetett a petefészkekben, a legtobb cisztat
a javasolt adag hdromszorosanal figyelték meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Gonadotropint releasing hormonok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QHO1CA97

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A triptorelin egy szintetikus GnRH analog.

A GnRH-t a hipotalamusz allitja el6 és valasztja ki és az agyalapi mirigy eliils6 lebenyét célozza meg,
ahol a luteinizal6 hormon (LH) és a follikulus stimulalé hormon (FSH) kivalasztasat stimulalja. Ezek
pedig a nemi hormonok és ivarsejtek termelddését (ovuléacio) serkentik. A GnRH hipotalamusz altali
kibocsatasat a szervezetben keringd nemi hormonoktol szarmazo bioldgiai visszacsatolas szabalyozza.
A triptorelin hatdsmechanizmusa megegyezik a természetes GnRH-éval. A GnRH kapcsolatba 1ép a
plazmamembranhoz k6t6dd, gonadotropin releasing hormonreceptorokkal, amelyek az agyalapi
mirigy gonadotropin-t termeld sejtjein fejezddnek ki. Ez aktivalja a kalcium és egy G-fehérjén
keresztiil egy foszfolipaz C-tipust enzim mobilizaciojat. A kalcium kdvetkezményes felhalmozodasa
aktivalja a kalmodulint, amely a gonadotropin kivéalasztodasat medialja.

A kocék esetében a 0,2 mg-nyi triptorelin adagolasat kovetd 48 ora elteltével az allatok 78-81%-nal
figyeltek meg ovulaciot.

A hosszan tart6 parenteralis adagolast kovetden varhaté méasodlagos farmakodinamikai hatasok az
agyalapi mirigy deszemzibilizacidja, amelyet a nemi mirigyek szupresszidja €s a szérumban talalhatd
nemi hormonok csokkenése kovet. A fentieket a human gyogyészatban torténd hasznalatot kovetéen
figyelték meg.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A célallatfajban a vér triptorelin szintje jelentOsen magasabb volt az intravénas beadast kdvetden, a
hiivelyen keresztiil torténd alkalmazast kovetden. Az intravénas beadast kovetd 12 ora elteltével
szamszerlsithetd szintek voltak kimutathatok, mig az intravaginalis beadast kovetden csak 6 6ra
elteltével.

A kocakban mért AUC, értékek az jelezték, hogy a triptorelin expozicid 13x alacsonyabb a hiivelyen
keresztiili adagolas esetében az intravénasan beadott ugyanakkora adaghoz képest. A
hiivelynyalkahartyan keresztiil, allatgyogyaszati készitmény formdjaban beadott 0,2 mg triptorelinbdl
kevesebb, mint 7,45% szivéddott fel.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-metil-parahidroxibenzoat
Natrium-propil-parahidroxibenzoat
Néatrium-klorid

L-metionin

Nétrium-citrat

Citromsav (vizmentes)
Metilcelluloz

Viz, tisztitott

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam



A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Az elso felbontast kovetden 25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Tobb adagos, 50 ml-es, I-es tipusu, barna szinii ivegfiola brombutil gumi végzaroval és aluminium
tomitéssel.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/20/260/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: NN/HH/EEEE

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK A DATUMA

Errdl az éllatgydgyaszati készitményrdl részletes informacié talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhatd 1-es tablazatnak megfeleléen a Ovugel
aktiv hatéanyaga engedélyezett vegyiilet.

Farma}qologlallag Marke’rma Allatfajok | MRL-ck Celprroble . ,Egyel? Gyog’yasz’atl
aktiv anyag radvany mak intézkedések osztalyzas
Nem gzlﬁisszze; nMelr{nL Nem A szaporito
Triptorelin-acetat alkalmaza P o alkalmaza | Nem bejarat | szervrendszerre
, termeld sziikség , s
ndo fa o ndo hat6 agensek

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsdgi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsadgi Rendelet hatalya ala,
amikor az adott allatgydgydszati készitményben felhasznalasra keriilnek.




IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 darab 50 ml-es fiolat tartalmazo doboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygél tenyészkocak szamara
triptorelin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Triptorelin (mint triptorelin-acetat) 0,1 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Hiivelygeél.

4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml

|5. CELALLAT FAJOK

-

Sertés (tenyészkocak )

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hiivelyi alkalmazas
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

9. ONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

1"



Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP: {hoénap/év}
Felbontas utan 28 mapig hasznalhato fel

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Az elso felbontast kovetben 25°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES A CIME

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 LURE
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/20/260/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU, KOZVETLEN CSOMAGOLASON EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

50 ml-es fiola cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygél
triptorelin

-

| 2. AHATOANYAG MENNYISEGE

Triptorelin (mint triptorelin-acetat) 0,1 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 ml

4. ALKALMAZASI MODOK

Hiivelyi alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd
Hus ¢és egyéb ehetd szdvetek: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP: {hoénap/év}
Felbontés utan 28 mapig hasznalhato fel.
lKinyités datuma:

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarodlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS

14



HASZNALATI UTASITAS
OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygél tenyészkocak szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

Marketing engedély tulajdonosa és a gyartasi tétel felszabaditasdért felelds gyartd neve:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 LURE

Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OvuGel 0,1 mg/ml hiivelygél tenyészkocdk szamara

triptorelin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalma:

Hatobanyag:
Triptorelin (mint triptorelin-acetat)

Segédanyagok:

Atlatszé vagy kissé tejszerts, hig gél.

4. JAVALLATOK

Elvalasztott kocaknal az ovulacid szinkronizaldsara az egyszeri, rogzitett idejii mesterséges
termékenyitési program részeként.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

A vemhesség és/vagy a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
Nem adhaté nyilvanvalé szaporitdszervi rendellenességekkel rendelkezd kocaknak.

6. MELLEKHATASOK
Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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7. CELALLAT FAJ(OK)

-

Sertés (tenyészkocak)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Minden kocéanak egyszeri, 2 ml-es adagot (amely 0,2 mg-mal egyenértékii) kell beadni hiivelyen
keresztiil. Az adagolast kereskedelmi forgalomban kaphaté olyan 6nt61té fecskenddvel és a hozza
tartozo leereszto tiivel kell végrehajtani, amellyel a 2 ml-es mennyiséget pontosan lehet adagolni és
amelyhez intravaginalis csovet lehet csatlakoztatni.

Az OvuGel készitményt az elvalasztas utan koriilbeliil96 oraval kell hiivelyen keresztiil beadni.

A kocékat (a standard mesterséges termékenyitési technikakat alkalmazva) az allatgyogyaszati
készitmény beadéasa utan 22 + 2 draval kell mesterségesen termékenyiteni.

A fiolankénti adagok szédma fiigg a telepi gyakorlattol, ide értve a hasznalt eszkdzok tipusat és az
adagolas rendszerét is.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az utasitasokat koriiltekintden be kell tartani..
A terméket a hasznalat el6tt 10 percig szobahomérsékleten kell hagyni melegedni.

1. Tavolitsa a fiola tetejérol a foliat. Tartsa fiiggdleges
— helyzetben, forditsa meg az applikatort és nyomja a
:\_ fiolara.
173
— TT—
2. Lassan nyomja 0ssze ¢és engedje ki az applikator

fogantytjat. A miivelet hatasara az allatgyogyaszati
készitmény az infuzidcs6be kertil és egy masik adag
a fiolabol tjratolti a kamrat. Igy az infuzids csében
rekedt Osszes levegot el lehet tavolitani

3. Minden egyes koca esetében egyszer hasznalatos
védohiivelyt kell alkalmazni.
4. Enyhén felfelé iranyul6 szogben (a hugycs6

elkertilése érdekében), gyengéden és lassan helyezze
be az infuziés csdvet a hiivelybe, egészen addig,
amig enyhe ellenallast nem érez (méhnyak), majd
ugy 1-3 cm-rel hlizza vissza az infizids csovet.
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Juttassa a vaginaba az allatgyogyaszati készitményt,
majd tavolitsa el az infizids csovet.

1 — szeméremtest 6 — végbel

2 —végbélnyilas 7 — méhnyak

3 — hugycsé 8 — méhszary

4 — hugyholyag 9 — petefészkek
5 — hiively

10. ELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus ¢és egyéb ehetd szdvetek: Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek altal lathato és/vagy elérhet6 helyektdl tavol tartando.

Huitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Az elso felbontast kovetden 25°C alatt tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az {EXP} utdn feltiintetett lejarati
1d6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.>

A tartaly els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 nap

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Az OvuGel hatékonysaga kocasiildok (még nem ellett nOstények) esetében nem bizonyitott, ezért
ezeknél az allatoknal az dllatgydgyaszati készitmény alkalmazédsa nem javasolt.

Az anyakocak szinkronizacios protokollokra valo valaszreakcidjat a kezelés idején fennallo fiziologai
allapota befolyasolhatja. A kezelésre adott valasz nem egységes, sem az allomanyok kozott, sem az
allomanyokon beliili egyes egyedek tekintetében.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A készitmény nem alkalmazhat6 nyilvanvald szaporitoszervi rendellenességeket mutatd, nem
termékeny vagy rossz klinikai allapotban levo kocéak esetében.

Kocéakon végzett, termékenységre vonatkozo biztonsagossagi vizsgalat soran a javasolt adag
haromszorosaval tortént kezelést kovetoen a reprodukciods teljesitményre vagy a malacokra gyakorolt
hatas nem volt kimutathatd. Mindazonaltal a kezelés biztonsagossagat a kocak kdvetkezo
reprodukcios ciklusaiban nem vizsgaltak.

Hossza tavh hatasként cisztak esetleges kialakuldsat nem lehet kizarni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény szemirritaciot okozhat. A GnRH-analégok vagy barmely segédanyag (a parabéneket is
beleértve) iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valod
érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran véddovarallbol és véddkesztyiibdl allo
személyi védofelszerelést kell viselni.
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A allatgyogyaszati készitménnyel valdo munkavégzés kozben tilos enni, inni, illetve dohanyozni.
Keriilni kell, hogy a készitmény szemmel vagy borrel érintkezzen. Az dllatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen szembe keriilés esetén vizzel alaposan ki kell dbliteni és azonnal orvoshoz kell fordulni.
Véletlen borre keriilés esetén az érintett teriiletet vizzel és szappannal le kell mosni.

A triptorelin hatassal lehet a n6k reproduktiv cikluséra, és a véletlen expozicio hatasai varandos nok
esetében nem ismertek. Ezért a varandos ndknek keriilniiik kell a az allatgyogyaszati készitménnyel
torténd érintkezést, fogamzoképes korban 1évé nok pedig koriiltekinté modon kezeljék az
allatgyogyaszati készitményt.

Vembhesség, laktacid idején torténd alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacié idején.
A vemhesség és/vagy a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Tuladagolas (tiinetek, vészhelyzeti eljarasok, ellenszerek):

Kocasiildoknél és kocaknal a javasolt napi adag maximalisan haromszorosanak 3 egymast koveto
napon torténd alkalmazasa lutealis cisztak megjelenéséhez vezetett a petefészkekben, a legtobb cisztat
a javasolt adag haromszorosanal figyelték meg.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

<NN/HH/EEEE>

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatoé az Eurdpai
Gybgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK
EU/2/20/260/001

1 darab 50 ml-es {iveget tartalmazd doboz.
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