I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OvuGel 0,1 mg/ml, maksties gelis parSavedéms reprodukcijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

triptorelino (triptorelino acetato forma) | 0,1 mg;
pagalbiniy medziagy:

natrio metilo parahidroksibenzoato. 0,9 mg,
natrio metilo parahidroksibenzoato 0,1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Maksties gelis.

Skystas skaidrus ar Siek tiek drumstas gelis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiaulés (parSavedés reprodukcijai)

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Parsavedziy ovuliacijai sinchronizuoti po nujunkymo siekiant atlikti vienkartinj dirbtinj apvaisinima
numatytu laiku.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingumo ir (arba) laktacijos metu.

Nenaudoti parSavedéms, jei yra akivaizdi dauginimosi sistemos patologija.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

OvuGel veiksmingumas kiaulaitéms (dar nesipar$iavusioms kiauléms) nebuvo jrodytas, todél Siems
gyviinams veterinarinio vaisto skirti nerekomenduojama. ParSavedziy atsakas j sinchronizavimo
protokolus gali biiti jtakojamas jy fiziologinés biisenos gydymo metu. Atsakas i gydyma bandose ar
tarp atskiry individy gali biti netolygus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto negalima skirti parSavedéms, kurioms nustatyta reprodukciniy organy patologija,
nevaisingumas ar bendri sveikatos sutrikimai.




Reprodukcijos saugumo tyrimas, atliktas parSavedémis paskyrus 3 kartus uz rekomenduojama didesne
Ovugel dozg, neparodé jokio poveikio nei reprodukcijos rezultatams, nei parSeliams.

Taciau gydymo saugumas parSavedéms per paskesnius reprodukcinius ciklus nepademonstruotas.
Galimo ilgalaikio cisty atsiradimo poveikio atmesti negalima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Zmonés, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas GnRH

analogams ar juose esanc¢ioms pagalbinéms medziagoms, turi vengti sgly¢io su Siuo veterinariniu
vaistu.

Dirbant Siuo veterinariniu vaistu, btitina dévéti apsauginius drabuzius ir mivéti pirstines.

Naudojant §j veterinarinj vaistg nevalgykite, negerkite ir nertkykite.

Vengti tiesioginio sgly¢io su oda ar akimis, panaudojus veterinarinj vaista nusiplauti rankas.
Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti vandeniu ir nedelsiant kreiptis 1 gydytoja.

Atsitiktinai patekus ant odos, uztersta sritj nuplauti vandeniu su muilu.

Triptorelinas moterims gali paveikti reprodukcin;j ciklg; apie atsitiktin] poveikj néS¢ioms moterims
nezinoma; todél Sio veterinarinio vaisto negali naudoti néSc¢ios moterys. Vaisingo amziaus moterys §j
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu néra nustatytas.

Negalima naudoti vaikingumo ir (arba) laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti | makstj.
Naudojant komerciskai tiekiama pripildoma $virkSta su nuimama adata, ant kurio galima prijungti
maksties infuzijos vamzdelj, kuriuo galima tiksliai dozuoti vaista po 2 ml, vienai parSavedei j makstj
reikia susvirksti vieng 2 ml doze (tai atitinka 0,2 mg).
OvuGel reikia susvirksti | makstj praéjus 96 val. & 2 val. po atjunkymo.
Parsavedes reikia apvaisinti paréjus mazdaug 22 val. £ 2 val. po veterinarinio vaisto panaudojimo.
1. Reikia leisti flakonui maziausiai 10 minuciy susilti iki kambario temperattiros.
2. Nuo flakono virSaus nuimti folijos virSelj. Flakong

laikyti vertikalioje padétyje, apversti aplikatoriy ir
ikisti ji i flakona.




3. Létai suspausti ir atleisti aplikatoriaus rankenéle, kad
veterinarinis vaistas patekty j infuzinj vamzdelj, o
kita doz¢ i$ flakono uzpildyty kamerg. Taip i$
infuzinio vamzdelio i§stumiamas oras.

<%
/
4. Kiekvienai parSavedei naudoti vienkartin] apsauginj
/ p 1 apsauginj
- apvalkalg.
e,
N
/'5/ .
/I/
5. Svelniai ir létai infuzinj vamzdelj nedideliu kampu i§

virSaus (kad nepatekty j Slaple) jkisti } makstj, kol
pasijaus nestiprus pasipriesinimas (gimdos kaklelis)
tada infuzinj vamzdelj iStraukti mazdaug 1-3 cm.

Veterinarinio vaisto doz¢ susvirksti | makstj ir
iStraukti infuzinj vamzdel;j i§ maksties.

1-vulva 6-tiesioji Zarna
2-isangé 7-gimdos kaklelis
3-slaple 8-gimdos ragas
4-slapimo piislé 9-kiausides
5-makstis

Doziy kiekis flakone priklauso nuo vietoje taikomos praktikos, jskaitant prietaiso tipg ir vaisto
skyrimo biida.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Veterinarinj vaistg 3 dienas is$ eilés skiriant kiaulaitéms ir parSavedéms rekomenduojama paros dozg 3
kartus vir§ijan¢iomis dozémis, kiauSidése atsirado liuteininiy cisty, didziausias daznis pastebétas po 3
doziy naudojimo.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gonadotroping atpalaiduojantys hormonai.
ATC vet kodas: QHO1CA97

5.1. Farmakodinaminés savybés



Triptorelinas yra sintetinis gonadotroping atpalaiduojan¢io hormono (GnRH) analogas.

GnRH sintetina ir iSskiria pagumburis, hormonas veikia prieking hipofizés dalj, stimuliuodamas
liuteinizuojan¢io hormono (LH) ir folikulus stimuliuojanc¢io hormono (FDH) i$skyrimg. Pastarieji
stimuliuoja lytiniy hormony gamybg ir gametogeneze (ovuliacijg). GnRH iSskyrima pagumburyje
kontroliuoja grjztamasis biologinis cirkuliuojanciy lytiniy hormony poveikis.

Triptorelino veikimo mechanizmas yra toks pat, kaip GnRH. GnRH sgveikauja su plazmine membrana
prisijungdamas prie gonadotroping atpalaiduojancio hormono receptoriy, esanciy ant hipofizio lgsteliy
gonadotropy. Taip aktyvinama kalcio mobilizacija ir dalyvaujant G-baltymui aktyvinamas C-tipo
fermentas fosfolipazé. Paskesnis kalcio kaupimasis aktyvina kalmodulinag, kuris, kaip zinoma, skatina
gonadotropiny iSskyrima.

78 to 81 % parSavedziy praéjus 48 val. po | makstj suSvirkStos 0,2 mg triptorelino dozés, pastebéta
ovuliacija.

Tikétinas antrinis farmakodinaminis poveikis, pasireiskes po 1étinio preparato parenterino skyrimo
buvo hipofizio desensibilizacija ir paskesnis lytiniy liauky slopinimas, sukeliantis lytiniy steroidy
kiekio serume sumaz¢jima. Sis poveikis buvo pastebétas preparatg vartojant Zmonéms.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Tiksliniams gyviinams triptorelino kiekis kraujyje preparata susvirkstus j vena buvo gerokai didesnis,
palyginti su gyvinais,kuriems jo buvo susvirksta | makstj. KiekybiSkai aptinkami kiekiai buvo
aptinkami praéjus 12 val. po injekcijos j vena, palyginti su 6 val. po susvirkstimo | makstj.

AUC . vertés parSavedéms parodé, kad triptorelino poveikis susvirkstus | makstj buvo 13 karty
mazesnis, palyginti su j veng suSvirksta tokia pat doze. SusvirksStus veterinarinio vaistinio preparato
formos 0,2 mg triptorelino per maksties gleiving absorbuojama maziau kaip 7,45 % triptorelino dozés.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Natrio metilo parahidroksibenzoatas,
natrio propilo parahidroksibenzoatas,
natrio chloridas,

L-metioninas,

natrio citratas,

bevandené citriny rugstis,
metilceliuliozé,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Atidarius pirming¢ pakuote, laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys



Daugiadoziai 50 ml, gintaro palvos I tipo stiklo flakonai, uzdaryti brombutilo gumos kams¢iu ir
aliuminio gaubteliu.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/260/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: XXXX m. ménuo Y d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

II PRIEDAS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prancuzija

atsakingo (-

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

OvuGel veiklioji medziaga yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES)

Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatoma | Gyviiny Tiriamieji Kitos Terapiné
1 2. C e . DLK .. . .
veikli medziaga sis likutis rusys audiniai nuostatos klasifikacija
Visos
. . maistui Reprodukcin
Triptorelino o ¥ IVR S e eprocukeing
netaikytina | naudoja ... | netaikytina | Néra jraSy sistemg veikianc¢ios
acetatas nereikia ..
mos medziagos
rasys

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 skyriuje, yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms
pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti nereikia, arba
medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai
naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OvuGel 0,1 mg/ml, maksties gelis parSavedéms reprodukcijai
Triptorelinum

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Triptorelino (triptorelino acetato forma) | 0,1 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Maksties gelis.

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

-

Kiaulés (parsavedés reprodukcijai)

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti | makstj
Pries naudojant bitina perskaityti pakuotés lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

1"



Pries naudojant biitina perskaityti pakuotés lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo / metai}
Atidarius butina sunaudoti iki 28 dienos.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Atidarius pirming pakuote, laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prancizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/260/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml flakono etiketé

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OvuGel 0,1 mg/ml, maksties gelis
Triptorelinum

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S) KIEKIS

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

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti | makstj.
Pries naudojant biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo / metai}
Atidarius butina sunaudoti iki 28 dienos.

|Atidaryrn0 data: |

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.

13



B. INFORMACINIS LAPELIS

14



INFORMACINIS LAPELIS:
OvuGel 0,1 mg/ml, maksties gelis parSavedéms reprodukcijai

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidimg:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Prancizija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
OvuGel 0,1 mg/ml, maksties gelis parSavedéms reprodukcijai
triptorelinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

triptorelino (triptorelino acetato forma) 0,1 mg;
pagalbiniy medziagy:

natrio metilo parahidroksibenzoato 0,9 mg
natrio metilo parahidroksibenzoato 0,1 mg

Skystas skaidrus ar Siek tiek drumstas gelis.

4. INDIKACIJA (-0S)

ParSavedziy ovuliacijai sinchronizuoti po nujunkymo siekiant atlikti vienkartinj dirbtinj apvaisinima
numatytu laiku.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti vaikingumo ir (arba) laktacijos metu.

Nenaudoti parSavedéms, jei yra akivaizdi dauginimosi sistemos patologija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

-

Kiaulés (parsavedés reprodukcijai)

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudojant komerciskai tiekiama pripildoma $virksta su nuimama adata, ant kurio galima prijungti
maksties infuzijos vamzdelj, kuriuo galima tiksliai dozuoti vaista po 2 ml, vienai parSavedei j makstj
reikia susvirksti vieng 2 ml dozg¢ (tai atitinka 0,2 mg).

OvuGel reikia susvirksti  makstj praé¢jus mazdaug 96 val. po atjunkymo.

ParSavedes reikia apvaisinti taikant standartinius dirbtinio apvaisinimo metodus pra¢jus mazdaug
22 val. £ 2 val. po veterinarinio vaisto panaudojimo.

Doziy kiekis flakone priklausys nuo vietoje taikomos praktikos, iskaitant prietaiso tipg ir vaisto
skyrimo btudo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia kruopsciai laikytis nurodymy.
Pries$ naudojant vaistg reikia maZziausiai 10 minuciy palaukti, kol jis susils iki kambario temperatiiros.

1. Nuo flakono virSaus nuimti folijos virselj. Flakona
— laikyti vertikaliai, apversti aplikatoriy ir jkisti jj i
!\. flakona.
l%%g
— TT—
2. Létai suspausti ir atleisti aplikatoriaus rankené¢le, kad

veterinarinis vaistas patekty j infuzinj vamzdelj, o
kita doz¢ is flakono uzpildyty kamera. Taip i$
infuzinio vamzdelio i§stumiamas oras.

3. Kiekvienai parSavedei naudoti vienkartinj apsauginj
apvalkalg.
4. Svelniai ir létai infuzinj vamzdelj nedideliu kampu i$

virSaus (kad nepatekty i Slaple) jkisti i makstj, kol
pasijus nestiprus pasiprieSinimas (gimdos kaklelis)
tada infuzinj vamzdel;j iStraukti mazdaug 1-3 cm.
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Veterinarinio vaisto doz¢ suSvirksti § makstj ir
infuzinj vamzdel;j i$traukti i§ maksties.

1-vulva 6-tiesioji zarna
2-isangé 7-gimdos kaklelis
3-slaple 8-gimdos ragas
4-slapimo pislé 9-kiausides
5-makstis

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Atidarius pirming pakuote, laikyti ne aukstesnéje kaip 25 C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,EXP“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg pirma kartg atidarius talpykle, — 28 paros

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams:

OvuGel veiksmingumas kiaulaitéms (dar nesipar$iavusioms kiauléms) nebuvo jrodytas, todél Siems
gyviinams veterinarinio vaisto skirti nerekomenduojama. ParSavedziy atsakas j sinchronizavimo
protokolus gali biiti jtakojamas jy fiziologinés biisenos gydymo metu. Atsakas j gydyma bandose ar
tarp atskiry individy gali biti netolygus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Veterinarinio vaisto negalima skirti parSavedéms, kurioms nustatyta reprodukciniy organy patologija,
nevaisingumas ar bendri sveikatos sutrikimai.

Reprodukcijos saugumo tyrimas, atliktas parSavedémis paskyrus 3 kartus uz rekomenduojamg didesne
Ovugel dozg, neparodé jokio poveikio nei reprodukcijos rezultatams, nei parSeliams.

Taciau gydymo saugumas parSavedéms per paskesnius reprodukcinius ciklus nepademonstruotas.
Galimo ilgalaikio cisty atsiradimo poveikio atmesti negalima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas GnRH
analogams ar juose esanc¢ioms pagalbinéms medziagoms, turi vengti sglyC€io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Dirbant $iuo veterinariniu vaistu, biitina dévéti apsauginius drabuzius ir miivéti pirstines.
Naudojant §j veterinarin] vaista nevalgykite, negerkite ir neraikykite.

Vengti tiesioginio salyc¢io su oda ar akimis, panaudojus veterinarinj vaistg nusiplauti rankas.
Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti vandeniu ir nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Atsitiktinai patekus ant odos, uzterstg sritj nuplauti vandeniu su muilu.
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Triptorelinas moterims gali paveikti reprodukcinj cikla; apie atsitiktinj poveikj né$¢ioms moterims
nezinoma; todél Sio veterinarinio vaisto negali naudoti néscios moterys. Vaisingo amziaus moterys §j
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu néra nustatytas.

Negalima naudoti vaikingumo ir (arba) laktacijos metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Veterinarinj vaistg 3 dienas i§ eilés skiriant kiaulaitéms ir parSavedéms rekomenduojamg paros dozg 3
kartus vir§ijan¢iomis dozémis, kiauSidése atsirado liuteininiy cisty, didziausias daznis pastebétas po 3
doziy suvartojimo.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

<XXXX m. ménuo Y d.>

ISsamios informacijos apie §j veterinarinj vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros interneto
svetainéje (http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA
EU/2/20/260/001

Dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.
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