1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Gonadorelinum (ut gonadorelini acetas) 50 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok
Ciry bezbarvy nebo téméi bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot: kravy, jalovice.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Skot: kravy, jalovice.
Lécba folikularnich ovarialnich cyst.
Optimalizace ¢asu ovulace v souvislosti s umélou inseminaci.
Indukce a synchronizace fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,) a s pouZitim nebo
bez pouziti progesteronu jako soucést programil pro nacasovanou inseminaci dojnic:
e U cyklujicich krav pouZivejte v kombinaci s PGF,, nebo analogem.
e U cyklujicich a necyklujicich krav a jalovic pouzivejte v kombinaci s PGF,, nebo
analogem a inzertem uvolnujicim progesteron.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na gonadorelin nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat na zkraceni fije behem infekénich nemoci nebo podobnych obtizi.

4.4  Zvlastni upozornéni
Pti 1écbé cystickych ovarii by mél byt diagnostikovan stav folikularnich ovarialnich cyst pomoci
rektalni palpace odhalujici pfitomnost pretrvavajicich folikularnich struktur o primeéru vice nez 2,5

cm a mély by byt potvrzeny testem na progesteron v plazmé nebo mléku.

Ptipravek by mél byt podavan nejméné 14 dni po oteleni vzhledem k absenci vnimavosti hypofyzy
pred uplynutim této lhtty.



K indukci a synchronizaci fije a ovulace v programech pro naasovanou inseminaci dojnic by mél byt
ptipravek podavan nejméné 35 dnl po oteleni. Odezva krav a jalovic na synchroniza¢ni programy je
ovlivnéna jejich fyziologickym stavem v dobé 1écby. Odezva na 1é¢bu se muze liSit jak mezi stady, tak
mezi zvifaty v jednom stdd€. Procento zvifat vykazujicich fiji je nicméné v daném obdobi obvykle
vy$§i nez u neoSetienych zvitat a naslednd lutealni faze méa obvyklou dobu trvani.

Pro program, ktery zahrnuje pouze PGF,, u cyklujicich krav: Kvuli zvySeni pravdépodobnosti
zabteznuti zvifete by mél byt zjistén stav vajecnikll a potvrzena jejich cyklickéd aktivita. NejlepSich
vysledki je dosazeno u zdravych normalné cyklujicich zvifat.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Zyvitata, ktera nejsou v dobrém stavu, at’ kviili nemoci, nevhodné stravé, nebo jinym faktorim, mohou
mit slabou odezvu na 1é¢bu.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Pii manipulaci s ptipravkem ptedchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Predchazejte kontaktu ptipravku s kizi a ofima. V pfipadé kontaktu s kzi ihned a dikladné
oplachnéte vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt absorbovany kuzi. V ptipadé nahodného
kontaktu s o¢ima dikladn€ vyplachnéte vodou.

Vliv ndhodné expozice na téhotné zeny nebo Zeny v normalnim reprodukénim cyklu neni znamy;
proto se doporucuje, aby neaplikovaly pfipravek teéhotné zeny a zeny v plodném véku aplikovaly
ptipravek obezietné.

Lidé se znamou precitlivélosti na analogy GnRH by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim [é¢ivym
ptipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou.
4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost
Neuplatnuje se.

Laktace
Muze byt pouzity béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Pti aplikaci s FSH dochézi k synergickému efektu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularni podani.

e Lécba folikularnich ovaridlnich cyst: 100-150 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) na jedno zviie
(tj. 2 - 3 ml ptipravku na zvite). Pokud je to nutné, 1é¢ba muize byt opakovana v intervalech 1-2
tydnd.

e Optimalizace ¢asu ovulace, zvySeni Sance na zabieznuti v souvislosti s umélou inseminaci:
100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) na jedno zvife (tj. 2 ml piipravku na zvite). Piipravek musi
byt podavan soucasné s umelou inseminaci nebo 12 dni poté.
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Pro podani ptipravku a inseminaci by mélo byt pouzito nasledujici casové schéma:
- Podéni ptipravku mezi 4. az 10. hodinou po zjisténi fije.
- Mezi poddnim GnRH a umélou inseminaci se doporucuje dodrzet interval nejméné 2 hodiny.
- Uméla inseminace by méla byt provedena v souladu s obvyklymi doporuc¢enimi, tj. 12 az 24
hodin po zjisténi fije.

Indukce a synchronizace Fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,) a s pouZzitim
nebo bez pouZiti progesteronu jako soucast programi pro nacasovanou inseminaci dojnic:

Nasledujici program pro nacasovanou inseminaci dojnic je obvykle uvadén v literatute:

u cyklujicich krav:

den O Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml piipravku).
den 7 Injekéné podejte PGF,, nebo analog (luteolyticka davka).

den 9 Injekéné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml piipravku).
Umeéla inseminace o 16-20 h pozdé€ji nebo dfive, pokud se objevi projevy fije.

Alternativni protokol:

e den 0 Injekéné podejte 100 pug gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml ptipravku)

e den 7 Injekéné podejte PGF,, nebo analog (luteolyticka davka)

e Uméla inseminace a injek¢ni podéani 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml
ptipravku) o 60-72 hodin pozd¢ji nebo diive, pokud se objevi projevy fije.

u cyklujicich a necyklujicich krav a jalovic:

e Vlozte intravagindlni aplikator uvoliiujici progesteron na dobu 7-8 dnt.

¢ Injekcné podejte 100 pg gonadorelinu (ve forme acetatu) pro toto (2 ml ptipravku) soucasné
s vlozenim aplikatoru uvolnujiciho progesteron.

¢ Injekeéné podejte luteolytickou davku PGF,, nebo analog 24 hodin pfed vyjmutim aplikétoru.

e Aplikujte program pro na¢asovanou inseminaci dojnic 56 hodin po vyjmuti aplikatoru
uvolnujicho progesteron nebo

¢ injekcné podejte 100 pg gonadorelinu (ve formé acetatu) pro toto (2 ml ptipravku) 36 hodin po
vyjmuti aplikatoru uvoliiujiciho progesteron a aplikujte program pro nacasovanou inseminaci
dojnic 0 16 az 20 hodin pozdéji.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti podavani az 5 nasobku doporucené davky v rezimu, kdy je ptipravek podévan az tfikrat denné
misto doporucovaného podani jedenkrat denné, nebyly pozorovany zZadné znatelné piiznaky at’ lokalni
nebo celkové klinické nesnasenlivosti.

4.11 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtt.

Mléko: Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Hypotalamické hormony. Gonadotropin-releasing hormony
ATCvet kod: QHOICAO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Gonadorelin (ve formé acetatu) je synteticky gonadorelin (,,gonadotropin uvoliiujici hormon* GnRH)
fyziologicky a chemicky totozny s pfirozenym gonadorelinem, ktery je uvoliiovan hypotalamem u
savc.

Gonadorelin stimuluje syntézu a uvolfiovani hypofyzarnich gonadotropini, luteinizaéniho hormonu
(LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH). Jeho tcinek je zprostfedkovan specifickym receptorem
plazmatické membrany. K vyvolani 80% maximalni biologické odezvy je potfeba pouze 20%
obsazenost GnRH receptorti. Vazba GnRH na jeho receptor aktivuje kaskady proteinkinazy C (PKC) a
také mitogenem aktivované proteinkindzy (MAPK), které ptedstavuji dilezity clanek pro prenos
signalti z povrchu bunky do jadra, coz umoznuje syntézu gonadotropnich hormond.

Ptebihajici krdvy mohou byt ovlivnény vice faktory véetné krmeni a zptisobu chovu. U piebihajicich
krav je jednim z nejzietelnéjSich nalezti opozdény a nizsi predovulacni narast hladiny LH, coz vede k
opozdéné ovulaci. Injekéni podani GnRH béhem fije zvySuje spontdnni LH pik a brani zpozdéni
ovulace u prebihajicich krav.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po intramuskuldrnim podéani u krav je gonadorelin rychle absorbovan z mista podani s plazmatickym

polocasem zhruba 20 minut.

Distribuce

Nartst hladiny LH je detekovan tficet minut po podani, coz dokazuje rychlou distribuci do
adenohypofyzy.

Metabolismus

Léciva latka je rychle metabolizovana na mensi neaktivni peptidy a aminokyseliny.

Vylucovéni

Hlavni cestou vylucovani je moc¢, ackoliv velka ¢ast je také vyloucena vydechovanym vzduchem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol (E1519)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

SloZeni vnitiniho obalu:
Bezbarva injek¢ni lahvicka ze skla typu II (6, 10, 20, 50 a 100 ml).
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Bromobutylova zatka typu L.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku o objemu 6, 20, 50 nebo 100 ml s gumovou
zatkou a hlinikovou pertli.

Papirova krabicka obsahujici 10 sklenénych injekénich lahvi¢ek o objemu 6 ml s gumovou zatkou a
hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zne§kodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

Leo6n - Spanélsko

8.  REGISTRACNI CIiSLO

96/011/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

17. 3. 2014/ 30. 8. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Srpen 2018

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro zvitata.



