SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Chronogest CR vaginalna hubka pre ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna hubka obsahuje:

Ucdinna latka:

Flugestone acetate 20 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalne hubky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Ovce (bahnice a ovecky).

4.2 Indikéacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Indukcia a synchronizacia estru a ovulacie v kombinacii s PMSG.

4.3 Kontraindikacie

Pouzitie u gravidnych samic je kontraindikované.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Opakovana liecba lieckom v kombinacii s PMSG méze u niektorych zvierat navodit’ vzostup protilatok
PMSG, ktoré nasledne mézu ovplyvnit’ ¢as ovulacie. Vysledkom je znizenie fertility, ak sa kombinuje
umelou inseminéciou - 55 hodin po odstraneni hubky.

Opakované pouzitie hubiek pocas jedného roka nebolo skiimané.

Odporuca sa spravne zavedenie hubky a vyhybat’ sa poraneniu posvy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhybat’ sa priamemu kontaktu s kozou. Pri manipulacii s liekom pouZzivat’ ochranné rukavice.

V pripade nahodného kontaktu s kozou, postihnuté miesto umyt’ mydlom a vodou. Po zaobchadzani
s lieckom a pred jedlom umyt’ ruky.

U cloveka moze spdsobit’ fertilitu.
Tehotné alebo potencialne tehotné zeny vyvarovat’ sa zaobchadzaniu s liekom.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prilezitostne moze byt pozorovany mukopurulentny vytok pri vyberani hubky. Tento nie je spojeny s
klinickymi priznakmi a nema vplyv na plodnost’.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze pouzit’ v obdobi laktacie.
Pouzitie u gravidnych samic je kontraindikované.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Hubku nepouzivat’ spolu s alkoholom, krezolom, fenolom, pri kiipeli alebo pouziti podobnych
dezinfekénych prostriedkov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intravaginalne.

Jedna hubka/zviera bez ohl'adu na zivi hmotnost’, plemeno, druh a rocné obdobie. Hubka sa zavadza
intravaginalnym aplikatorom. Doba aplikacie je 14 dni. Po ukonceni aplikacie sa Chronogest CR
opatrne odstrani potiahnutim $nurky hubky s riadenym uvol'fiovanim.

Na podporu dosiahnutia optimalnej synchronizacie ovulacie podava sa injekcia PMSG (300 — 700 1U)
i.m.. Zvierata ovuluji medzi 48-72 hodin po odstraneni hubky. V pripade ur¢eného ¢asu, umela
inseminacia sa odporuca 55 hod. po odstraneni hubky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Patnasobné predavkovanie flugeston acetatom pouzitim Chronogest CR hubiek nespdsobilo
pozorovatel'né neziaduce u€inky.

4.11  Ochranna (-¢é) lehota (-y)

Maéso a vnutornosti: 2 dni po odstraneni hubky
Mlieko: 0 dni, vratanie obdobia liecby

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: progestagén
ATC vet kod: QGO3D

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chronogest CR obsahuje flugeston acetat (kronolon) ako u¢innu latku. Flugeston acetat je synteticky
progestagén. Flugeston acetat pdsobi prostrednictvom progesteronového receptoru, pricom flugeston
acetat je ucinnejsi ako progesteron.

5.2 Farmakokinetické udaje

Flugeston acetat je ihned’ absorbovany pocas 12 — 14 denného obdobia intra-vaginalnej aplikacie. Tmax
sa dosiahne medzi 8 — 24 hod., kym Cmax je r6zna, medzi 1,4 a 3,7 ng/ml. Ustaleny stav sa dosiahne
rychlo po zacati liecby. Koncentracie flugeston acetatu v plazme su relativne konstantné. Po
odstraneni Chronogestu CR koncentracie flugeston acetatu v plazme sa znizuju pod hranicu
meratel'nosti (LOQ = 0,04 ng/ml).

Flugeston acetat je metabolizovany na hydroxylované metabolity, ktoré st vylu¢ované vykalmi alebo
mocom.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hyproloza

Makrogol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C v povodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikové vrece: polyester 12 um/lepidlo/hlinik 9 pm/lepidlo/PE 50 um. Nalepena pisomna
informéacia pre pouzivatel'ov.

Balenie a ¢islovanie:

- Vrecko obsahujuce 10 hubiek: 678326 2
- Vrecko obsahujtce 25 hubiek: 678327 9
- Vrecko obsahujuce 50 hubiek: 678328 5

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/035/07 - S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
19.9.2003/29.6.2007/10.5.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{Hlinikové vrece}

1. Nazov a adresa drZitela rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie SarZe, ak nie su identicki

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet Productions S.A., Rue de Lyons, F-27460 Igoville, Francuzsko

| 2. Nazov veterinarneho lieku

Chronogest CR vaginalna hubka pre ovce
Flugestone acetate

| 3. Obsah ucinnej litky (-ok) a inej Litky (-0K)

Jedna hubka obsahuje:
Ucinna latka:
Flugestone acetate 20 mg

| 4. Liekova forma |

Vaginalna hubka

| 5. Velkost’ balenia |

10, 25 alebo 50 hubiek

6. Indikacia (Indikacie)

Indukcia a synchronizacia estru a ovulacie v kombinacii s PMSG.
7. Kontraindikacie

Pouzitie u gravidnych samic je kontraindikované.

8. Neziaduce ucinky

Prilezitostne m6ze byt pozorovany mukopurulentny vytok pri vyberani hubky. Tento nie je spojeny s
klinickymi priznakmi a nema vplyv na plodnost’.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gc¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené na tejto etikete, alebo si myslite,
ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

| 9. Cielové druhy |

Ovce (bahnice a ovecky).

10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta (-y) a sposob podania lieku
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Intravaginalne.
Jedna hubka/zviera bez ohl'adu na ziva hmotnost’, plemeno, druh a rocné obdobie.

11. Pokyn o spravnom podani

Hubka sa zavadza intravaginalnym aplikatorom. Doba aplikacie je 14 dni. Po ukonéeni aplikacie sa
Chronogest CR opatrne odstrani potiahnutim $ntirky hubky s riadenym uvol'novanim.

Na podporu dosiahnutia optimalnej synchronizacie ovulacie podava sa injekcia PMSG (300 — 700 1U)
i.m.. Zvierata ovuluji medzi 48-72 hodin po odstraneni hubky. V pripade urceného ¢asu, umela
inseminacia sa odporaca 55 hod. po odstraneni hubky.

12.  Ochrannai lehota (-y)

Ochranna lehota (-y):
Miso a vnatornosti: 2 dni po odstraneni hubky
Mlieko: 0 dni, vratanie obdobia lieCby

| 13.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Opakovana liec¢ba lickom v kombinacii s PMSG moze u niektorych zvierat navodit’ vzostup protilatok
PMSG, ktoré nasledne mozu ovplyvnit’ ¢as ovulacie. Vysledkom je zniZenie fertility, ak sa kombinuje
umelou inseminaciou - 55 hodin po odstraneni hubky.

Opakované pouzitie hubiek pocas jedného roka nebolo skiimané.

Odporuca sa spravne zavedenie hubky a vyhybat sa poraneniu posvy.

Osobitné bezpetnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyhybat’ sa priamemu kontaktu s koZou. Pri manipulacii s lickom pouzivat’ ochranné rukavice.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou, postihnuté miesto umyt mydlom a vodou. Po zaobchadzani
s lieckom a pred jedlom umyt’ ruky.

U cloveka moze sposobit’ fertilitu.

Tehotné alebo potencialne tehotné zeny vyvarovat’ sa zaobchadzaniu s liekom.

Gravidita:
Pouzitie u gravidnych samic je kontraindikované.

Laktacia:
Liek sa moZze pouzit’ v obdobi laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Hubku nepouzivat’ spolu s alkoholom, krezolom, fenolom, pri kiipeli alebo pouziti podobnych
dezinfek¢nych prostriedkov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Pét'nasobné predavkovanie flugeston acetatom pouzitim Chronogest CR hubiek nesposobilo
pozorovatel'né neziaduce u¢inky.
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Inkompatibility:
Nie st zname.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zivotného prostredia.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17.  DalSie informacie
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinamom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o registracii:

18. Oznacdenie ,,Len pre zvierata* a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZzitia, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}

| 21. Registracné ¢islo

96/035/07-S

| 22. Cislo vyrobnej $arZe

Lot
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