ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETRYNARYJNEDO PRODUKTU LECZNICZEGO
RELOSYL 50 mikrogramow/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

[CZ, DE, ES, SK]: RELOSYL 50 micrograms/ml solution for injection for cattle
[BE, NL]: SYNCROCYL 50 micrograms/ml solution for injection for cattle

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gonadorelina (jako gonadoreliny octan)....... 50 ug

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E 1519) 9 mg

Potasu diwodofosforan

Dipotasu fosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwoér wolny od widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowa, jatowka)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie torbieli pecherzykowych jajnikow.

W potaczeniu ze sztuczng inseminacja w celu optymalizacji czasu owulacji.

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w potaczeniu z prostaglandyna F2o(PGF2,) oraz z
progesteronem lub bez, w ramach protokotu inseminacji orientowanej w czasie (FTAI):

- U kréw wykazujacych cykl rujowy. Do stosowania w potaczeniu z PGF,, lub jej analogiem.

- U krow wykazujacych cykl rujowy lub brak cyklu oraz u jatowek. Do stosowania w potaczeniu z
PGF», lub jej analogiem, przy uzyciu urzadzenia uwalniajgcego progesteron.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
W leczeniu torbieli jajnikowych, obecnos¢ torbieli (przetrwatych struktur pecherzykowych o srednicy

ponad 2,5 cm) nalezy zdiagnozowa¢ za pomoca badania rektalnego oraz badaniem na obecnosé¢
progesteronu w osoczu lub mleku.



Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany co najmniej 14 dni po wycieleniu, ze
wzgledu na brak wrazliwosci przysadki przed tym terminem.

W celu indukcji i synchronizacji rui i owulacji w protokotach inseminacji orientowanej w czasie
(FTAI) weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany co najmniej 35 dni po wycieleniu.
Na odpowiedz krow i jaldwek na protokotly synchronizacji wptywa stan fizjologiczny podczas
leczenia. Odpowiedz na terapi¢ moze si¢ rozni¢ pomiedzy réznymi stadami, a takze pomigdzy
krowami w stadzie, jednak u kréw leczonych procentowy udzial osobnikow wykazujacych ruje w
danym czasie jest zwykle wyzszy niz u krow niepoddanych terapii, a kolejna faza lutealna ma
normalny czas trwania.

W przypadku protokotu z uzyciem tylko PGF»,, rekomendowanego dla kréw wykazujacych cykl
rujowy: aby zwiekszy¢ wskaznik zacielen u leczonych krow, nalezy oceni¢ stan jajnikow i potwierdzi¢
regularne cykle jajnikowe. Optymalne rezultaty zostang osiggni¢te u zdrowych kréw z normalnym
cyklem ptciowym.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zwierzeta w ztym stanie, czy to z powodu choroby, niewtasciwego odzywiania czy z innych przyczyn,
moga stabo reagowac¢ na zastosowang terapie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Gonadorelina jest analogiem gonadoliberyny (GnRH), stymulujagcym uwalnianie hormonow
ptciowych. Skutki przypadkowego narazenia na dziatanie analogow GnRH kobiet w cigzy lub kobiet z
prawidtowym cyklem ptciowym sg nieznane; z tego wzgledu zaleca si¢, aby kobiety w cigzy nie
podawaty produktu, a kobiety w wieku rozrodczym podawaty weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym, aby unikngé¢
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Poniewaz analogi GnRH moga by¢ wchtaniane przez skore, a alkohol benzylowy moze powodowac
tagodne miejscowe podraznienie nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia kontaktu ze skorg i

oczami. W przypadku kontaktu ze skorg i (lub) oczami nalezy natychmiast doktadnie je przeptukac

duza iloScig wody.

Analogi GnRH oraz alkohol benzylowy moga powodowa¢ nadwrazliwo$¢ (uczulenie). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na analogi GnRH i alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym

produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza.
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domi¢sniowe.

o Leczenie torbieli pecherzykowych jajnikéw: 100—150 mikrogramow gonadoreliny (w postaci
octanu) na zwierze (tj. 2—3 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierzg). W razie
potrzeby, leczenie mozna powtarza¢ w odstepach 1-2- tygodniowych.

e W polaczeniu ze sztuczng inseminacja, w celu optymalizacji czasu owulacji, aby zwigkszy¢
szanse leczonych kréw na zaplodnienie: 100 mikrogramoéw gonadoreliny (w postaci octanu) na
zwierzg (tj. 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze). Produkt musi by¢ podany w
tym samym czasie co sztuczna inseminacja i/lub 12 dni po niej.

Nalezy przestrzega¢ nastgpujacego czasu podania weterynaryjnego produktu leczniczego i

inseminacji:

- Podanie produktu powinno nastgpi¢ pomigdzy 4. a 10. godzing po wykryciu rui.

- Zaleca si¢ zachowanie co najmniej 2-godzinnego odstgpu pomie¢dzy podaniem GnRH a sztuczna
inseminacjg.

- Sztuczng inseminacj¢ nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z powszechnymi zaleceniami, tzn. 12 do 24
godzin po wykryciu rui.

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w polaczeniu z prostaglandyna F», (PGF2.) oraz
progesteronem lub bez progesteronu, w ramach protokolu inseminacji orientowanej w czasie
(FTAD:

W literaturze opisywano nastgpujace protokoty FTALI:

U krow wykazujacych cykl rujowy:

e Dzien 0 wstrzykng¢ 100 mikrogramoéw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2
ml weterynaryjnego produktu leczniczego)
Dzien 7 wstrzykng¢ PGF, lub analog (w dawce luteolitycznej)

e Dzien 9 wstrzykna¢ 100 mikrogramow gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2
ml weterynaryjnego produktu leczniczego)

e Sztuczne zaplodnienie 16—20 godzin p6zniej lub po zaobserwowaniu objawdw rui,
jesli wystgpig wezesniej.

Alternatywnie:

e Dzien 0 wstrzykngé¢ 100 mikrogramow gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2
ml weterynaryjnego produktu leczniczego)

e Dzien 7 wstrzykngé PGF», lub analog (w dawce luteolitycznej)

e Sztuczne zaptodnienie i wstrzyknigcie 100 mikrogramow gonadoreliny (w postaci
octanu) na zwierze¢ (2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) 60—72 godziny
p6zniej lub po zaobserwowaniu objawow rui, jesli wystapia wczesnie;.



U kréw wykazujacych cykl rujowy lub z brakiem cyklu oraz u jaléwek:

e Umiesci¢ dopochwowa wktadke uwalniajacg progesteron na 7-8 dni.
Wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego) w momencie umieszczenia wkladki z
progesteronem.

o Wstrzykngé PGF», lub analog w dawce luteolitycznej na 24 godziny przed
usuni¢ciem wkiadki.

e 56 godzin po usunieciu wkladki przeprowadzi¢ inseminacje (FTAI) lub

o Wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego) 36 godzin po usunieciu urzadzenia
uwalniajacego progesteron i FTAI 16 do 20 godzin pdznie;.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano objawow ogolnej, ani miejscowej nietolerancji przy podaniu dawki 5-krotnie
wigkszej od zalecanej oraz w schemacie obejmujacym od jednego do trzech podan na dobe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 OKkresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

4 DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet:

QHO1CAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Gonadorelina (w postaci octanu) jest syntetyczng gonadoliberyng (hormon uwalniajgcy gonadotroping
GnRH) fizjologiczne i chemicznie identyczng z naturalng gonadoreling, uwalniang przez podwzgorze
u ssakow.

Gonadorelina stymuluje syntezg i uwalnianie gonadotropin przysadkowych: hormonu luteinizujacego
(LH) oraz hormonu folikulotropowego (FSH). W jej aktywnos$ci posredniczy swoisty receptor
btonowy. Do wywotania 80% maksymalnej odpowiedzi biologicznej wymagane jest potaczenie si¢
GnRH z zaledwie 20% receptorow. Wiazanie GnRH z receptorem aktywuje kaskadg kinazy biatkowej
C (PKC) oraz kaskadg kinazy biatkowej aktywowanej przez mitogeny (MAPK), ktore odgrywaja
istotng role w przesytaniu sygnatow z powierzchni komorki do jej jadra, umozliwiajgc syntezg
hormonéw gonadotropowych.

Na powtarzanie rui moze wptywac wiele czynnikéw, w tym praktyki zywieniowe i hodowlane.
Jednym z najwazniejszych wskaznikow u zwierzat powtarzajacych ruj¢ jest opoézniony i mniejszy
przedowulacyjny wzrost LH prowadzacy do op6znienia owulacji. Podanie GnRH podczas fazy estrus
powoduje wzrost spontanicznego piku LH i zapobiega opdznieniu owulacji u zwierzat powtarzajacych
ruje.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchlanianie



U krow po podaniu domigsniowym gonadorelina jest szybko wchianiana z miejsca podania. Jej okres
poltrwania w surowicy wynosi okoto 20 minut.

Dystrybucja

Wzrost poziomu LH jest wykrywany trzydzie$ci minut po podaniu gonadoreliny, co $wiadczy o
szybkiej dystrybucji do gruczotowej czesci przysadki mozgowe;.

Metabolizm

Substancja czynna ulega szybkiej przemianie do mniejszych, nieaktywnych biatek i aminokwasow.
Wydalanie

Substancja czynna jest wydalana gltéwnie przez nerki, jednakze jej istotna cze$¢ jest wydalana takze
wraz z wydychanym powietrzem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoS$redniego

Bezbarwne fiolki ze szkla typu II zamykane korkiem z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowym
kapslem.

Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 6 ml
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 20 ml
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 50 ml
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 100 ml
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami 6 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA, S.A.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2575/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.10.2016 1.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

