B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
RELOSYL 50 mikrogramow /ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gonadorelina (jako gonadoreliny octan) 50 ug

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 9 mg

Klarowny, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor wolny od widocznych czastek.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto: krowy i jalowki.

4. Wskazania lecznicze

Bydto (krowy i jatowki):
Leczenie torbieli pecherzykowych jajnikow.
W potaczeniu ze sztuczng inseminacja w celu optymalizacji czasu owulacji.
Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w potaczeniu z prostaglandyna Fo(PGF2,) oraz z
progesteronem lub bez, w ramach protokotu inseminacji orientowanej w czasie (FTAI):
- U kréw wykazujacych cykl rujowy. Do stosowania w potaczeniu z PGF2, lub jej analogiem.
- U kréw wykazujacych cykl rujowy lub brak cyklu oraz u jatdéwek. Do stosowania w potaczeniu
z PGF2, lub jej analogiem, przy uzyciu urzadzenia uwalniajacego progesteron.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W leczeniu torbieli jajnikowych obecno$¢ 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 indukeji 1 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 jatowek na protokoty synchronizacji wplywa stan fizjologiczny podczas
leczenia. Odpowiedz na terapi¢ moze si¢ r6zni¢ pomiedzy réznymi stadami, a takze pomigdzy
krowami w stadzie, jednak u kréw leczonych procentowy udziat osobnikéw wykazujacych ruje w
danym czasie jest zwykle wyzszy niz u krow niepoddanych terapii, a kolejna faza Iutealna 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 osiagnigte u zdrowych kréw z normalnym
cyklem ptciowym.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zwierzgta w zlym stanie, czy to z powodu choroby, niewtasciwego odzywiania czy z innych przyczyn,
moga stabo reagowac na zastosowang terapig.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Gonadorelina jest analogiem gonadoliberyny (GnRH), stymulujacym uwalnianie hormonow
ptciowych. Skutki przypadkowego narazenia na dzialanie analogéw GnRH kobiet w cigzy lub kobiet z
prawidtowym cyklem ptciowym sa nieznane; z tego wzgledu zaleca sig, aby kobiety w cigzy nie
podawaty produktu, a kobiety w wieku rozrodczym podawaty weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostrozno$ci. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem
leczniczym, aby unikng¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcicé
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 unikniecia kontaktu ze skora 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$¢ (uczulenie). Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na analogi GnRH i alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Ciaza.
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Przedawkowanie:
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 dobg.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koficowe;j czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania



Podanie domi¢$niowe.

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

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

Nalezy przestrzega¢ nastepujacego czasu podania weterynaryjnego produktu leczniczego i
inseminacji:
- Podanie produktu powinno nastapi¢ pomiedzy 4. a 10. godzing po wykryciu rui.
- Zaleca si¢ zachowanie co najmniej 2-godzinnego odstepu pomiedzy podaniem GnRH a
sztuczng inseminacja.
- Sztuczng inseminacj¢ nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z powszechnymi zaleceniami, tzn.
12 do 24 godzin po wykryciu rui.

e Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w polaczeniu z prostaglandyng F1.( (PGF2,)
oraz progesteronem lub bez progesteronu, w ramach protokotu inseminacji
orientowanej w czasie (FTAI):

W literaturze opisywano nast¢pujace protokolty FTAL:
U krow wykazujacych cykl rujowy:

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

e Dzien 7 wstrzykna¢ PGF», Iub analog (w dawce luteolitycznej)
Dzien 9  wstrzykng¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na
zwierze (2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego)

e Sztuczne zaptodnienie 16-20 godzin p6zniej lub po zaobserwowaniu objawow rui,
jesli wystapig wczesniej.

Alternatywnie:

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

e Dzien 7 wstrzykna¢ PGF2, lub analog (w dawce luteolitycznej)

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

U kréw wykazujacych cykl rujowy lub z brakiem cyklu oraz jatowek:

e Umiesci¢ dopochwowg wkladke uwalniajacg progesteron na 7-8 dni.

o Wstrzykna¢ 100 mikrograméw gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze (2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego) w momencie umieszczenia wkiadki z
progesteronem.

e Wstrzykng¢ PGF», lub analog w dawce luteolitycznej na 24 godziny przed
usunigciem wktadki.

e 56 godzin po usuni¢ciu wkiadki przeprowadzi¢ inseminacj¢ (FTAI) lub

e Wstrzykng¢ 100 mikrogramow gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierzg (2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego) 36 godzin po usuni¢ciu urzadzenia
uwalniajgcego progesteron i FTAI 16 do 20 godzin poznie;.



9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okres karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2575/16

Wielkosci opakowan:

Pudetko z 1 fiolka 6 ml

Pudetko z 1 fiolka 20 ml

Pudetko z 1 fiolka 50 ml

Pudetko z 1 fiolkg 100 ml

Pudelko z 10 fiolkami 6 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios SYVA S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Leo6n

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Lokalny przedstawiciel:

Grabikowski-Grabikowska PPHU , INEX" Sp.j.

ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska

Tel.: +48 87429 17 19

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska PPHU , INEX" Sp.j.

Tel.: +48 795 128 650

bezpieczenstwo@inexwet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


mailto:bezpieczenstwo@inexwet.pl

