VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
V/DCP/15/0003

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Gonavet Veyx 50 µg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām un zirgiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
1,0 ml satur:

Aktīvā viela:
[bookmark: _Hlk34823494]Gonadorelīns[6-D-Phe]	50 mikrogrami (atbilst 52,4 µg gonadorelīna[6-D-Phe] acetātam)

Palīgvielas:
Hlorkrezols 	1 mg

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.


3.	ZĀĻU FORMA
Šķīdums injekcijām.
Dzidrs, bezkrāsains šķīdums.


4.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1	Mērķa sugas
Liellopi (govis, teles), cūkas (sivēnmātes, jauncūkas), zirgi (ķēves).

4.2	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

Reprodukcijas kontrolei un stimulācijai liellopiem un cūkām. Ar olnīcām saistītu auglības traucējumu vai disfunkciju ārstēšanai liellopiem un zirgiem.

Liellopiem (govīm, telēm):
· [bookmark: _Hlk34823923]ovulācijas ierosināšanai aizkavētas ovulācijas gadījumā LH deficīta dēļ;
· ovulācijas ierosināšanai/sinhronizācijai sinhronizētas apsēklošanas sistēmas ietvaros; 
· olnīcu stimulācijai pēcdzemdību periodā, sākot no 12. dienas pēc dzemdībām;
· olnīcu cistas (LH deficīta dēļ).

Cūkām (sivēnmātēm, jauncūkām):
· ovulācijas ierosināšanai/sinhronizācijai sinhronizētas apsēklošanas sistēmas ietvaros un dzemdību sinhronizācijai.

Zirgiem (ķēvēm):
· aciklija un meklēšanās ciklu iztrūkums LH deficīta dēļ.

4.3	Kontrindikācijas
Nelietot govīm, kurām ir nobriedis terciārais folikuls, kas gatavs ovulācijai.
Nelietot infekciju slimību un citu būtisku veselības traucējumu laikā. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret kādu no palīgvielām.



4.4	Īpaši brīdinājumi katrai dzīvnieku sugai

Lai līdz maksimumam palielinātu apaugļošanās iespēju govīm, kurām saskaņā ar sinhronizācijas protokoliem ārstēšanā izmanto GnRH-PGF2α, jānosaka olnīcu stāvoklis un jāapstiprina regulāra, cikliska olnīcu aktivitāte. Optimālus rezultātus sasniegs veselām govīm ar normālu ciklu.

4.5	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem
Nav.

Piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai
Ievadīšana jāveic uzmanīgi, lai nepieļautu nejaušu (gadījuma rakstura) pašinjicēšanu. Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Tā kā GnRH analogi var uzsūkties caur ādu, ja notiek nejauša (gadījuma rakstura) saskare ar ādu vai acīm, skarto vietu  rūpīgi skalot ar ūdeni. Ar šīm veterinārajām zālēm nedrīkst strādāt grūtnieces. Sievietēm reproduktīvā vecumā šīs veterinārās zāles jālieto piesardzīgi. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret GnRH vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

4.6	Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)

Nav zināmas. 

4.7	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
Grūsnība:
Nav piemērojams.
Laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.

4.8	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Lietojot kombinācijā ar FSH, rodas sinerģiska iedarbība, īpaši traucēta puerperālā perioda gadījumā. Vienlaicīga cilvēka vai zirga horiongonadotropīna lietošana var izraisīt olnīcu hiperstimulāciju.

4.9	Devas un lietošanas veids

Intramuskulārām vai subkutānām injekcijām. Intramuskulāras injekcijas ieteicams veikt kakla rajonā. Zāles ir paredzētas vienreizējai ievadīšanai, izņēmums ir to lietošana „Ovsynch” sinhronizētās mākslīgās apsēklošanas protokola ietvaros. Zāļu deva ml un gonadorelīna[6-D-Phe] deva µg uz dzīvnieku. 
Liellopiem (govīm un telēm) intramuskulāras injekcijas veidā:	1,0 ‑ 2,0 ml
(atbilst 50 ‑ 100 µg gonadorelīna[6-D-Phe])
[bookmark: _Hlk34824172]- ovulācijas ierosināšanai aizkavētas ovulācijas gadījumā LH deficīta dēļ		2,0 ml
- ovulācijas ierosināšanai/sinhronizācijai sinhronizētās apsēklošanas sistēmas ietvaros	1,0 ‑ 2,0 ml
- olnīcu stimulācijai pēcdzemdību periodā, sākot no 12. dienas pēc dzemdībām 		1,0 ml
- olnīcu cistas (LH deficīta dēļ) 			2,0 ml


Cūkām (sivēnmātēm un jauncūkām) intramuskulāras vai subkutānas injekcijas veidā:		0,5 ‑ 1,5 ml
(atbilst 25 ‑ 75 µg gonadorelīna[6-D-Phe])
· [bookmark: _Hlk34824393]ovulācijas ierosināšanai/sinhronizācijai sinhronizētās apsēklošanas sistēmas ietvaros un dzemdību sinhronizācijai
Sivēnmātēm:		0,5 ‑ 1,0 ml
Jauncūkām:		1,0 ‑ 1,5 ml
Zirgiem (ķēvēm) intramuskulāras injekcijas veidā:	2,0 ml
(atbilst 100 µg gonadorelīna[6-D-Phe])

Flakona gumijas aizbāzni var droši caurdurt līdz 25 reizēm. Vai arī 20 un 50 ml flakoniem jāizmanto automātiskais šļirces aprīkojums vai piemērota ievilkšanas adata, lai izvairītos no pārmērīgas aizbāžņa caurduršanas.

Īpaša informācija

Liellopiem:
Meklēšanās cikla un ovulācijas sinhronizācijai un sinhronizētai mākslīgai apsēklošanai (MA) liellopiem ir izveidota tā sauktā „Ovsynch procedūra”, kas sastāv no kombinētas GnRH un PGF2α lietošanas. Literatūrā bieži aprakstīts sekojošs sinhronizētas MA protokols:

	0. diena
	Dzīvniekam injicēt 100 µg gonadorelīna[6-D-Phe] (2 ml zāļu)

	7. diena
	Injicēt PGF2 vai tā analogu (luteolītiska deva)

	9. diena
	Dzīvniekam injicēt 100 µg gonadorelīna[6-D-Phe] (2 ml zāļu)

	MA
	16 ‑ 20 stundas vēlāk vai novērojot meklēšanos, ja tā notikusi ātrāk



Ovsynch procedūra telēm var nebūt tik efektīva kā govīm.

Cūkām:
Ovulācijas sinhronizācijas sistēmā ietilpst peforelīna vai PMSG ievadīšana pēc meklēšanās cikla sinhronizācijas beigām ar altrenogestu jauncūkām vai pēc laktācijas beigām pieaugušām sivēnmātēm un divas sinhronizētas mākslīgās apsēklošanas. Pieaugušām sivēnmātēm grafiks ir atkarīgs no zīdīšanas perioda ilguma. Ieteicama sekojoša procedūra: 

	
	Jauncūkām*
	Pieaugušām sivēnmātēm**


	Meklēšanās ierosināšanai
	Peforelīns 48 h vai PMSG (eCG) 24 h ‑ 48 h pēc pēdējās altrenogesta lietošanas
	Peforelīna vai PMSG lietošana 24 stundas pēc zīdīšanas 


	Ovulācijas sinhronizācija
	Gonadorelīns[6-D-Phe] 78 ‑ 80 h pēc peforelīna vai PMSG lietošanas
	Zīdīšanas periods > 4 nedēļas:
gonadorelīns[6-D-Phe] 56 ‑ 58 h pēc peforelīna vai PMSG lietošanas

Zīdīšanas periods 4 nedēļas:
gonadorelīns[6-D-Phe] 72 h pēc peforelīna vai PMSG lietošanas

Zīdīšanas periods 3 nedēļas:
gonadorelīns[6-D-Phe] 78 ‑ 80 h pēc peforelīna vai PMSG lietošanas

	1. MA
	24 ‑ 26 h pēc gonadorelīna[6-D-Phe] lietošanas
	24 ‑ 26 h pēc gonadorelīna[6-D-Phe] lietošanas

	2. MA
	40 ‑ 42 h pēc gonadorelīna[6-D-Phe] lietošanas
	40 ‑ 42 h pēc gonadorelīna[6-D-Phe] lietošanas


* Ieteicamā Gonavet Veyx deva jauncūkām ir 50 µg gonadorelīna[6-D-Phe]. Tomēr devu var pielāgot 50 ‑ 75 µg diapazonā, ņemot vērā saimniecībai specifiskos aspektus vai sezonālās īpatnības. Stingri jāievēro noteiktais grafiks. 
[bookmark: _Hlk34824687]** Ieteicamā Gonavet Veyx deva pieaugušām sivēnmātēm ir 50 µg gonadorelīna[6-D-Phe]. Tomēr sivēnmātēm, kuras dzemdējušas vairāk nekā 3 reizes, vai pārošanās perioda laikā no septembra līdz maijam pietiekama ir arī 25 µg deva. Stingri jāievēro noteiktais grafiks.

4.10	Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti), ja nepieciešams
Nav zināma.

4.11	Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā
Liellopiem, cūkām, zirgiem	Gaļai un blakusproduktiem:	nulle dienas.
Liellopiem, zirgiem			Pienam:			nulle stundas.


5.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

Farmakoterapeitiskā grupa: sistēmiskie hormonu preparāti, izņemot dzimumhormonus un insulīnu.
ATĶ vet kods: QH01CA01 (gonadorelīns)

5.1	Farmakodinamiskās īpašības
Gonadorelīns[6-D-Phe] ir antagonists dabiskajam gonadotropīna relīzinghormonam (GnRH), kas veidojas hipotalāmā un pulsveidīgi tiek izdalīts hipofīzes venozajā asins cirkulācijā, un kontrolē folikulus stimulējošā hormona (FSH) un luteinizējošā hormona (LH) sintēzi hipofīzes priekšējās daivas gonadotropajās šūnās, kā arī LH sekrēciju. GnRH ekskrēcijas pulsa biežums un amplitūda ir atkarīga no cikla stadijas. LH kopā ar FSH stimulē estrogēnu izdalīšanos no olšūnās nobriestošiem folikuliem un ierosina ovulāciju sievišķās kārtas dzīvnieku organismā. 
Gonadorelīna[6-D-Phe] acetātam piemīt tā pati iedarbība, kas endogēnajam GnRH: tas imitē LH koncentrācijas maksimumu spontāna cikla laikā un izraisa folikula nobriešanu un ovulāciju vai stimulē jaunu folikula nobriešanas vilni. 
Atkārtoti ievadot lielas agonista devas vai lietojot to ilgstoši, hipofīzes gonadotropās šūnas uz laiku kļūst pret to rezistentas.

5.2	Farmakokinētiskie dati
Pēc parenterālas ievadīšanas GnRH un tā analogi strauji uzsūcas, to izplatība un eliminācija no organisma atbilst viena nodalījuma modeļa kinētikai. Eliminācijas pusperiods no plazmas ir no dažām minūtēm (dabiskais GnRH) līdz 2 stundām. Bioloģiskais eliminācijas pusperiods ir īss gan dabiskajam hormonam, gan sintētiskajam agonistam. Noārdīšanos nodrošina enzīmi – peptidāzes, un izdalīšanās notiek galvenokārt caur nierēm. Metabolisma galaproduktiem nepiemīt hormonāla aktivitāte. 

Gonadorelīns[6-D-Phe] ir lineārs dekapeptīds, ko iespējams diferencēt, tikai nosakot atšķirīgo aminoskābi GnRH 6. pozīcijā: glicīna vietā, kas ir GnRH sastāvā, agonists satur D‑fenilalanīnu. Šī modifikācija nodrošina lielāku pretestību pret katabolizējošiem enzīmiem.


6.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1	Palīgvielu saraksts
Hlorkrezols
Nātrija hidroksīds (pH regulēšanai)
Etiķskābe, ledus (pH regulēšanai)
Ūdens injekcijām



6.2	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

6.3	Derīguma termiņš
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas

6.4.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C). 
Uzglabāt flakonu ārējā kartona iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 
Pēc atvēršanas uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

6.5	Tiešā iepakojuma veids un saturs
I tipa bezkrāsaina stikla flakons ar fluorinētu brombutila aizbāzni un alumīnija vāciņu.
1 flakons (10 ml) kartona kastē.
1 flakons (20 ml) kartona kastē.
1 flakons (50 ml) kartona kastē.

Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.

6.6	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.


7.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
Veyx-Pharma GmbH
Söhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Vācija


8.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)

V/DCP/15/0003


9.	REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Pirmās reģistrācijas datums: 04.03.2015. 
[bookmark: _Hlk10798664]Pēdējās pārreģistrācijas datums: 28.04.2020.


10	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2020


RAŽOŠANAS, IEVEŠANAS, IZPLATĪŠANAS, TIRDZNIECĪBAS, PIEGĀDES UN/VAI LIETOŠANAS AIZLIEGUMS

Recepšu veterinārās zāles.
