      
PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

25 hubek


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
OVIGEST 60 mg léčivá hubka pro bahnice 


2.	SLOŽENÍ
Každá intravaginální hubka obsahuje:
Léčivá látka:
Medroxyprogesteroni acetas	60 mg
Pomocné látky:
Methylparaben (E-218) 	3,6 mg
Propylparaben 	2 mg


3.	VELIKOST BALENÍ
25 hubek


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT
Ovce (bahnice).


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ
Indikace pro použití
Indukce a synchronizace říje během období připouštění i mimo něj. V období anestru by měl být veterinární léčivý přípravek použit v kombinaci s PMSG (sérový gonadotropin březích klisen) ke stimulaci ovulace.


6.	KONTRAINDIKACE
Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u březích bahnic.
Nepoužívat u neplodných a pohlavně nedospělých bahnic.
Nepoužívat u bahnic s vaginálním výtokem, které nedávno zmetaly nebo jsou nemocné.


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Medroxyprogesteron není určen k léčbě ani léčebnému navození sterility.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Zvířata musí být pohlavně dospělá a v dobrém zdravotním stavu. Při podávání jehničkám musí být alespoň ve věku 7 měsíců a s živou hmotností nejméně 70 % očekávané hmotnosti v dospělosti.
Hubky musí být umístěny do vaginy pomocí předem vydezinfikovaného aplikátoru (nedoporučuje se k dezinfekci použít alkohol, krezoly a fenoly).
Pokud je aplikace hubky obtížná (velmi odolný hymen, malformace atd.), nepokoušejte se zavést aplikátor silou, ale proveďte masáž hymenu nebo manuální rupturu hymenu, je-li to nutné. 
Hubka by měla být vyjmuta před ukončením doby léčby v následujících situacích:
· pokud se na aplikátoru po zavedení objeví krev
· pokud se šňůrka přetrhne
· pokud se zjistí abnormální sekrece nebo akutní metritida
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na medroxyprogesteron by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic.
Veterinární léčivý přípravek by neměly podávat těhotné ženy.
Březost a laktace:
Nepoužívat během březosti.
Tento veterinární léčivý přípravek lze použít u bahnic v laktaci, avšak účinnost bude patrně nižší. Je doporučeno zachovat minimální interval 60 dní mezi porodem a léčbou v době připouštěcího období a 75 dní v období anestru.
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.
Předávkování:
Vzhledem k cestě podání je předávkování velmi nepravděpodobné.
Hlavní inkompatibility:
Nejsou známy.


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nežádoucí účinky
Bahnice
	Velmi vzácné 
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	vaginitida, vaginální výtok
přichycení prostředku1


1 srůsty mezi sliznicí a intravaginální houbičkou
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Vaginální podání.
Bahnice: 1 hubka pro toto. 


10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ
Informace o správném podávání
Očistěte vulvu bahnice. Opatrně zaveďte jednu hubku do vaginy pomocí dezinfikovaného aplikátoru.
Vytáhněte aplikátor a nechte šňůrku viset ven z pochvy.
Aplikátor očistěte po každém zavedení.
Hubka musí v pochvě zůstat 12-14 dní.
Po tomto období hubku odstraňte jemným tahem za šňůrku.
Při vyjímání hubky lze injekčně podat 500 IU PMSG ke stimulaci ovulace, zejména v období anestru. PMSG nesmí být injekčně podán před vyjmutím hubky a v průběhu 6 hodin po vyjmutí hubky (mohlo by dojít k oslabení ovulace).
Bahnice lze připustit v době 24-72 hod. po vyjmutí hubky. V případě umělé inseminace by měla být provedena 56 hod. po vyjmutí hubky. Bahnice, které nezabřeznou během první říje, budou mít novou říji o 15-17 dní později. Druhou říji lze rovněž využít k připouštění.


11.	OCHRANNÉ LHŮTY
Ochranné lhůty
Maso: 2 dny.
Mléko: 24 hodin.


12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ
Zvláštní podmínky pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25 C.
Uchovávejte v dobře uzavřeném vaku.
Chrante před světlem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


14. 	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ
96/059/09-C
Velikosti balení
25 hubek


16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY
Datum poslední revize etikety
09/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
[bookmark: _GoBack]BIOGÉNESIS GLOBAL, S.L.
Calle Quintandueñas, 6, Bloque A 1a planta
28050 Madrid- Španělsko
+ 34 917 467 367
ra.eu@biogenesisbago.com 
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
LABORATORIOS OVEJERO, S.A.U.
Ctra León-Vilecha, 30
24192 – León-Španělsko


18.	DALŠÍ INFORMACE

19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA”
Pouze pro zvířata.


20.	DATUM EXSPIRACE
Exp. { mm/rrrr}
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců


21.	ČÍSLO ŠARŽE
Lot: {číslo}

1

2
