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Ovarelin

50 pg/ml solutie injectabila pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator pentru eliberarea seriei:

Ceva Sante Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ovarelin, 50 pg/ml solutie injectabila pentru bovine Gonadorelina (ca diacetat tetrahidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 ml contine 50,0 ug de gonadorelina (ca diacetat tetrahidrat) si 15,0 mg de alcool benzilic (E1519)

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2. (PGF2.) sau analogi cu sau tara progesteron ca parte
a protocoalelor de inseminare Atrtificiala la Data Fixa (FTAI).

Tratamentul ovulatiei intarziate (sindromul caldurilor repetate).

O vaca sau o juninca care prezinta sindromul caldurilor repetate este definita ca animalul care a fost inseminat artificial de cel putin 2-3
ori, fara a ramane gestanta, in ciuda faptului ca au ciclu estral normal regulat (la fiecare 18-24 zile), comportament estral normal si nu prezinta
maodificari clinice ale aparatului reproducator.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Bovine (vaci si juninci)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Utilizare intramusculara.

100 pg de gonadorelina (sub forma de diacetat tetrahidrat) per animal, intr-o singura administrare, echivalent cu 2 ml de produs per
animal.

Alegerea protocolului de tratament va fi tacuta de medicul veterinar responsabil in functie de obiectivele de tratament ale fiecarui efectiv
sau vaca in parte. Au fost evaluate si pot fi folosite urmatoarele protocoale de tratament:

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F.. (PGF2.) sau analogi:

- Ziua 0: Prima injectare cu gonadorelina (2 ml de produs)
- Ziua 7: Injectarea de prostaglandina (PGF., sau analogi)
- Ziua 9: A doua injectare de gonadorelina (2 ml de produs) trebuie efectuata

Femela trebuie inseminata intre 16-20 ore dupa ultima injectare a produsului sau dupa detectarea estrului daca acesta apare mai
devreme.

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2a (PGF2a) sau analogi si un dispozitiv
intravaginal cu eliberare de progesteron:

in literatura de specialitate a fost descris frecvent urmétorul protocol FTAI:

- Introduceti dispozitivul intravaginal cu eliberare de progesteron pentru o perioada de 7 zile.

- Injectati gonadorelina (2 ml de produs) in ziua introducerii dispozitivului cu progesteron.

- Injectati prostaglandina (PGF2a) sau analogi cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului cu progesteron.
- Inseminarea Artificiala la Data Fixa (FTAI) la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului sau
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- Injectati gonadorelina (2 ml de produs) dupa 36 ore de la scoaterea dispozitivului intravaginal cu eliberare de progesteron si faceti
Inseminarea Atrtificiala la Data Fixa (FTAI) dupa 16-20 ore de la scoaterea dispozitivului.

Tratamentul ovulatiei intarziate (sindromul céaldurilor repetate):
GnRH se administreaza in timpul estrului.
Pentru a imbunatéati procentul de animale gestante, trebuie respectata urmatoarea sincronizare dintre momentul injectarii si inseminare:

- injectarea trebuie facuta intre 4 si 10 ore dupéa detectarea estrului.
- se recomanda un interval de cel putin 2 ore intre injectarea de GnRH si inseminarea artificiala,
- inseminarea artificiala trebuie efectuatd conform cu recomandarile din teren, de ex. la 12-24 ore de la detectarea estrului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.

Lapte: zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta flaconului si pe cutia de carton dupa ,EXP". Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Raspunsul vacilor de lapte la protocoalele de sincronizare a estrului si ovulatiei poate fi influentat de statusul fiziologic din momentul
tratamentului, incluzand varsta vacii, starea de intretinere si intervalul dintre fatari. Raspunsul la tratament nu este uniform nici de la un efectiv
la altul, nici in cadrul aceluiasi efectiv.,.

in cazul in care o perioada de tratament cu progesteron este inclus& in protocol, procentul de vaci care prezinta estru intr-o perioada daté
este de obicei mai mare decét la vaci netratate, iar faza luteala ulterioara este de durata normala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Gonadorelina este un analog al Hormonului Eliberator de Gonadotropina (GnRH). care stimuleaza eliberarea hormonilor sexuali. Efectele
expunerii accidentale la analogii de GnRH la femeile gravide sau la femeile cu cicluri de reproducere normale sunt necunoscute; prin urmare,
se recomanda ca femeile Insarcinate sa nu administreze produsul si ca femeile aflate la varsta fertila s& administreze produsul cu precautie.
Trebuie luate masuri cand se manipuleaza produsul pentru a evita autoinjectarea. In cazurile autoinjectérii accidentale, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Trebuie avut grija sa evitati contactul cu pielea si cu ochii. in cazurile contactului cu pielea, clatitiimediat si bine cu apa, deoarece analogii
de GnRH pot fi absorbiti prin piele. in cazurile contactului accidenta! cu ochii, clatiti bine cu multd apa. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta (alergie) la analogii GnRH ar trebui sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu produs nici un efect teratogenic sau embriotoxic. Observatiile asupra vacilor
gestante carora li s-a administrat produsul in primele faze ale gestatiei nu au aratat nici un efect negativ asupra embrionilor bovini.

Administrarea neglijenta la un animal gestant este putin probabil sa produca vreun efect advers.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei doze unice de pana la de 5 ori mai mare decéat doza recomandata sau a uncia pana la trei administrari zilnice a
dozei recomandate, nu au fost observate simptome masurabile de intoleranta clinica locala sau generala.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare
la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2019

15. ALTE INFORMATII

Marimea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla x 4 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla x 10 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla x 20 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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