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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Ovarelin, 50 pglmL, otopina za injekciju, za goveda tAT, BE, CZ, DE, EE, HR, HU, lE, LT, LU, LV,
NL, PL, PT, SK, SI, UK(NI)]
Ovareline, 50 pglml, otopina za injekciju, za goveda [DK, Fl, SE, NO]

2. KVALITATIVNI I KVAIITITATIYNI SASTAV

Jedan mL sadrLaYa:

Djelatna tvar:
Gonadorelin (u obliku diacetat tetrahidrata) 50,0 pg

Pomo6ne tvari:

Bistra, bezbojna otopina.

3. KLINI.KIPODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo: krave ijunice.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Induciranje i sinkronizaciju estrusa iovulacije u kombinaciji s prostaglandinom F:, (PGFz.) ili
njegovim analogom, s ili bez primjene progesterona, kao dio protokola za provoilenje umjetnog
osjemenjivanja u planirano vrijeme.

Lijedenje zaka5njele ovulacije (preganjanje).
Kravama ijunicama koje se preganjaju obidno se smatraju Zivotinje koje su osjemenjene najmanje
dva ili desto i tri puta, ali nisu ostale gravidne unatod pravilnom spolnom ciklusu (pojava estrusa
svakih l8-24 dana), normalnim znakovima estrusa i bez klinidkih poremecaja reproduktivnog sustava.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar

Ovarelin, 50 pg,hl
otopina za injekcUu
KLASA: UP/l-32245n44t 161 4
TJRBROJ: 525-09/584-24-l
IEi'Vlos98/00 l/A./017

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari idrugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Benzilni alkohol 15,0 mg
Kalijev d ih id rogenfos fat
Kali ev hidro fosfat
Natri ev klorid
Voda za injekcije
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3.4 Posebna upozorenja

Fiziolo5ko stanje u trenutku primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) koje ukljuduje dob,

kondiciju i trajanje razdoblja nakon telenja moZe utjecati na odgovor u muznih krava na protokole
sinkron izacije estrusa i ovulacije.
Odgovori na primjenu VMP-a mogu se razlikovati izmedu Zivotinja u pojedinim stadima, kao iunutar
istog stada.

Ako protokoli sinkronizacije estrusa iovulacije ukljuduju primjenu progesteron4 udio kava u kojih se

znakovi estrusa pojavljuju u odekivano vrijeme obidno je ve6i nego kada primjena progesterona nije
ukljudena u protokole sinkronizacije, i trajanje lutealne faze nakon ovulacije je uobi6ajeno.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za ne5kodli ivu orimienu u cilinih vrsta Zivotinia

Nije primjenj ivo

Posebne miere oDreza ko e mora ood uzeti osoba ko a Dfl m ieniuie vcterinarsko-medicinski oroizvod u

Zivotin a

Conadorelinje analog gonadotropin-oslobatlaju6eg hormona (GnRH) kojipotide ludenje spolnih
hormona. Udinci nehotidnog izlaganja analozima GnRH u trudnica ili u Zena s pravilnim spolnim
ciklusom nisu poznati. Trudnice ne smiju primjenjivati VMP, dok ga Zene u reproduktivnoj dobi
trebaju oprezno primjenjivati. VMP treba oprezno primjenjivati kako bi se izbjeglo samoinj iciranje. U
sludaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraiite savjet lijednika ipokaZite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.
Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZom i odima. U sludaju kontakta VMP-a s koZom, izloZene
dijelove odmah treba temeljito oprati vodom jer se analozi GnRH mogu apsorbirati kroz koZu. U
sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s odima, treba ih temeljito oprati s puno vode.
Osobe preosjetljive (alergidne) na analoge GnRH trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

3.6 Stetni dogatlaji

Nema

Vainoje prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogucuje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a-
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuie podatke za kontakt moZete pronadi u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Laboratorijskim pokusima na 5takorima i kuniiima nije dokazan teratogeni iembriotoksidni udinak
Nakon primjene VMP-a kavama tijekom ranog graviditeta nisu utvrdeni Stetni udinci na embrij.
Nehotidna primjena VMP-a gravidnim Zivotinjama vjerojatno neie uzrokovati Stetne uiinke.

3.E Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

Ovarelin, 50 gg/ml
otopina za injekctu
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u miSi6.
Doza za svaku Zivotinju je I 00 pg gonadorelina (u obliku diacetata), odnosno 2 mL VMp-a, i treba ju
primijeniti jednokratnom injekcijom.

Protokol primjene VMP-a za pojedinu Zivotinju ili stado treba odabrati veterinar odgovoran za
zdravstveni nadzor, ovisno o indikaciji. Mogu se primijeniti sljedeii provjereni protokoli:

lnduciranie isinkronizaciia estrusa i ovulaciie u kombinaciiis PGFI" ili nies im analogom
. Dan 0: prva injekcija gonadorelina (2 mL VMP-a)
. Dan 7: injekcija PGFz. ili njegovog analoga

: Dun 9: druga injekcija gonadorelina (2 mL VMP-a).
Zivotinje treba osjemeniti izmetlu l6 i 20 sati nakon zadnje injekcije VMP-a ili nakon pojave znakova
estrusa ako se oni pojave ranije.

lnduciranie is inkronizaciia estrusa i ovulaciie u kombinaciii s PGFr,, ili nieso vim analogom i
vag inalnim umetkom koii otou5ta esteron
Sljedeii protokol za provoilenje umjetnog osjemenjivanja u planirano vrijeme destoje opisan u
objavljenoj literaturi:
o Vaginalni umetak koji otpu5ta progesteron treba primijeniti tijekom 7 dana.
o Conadorelin (2 mL VMP-a) treba injicirati prilikom stavljanja vaginalnog ume*a.
o PGFz. ili njegov analog treba injicirati 24 sata prije vatlenja vaginalnog umetka.
o Umjetno osjemenjivanje treba provesti 56 sati nakon vatlenja vaginalnog umetka
ili
o gonadorelin (2 mL VMP-a) treba injicirati 36 sati nakon vadenja vaginalnog umetk4 a umjetno

osjemenjivanje treba provesti izmetlu l6 i 20 sati nakon primjene gonadorelina.

e zaka5n le ovulaci c
GnRH treba injicirati tijekom estmsa.
Kako bi se poveiao postotak koncepcije, treba se pridrZavati preporudenog vremena primjene GnRH i
provodenja umjetnog osjemenjivanja:
- GnRH treba injicirati izmedu 4 i l0 sati nakon pojave znakova estrusa.
- Razmak izmedu injekcije GnRH iumjetnog osjemenjivanja treba biti najmanje 2 sata.
- Vrijeme provoclenja umjetnog osjemenjivanja treba biti u skladu s uobidajenim preporukama,
odnosno izmedu 12 i 24 sr,la nakon pojave znakova estrusa.

3.10 Simptomi predoziranja (i, akoje primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon jednokratne primjene peterostruke propisane doze i nakon primjene propisane dnevne doze
tijekom jedan do tri uzastopna dana nisu primijeieni klinidki znakovi lokalne i opde nepodno5ljivosti

3.1I Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ogranidenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranitio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenj ivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice: nula dana
Mlijeko: nula sati.
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4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kOd: QHO I CAO I

4,2 Farmakodinamika

Gonadorelin (u obliku diacetata)je sintetski hormon kojije fiziolo5ki ikemijski identidan GnRH-u
koji se sintetizira u sisavaca.
Gonadorelin potide sintezu i ludenje gonadotropnih hormona hipofize, odnosno lutein iziraj u6eg

hormona (LH) i folikulostimuliraju6eg hormona (FSH). Gonadorelin djeluje preko specifi6nog
receptora na stanidnoj membrani- Vezanje GnRH na samo 20%o receptora dovoljno je za poticanje

800% maksimalnog biololkog udinka. Vezanje GnRH na specifi6ni receptor aktivira protein kinaz u C

(PKC), kao i kaskadni sustav posredovan mitogenom-aktiviranom protein kinazom (MAPK) kojije
vaZan za prijenos signala od povrSine stanice do stanidne jezgre, Sto omoguiuje sintezu gonadotropnih

hormona. U iivotinja koje se preganjaju jedan od najznadajniji nalaza je zakainjeli i premali
predovulacijski vrhunac koncentracije LH u krvi, 5to dovodi do zakaSnjele ovulacije. lnjekcija GnRH
tijekom estrusa spontano povecava vrhunac koncentracije LH u krvi i sprjedava ka5njenje ovulacije u

Zivotinja koje se preganjaju.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Gonadorelin (u obliku diacetata) se brzo apsorbira nakon primjene 100 pg u mi5i6. Najve6a
koncentracija u plazmi (C.*) 120,0 + 34,2 ng/L postiZe se nakon I 5 min (T.*). Koncentracija GnRH
u plazmi brzo se smanjuje.
Apsolutna bioraspoloZivost gonadorelina (nakon primjene u mi5i6 u odnosu na primjenu u venu)
procijenjena je na pribliino E9%.

Distribuciia
Dvadeset i detiri sata nakon primjene 100 pg radioaktivno oznadenog gonadorelina (u obliku
diacetata) najve6e koncentracije utvrilene su u glavnim eksketomim organima:jetri, bubrezima i

plu6ima.
Osam do 24 sata nakon primjene 73olo gonadorelinaje vezano za proteine plazme.

Biotransformaciia
Gonadorelin je prirodni peptid koji se brzo razgraduje na neaktivne metabolite.

Eliminaciia
Gonadorelin se nakon primjene muznim kravama u miSi6 vecinom izluduje mlijekom, a manje
kolidine se izluduju i urinom ifecesom. Veliki udio primijenjene doze izluduje se u obliku ugljikovog
dioksida izdahnutim zrakom.

5.1 Glavne in kom patibilnosti

5,2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog owaranja unutamjeg pakiranja: 28 dana

Ovarelin, 50 Fglml
otopina za injekciju
KLASA: UP/l-122-05 /24-0 I 1614
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5. FARMACEUTSKIPODATCI

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mgeSati s drugim VMP-ima.



53 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi izaad 25 oC.

DrZati bodicu u kartonskoj kutiji radi zaStite od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Sastav unutarn ieg pakirania
Bezbojna staklena bodica (staklo tipa I) s 4 mL.
Bezbojna staklena bodica (staklo tipa II) s 10, 20 ili 50 mL.
Klorbutil-gumeni dep.

VElidine pakirania
Kutija koja sadrZava I staklenu bodicu s 4 mL
Kutija koja sadrZava I staklenu bodicu s l0 mL
Kutija koja sadrZava I staklenu bodicu s 20 mL
Kutija koja sadrZava I staklenu bodicu s 50 mL

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni opad.
Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima isvim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santd Animale

7. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STA\aLIAIIJE U PROMET

uP /l-322-05 I t8-Ot I 5 62

E. DATTMPRVOGODOBRENJA

Darum prvog odobrenja: 21. studenoga 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

18. srpnja 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJAVETERINARSKO-MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(httos ://med ic ines.health.europa.eu/veterinary/hr).

Ovarclin. 50 pglml
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