ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OvuGel 0,1 mg/ml gel vaginal

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Triptorelina (sub forma de acetat de triptorelind)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil de sodiu

0,9 mg

Parahidroxibenzoat de propil de sodiu

0,1 mg

Clorura de sodiu

L-metionina

Citrat de sodiu

Acid citric, anhidru

Metilceluloza

Apa purificata

Gel transparent pana la usor opac.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Porc (scroafa pentru reproducere)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru sincronizarea ovulatiei la scroafele care au intarcat, permitdnd o inseminare artificiald unica la

momentul fixat.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza In timpul gestatiei si/sau lactatiei.

A nu se utiliza la scroafele care prezinta anomalii evidente ale tractului reproductiv.

3.4 Atentionari speciale

Eficacitatea OvuGel nu a fost demonstrata la scroafe tinere (scroafe mature nulipare) si, prin urmare,
utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata la aceste animale.




Raspunsul scroafelor la protocoalele de sincronizare poate fi influentat de starea fiziologica la
momentul tratamentului. Raspunsurile la tratament nu sunt uniforme nici intre turme, nici intre
animalele din turme.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Produsul nu trebuie utilizat la scroafe care prezintd anomalii ale tractului reproductiv, infertilitate sau
tulburari generale de sanatate.

Un studiu privind siguranta reproducerii a fost efectuat la scroafe dupa administrarea de 3 ori a dozei
recomandate de OvuGel si nu a aratat niciun efect asupra performantei de reproducere si nici asupra
purceilor rezultati. Cu toate acestea, siguranta tratamentului la scroafe in ciclurile reproductive
ulterioare nu a fost demonstrata. Efectele potentiale pe termen lung ale aparitiei chisturilor nu pot fi
excluse.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul poate cauza iritarea ochilor. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la analogii GnRH sau
la oricare dintre excipienti (inclusiv parabeni) trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personala,
compus din combinezon si manusi.

Nu mancati, nu beti i nici nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea sau ochii, spalati-va pe maini dupa manipularea produsului medicinal
veterinar.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti temeinic si solicitati imediat asistenta medicala.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati zonele contaminate cu apa si sapun.

Triptorelina poate afecta ciclurile de reproducere la femei si nu se cunosc efectele expunerii
accidentale la femeile gravide; prin urmare, se recomanda ca femeile gravide sa nu manipuleze
produsul medicinal veterinar, iar cele care se afla la varsta fertila sa-1 manipuleze cu precautie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar n timpul gestatiei sau a lactatiei.

Gestatia si lactatia:
A nu se utiliza in timpul gestatiei si/sau lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Nu exista date disponibile.



3.9 Cai de administrare si doze

Pentru uz vaginal.

Fiecare scroafa trebuie sa primeasca o doza unica de 2 ml (echivalentd cu 0,2 mg) de produs, pe cale
intravaginala, utilizand o seringad cu autoumplere disponibila in comert si prevazuta cu un ac de
extragere, conceputd pentru a livra cu precizie doze de 2 ml si pe care se poate introduce un tub de

perfuzie intravaginala.

OvuGel trebuie administrat intravaginal dupa 96 ore + 2 ore de la intércare.

Scroafele trebuie inseminate la aproximativ 22 ore + 2 ore dupa administrarea produsului medicinal

veterinar.

—_—

1 - Vulva 6 - Rect

2 - Anus 7 - Col uterin
3 - Uretra 8 - Corn uterin
4 - Vezica urinard 9 - Ovare

5 - Vagin

Lasati flaconul sa se incalzeasca la temperatura camerei timp de minimum 10 minute.

Indepartati folia din partea superioari a flaconului.
Tineti flaconul in pozitie verticala, intoarceti
aplicatorul peste si impingeti-1 in flacon.

Comprimati si eliberati incet manerul aplicatorului,
facand ca produsul medicinal veterinar sd patrunda in
tubul de perfuzie si o altd doza din flacon sa ii ia
locul in camera. Acest lucru permite, de asemenea,
eliminarea aerului din tubul de perfuzie

Utilizati o teacd de protectie de unica folosinta
pentru fiecare scroafd matura in mod individual.

Introduceti usor si incet tubul de perfuzie in vagin, la
un unghi usor inclinat in sus (pentru a evita
patrunderea in uretrd) pana cand simtiti o rezistenta
usoara (colul uterin) si apoi retrageti tubul de
perfuzie aproximativ 1-3 cm.

Descarcati doza de produs medicinal veterinar in
vagin si scoateti tubul de perfuzie din acesta.



Numarul de doze per flacon va depinde de practicile din teren, inclusiv de tipul dispozitivului si de
regimul de administrare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea produsului medicinal veterinar la scroafele tinere si cele mature in doze de pana la 3 ori
doza zilnicad recomandata, timp de 3 zile consecutive, a aratat prezenta chisturilor luteale in ovare,
incidenta maxima fiind observata la de 3 ori doza.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QHO1CA97

4.2 Farmacodinamie

Triptorelina este un analog sintetic al GnRH.

GnRH este sintetizat in si secretat din hipotalamus si vizeaza glanda hipofiza anterioara, unde
stimuleaza eliberarea hormonului luteinizant (LH) si a celui foliculostimulant (FSH). La randul lor,
acestea stimuleaza productia de steroizi sexuali si gametogeneza (ovulatia). Eliberarea hipotalamica a
GnRH este controlatd prin raspunsul biologic de la hormonii steroizi sexuali circulanti.

Modul de actiune al triptorelinei este acelasi ca in cazul GnRH natural. GnRH interactioneaza cu
receptorii hormonali care elibereaza gonadotropina legatd de membrana sa plasmatica, manifestati pe
celulele gonadotrope hipofizare. La randul sdu, aceasta activeaza mobilizarea calciului si, prin
intermediul unei proteine G, activarea unei enzime de tip C fosfolipaza. Acumularea ulterioara de
calciu activeaza calmodulina, care pare sa medieze eliberarea gonadotropinelor.

La scroafele mature, la 48 ore dupa aplicarea intravaginald a 0,2 mg de triptorelind, ovulatia a fost
observata la 78 % - 81 % dintre animale.

Efectele farmacodinamice secundare preconizate ca urmare a administrarii parenterale cronice sunt
desensibilizarea hipofizard, urmata de suprimarea gonadica, rezultand reducerea steroizilor sexuali
serici. Acest lucru a fost observat dupa utilizarea in cadrul medicinei umane.

4.3 Farmacocinetica

La animalul tinta, nivelurile de triptorelina in sdnge au fost substantial mai ridicate dupa administrarea
intravenoasa decét cele care au urmat administrarii intravaginale. Nivelurile cuantificabile au fost
detectabile dupa 12 ore de la administrarea intravenoasa, in comparatie cu 6 ore dupa administrarea
intravaginala.

Valorile AUC,. la scroafe au indicat ca expunerea la triptorelina a fost de 13 ori mai mica dupa
administrarea intravaginald, comparativ cu administrarea intravenoasa a aceleiasi doze. Mai putin de
7,45 % din doza de triptorelina a fost absorbitd prin mucoasa vaginald dupa administrarea a 0,2 mg de
triptorelind sub forma produsului medicinal veterinar.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar, aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
Dupa prima deschidere, nu depozitati la temperaturi mai mari de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, de tip I, multidoza, de 50 ml, inchis cu un dop din
cauciuc bromobutilic si o garniturd de aluminiu.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/260/001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10/11/2020
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OvuGel 0,1 mg/ml gel vaginal

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Triptorelina (sub forma de acetat de triptorelind) 0,1 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

| 4. SPECII TINTA

-

Porc (scroafa pentru reproducere)

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare vaginala

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa data deschiderii, se va folosi in: 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
Dupa prima deschidere, nu depozitati la temperaturi mai mari de 25°C.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/260/001

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OvuGel 0,1 mg/ml gel vaginal

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Triptorelina (sub forma de acetat de triptorelind) 0,1 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

-

Porc (scroafa pentru reproducere)

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare vaginala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de: 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
Dupa prima deschidere, a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

9. NUMARUL SERIEI

13



Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

OvuGel 0,1 mg/ml gel vaginal

A Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Triptorelina (sub forma de acetat de triptorelind)....0,1 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil de sodiu..................... 0,9 mg
Parahidroxibenzoat de propil de sodiu................... 0,1 mg

Gel transparent pana la usor opac.

3. Specii tinta

-

Porc (scroafa pentru reproducere)

4. Indicatii de utilizare

Pentru sincronizarea ovulatiei la scroafele care au intarcat, permitdnd o inseminare artificiala unica la
momentul fixat.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in timpul gestatiei si/sau lactatiei.
A nu se utiliza la scroafele care prezintd anomalii evidente ale tractului reproductiv.

6.  Atentiondari speciale

Atentiondri speciale:

Eficacitatea produsului nu a fost demonstrata la scroafe tinere (scroafe mature nulipare) si, prin
urmare, utilizarea produsului nu este recomandata la aceste animale.

Raspunsul scroafelor la protocoalele de sincronizare poate fi influentat de starea fiziologica la
momentul tratamentului. Raspunsurile la tratament nu sunt uniforme nici intre turme, nici intre
animalele din turme.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Produsul nu trebuie utilizat la scroafele care prezinta anomalii ale tractului reproductiv, infertilitate sau
tulburari generale de sanatate.
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Un studiu privind siguranta reproducerii a fost efectuat la scroafele dupa administrarea de 3 ori a dozei
recomandate de OvuGel si nu a aratat niciun efect asupra performantei de reproducere si nici asupra
purceilor rezultati. Cu toate acestea, siguranta tratamentului la scroafe in ciclurile reproductive
ulterioare nu a fost demonstrata. Efectele potentiale pe termen lung ale aparitiei chisturilor nu pot fi
excluse.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul poate cauza iritarea ochilor. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la analogii GnRH sau
la oricare dintre excipienti (inclusiv parabeni) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personala,
compus din combinezon §i manusi.

Nu mancati, nu beti i nici nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea sau ochii, spalati-va pe méini dupd manipularea produsului medicinal
veterinar.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti temeinic si solicitati imediat asistenta medicala.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati zonele contaminate cu apa si sdpun.

Triptorelina poate afecta ciclurile de reproducere la femei si nu se cunosc efectele expunerii
accidentale la femeile gravide; prin urmare, se recomanda ca femeile gravide sa nu manipuleze
produsul medicinal veterinar, iar cele care se afla la varsta fertila sa-1 manipuleze cu precautie.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau al lactatiei.
A nu se utiliza in timpul gestatiei si/sau lactatiei.

Supradozare:
Administrarea produsului medicinal veterinar la scroafele tinere si cele mature in doze de pana la 3 ori

doza zilnica recomandata, timp de 3 zile consecutive, a aratat prezenta chisturilor luteale 1n ovare,
incidenta maxima fiind observata la de 3 ori doza.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Fiecare scroafa trebuie sa primeasca o doza unica de 2 ml (echivalentd cu 0,2 mg) de produs, pe cale
intravaginala, utilizand o seringé cu autoumplere disponibild in comert si prevazuta cu un ac de
extragere, conceputd pentru a livra cu precizie doze de 2 ml si pe care se poate introduce un tub de
perfuzie intravaginala.

OvuGel trebuie administrat intravaginal dupa aproximativ 96 ore de la intarcare.

Scroafele mature trebuie inseminate la aproximativ 22 ore + 2 ore dupd administrarea produsului,
utilizand tehnicile standard de inseminare artificiala.

Numarul de doze per flacon va depinde de practicile din teren, inclusiv de tipul dispozitivului si de
regimul de administrare.
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9. Recomandari privind administrarea corecta

OvuGel trebuie administrat intravaginal dupa 96 ore + 2 ore de la intércare.

Inainte de utilizare, produsul medicinal veterinar trebuie incalzit la temperatura camerei timp de 10

minute.

1 - Vulva

2 - Anus

3 - Uretra

4 - Vezica urinara
5 - Vagin

7 - Col uterin
8 - Corn uterin

Indepirtati folia din partea superioara a flaconului.
Tineti flaconul in pozitie verticala, intoarceti
aplicatorul peste si impingeti-1 in flacon.

Comprimati si eliberati incet manerul aplicatorului,
facand ca produsul medicinal veterinar sa patrunda in
tubul de perfuzie si o altd doza din flacon sa ii ia
locul in camera. Acest lucru permite, de asemenea,
eliminarea aerului din tubul de perfuzie

Utilizati o teaca de protectie de unica folosinta
pentru fiecare scroafa matura in mod individual.

Introduceti usor si incet tubul de perfuzie in vagin, la
un unghi usor inclinat in sus (pentru a evita
patrunderea in uretrd) pana cand simtiti o rezistenta
usoara (colul uterin) si apoi retrageti tubul de
perfuzie aproximativ 1-3 cm.

Descarcati doza de produs medicinal veterinar in
vagin si scoateti tubul de perfuzie din acesta.

Numdérul de doze per flacon va depinde de practicile din domeniu, inclusiv de tipul de dispozitiv si de

regimul de administrare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

Dupa prima deschidere, nu depozitati la temperaturi mai mari de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta si pe

ambalaj dupa cuvantul Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 28 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia
mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/20/260/001

Cutie cu 1 flacon de 50 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

19



Tel : +33 3 84 62 55 55
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