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PRIBALOVA INFORMACE PRO

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Ovarelin 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Gonadorelinum (ut diaceticun tetrahydricum): 50 pg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519): 15 mg

Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot: kravy a jalovice.

4. Indikace pro pouZziti

Indukce a synchronizace fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F,, (PGF,,) nebo analogem s
nebo bez progesteronu jako ¢ast programtli pro nacasovanou inseminaci (Fixed Time Artificial
insemination — FTAI).

Lécba opozdéné ovulace (u prebihalek).

Prebihalka, krava nebo jalovice, je obecné definovana jako zvite, které bylo inseminovano
nejméné 2krat, castéji 3krat, bez toho, aby zabiezlo, a to navzdory pravidelnému pohlavnimu cyklu
(kazdych 18-24 dni), normalnimu chovani béhem fije a absenci klinickych abnormalit na
reprodukénim traktu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Odezva dojnic na synchroniza¢ni protokoly miize byt ovlivnéna jejich fyziologickym stavem v dobé
1écby, ktery zahruje vek kravy, télesnou kondici a interval od porodu.

Odezva na 1écbu se mize lisit jak mezi stady, tak mezi zvifaty v jednom stadé.

Pokud jsou v dob¢ 1é¢eni protokoly zaloZené na pouziti progesteronu, procento krav vykazujicich fiji v
daném obdobi je obvykle vyssi nez u neosetienych krav a naslednd lutedlni faze ma normalni dobu
trvani.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:
Gonadorelin je analog hormonu uvolilujiciho gonadotropin (GnRH), ktery stimuluje uvolniovéani




pohlavnich hormont. Uginky ndhodného vystaveni analogim GnRH u t&hotnych Zen nebo u Zen

s normalnim reprodukénim cyklem nejsou znamy. T€hotné Zeny by nemély podavat veterindrni 1€civy
piipravek. Zeny v plodném véku by mély podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietng.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi a o¢ima. V piipadé kontaktu s ktizi ji ihned a dikladné oplachnéte
vodou, jelikoz analogy GnRH se mohou vstiebavat kizi. V ptipad¢ ndhodného kontaktu s o¢ima je
dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na analogy GnRH by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Biezost:

Laboratorni studie u kralikd a potkanti neprokazaly zadné teratogenni a embryotoxické Gc¢inky.
Pozorovani brezich krav, kterym byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan v ranych stadiich biezosti,
neprokazala negativni G¢inky na embrya skotu.

Je nepravdépodobné, Zze by nahodné podani biezim zviratim mélo za nasledek nezadouci Géinky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsSi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Po jednorazovém podani az Snasobku doporuc¢ené davky nebo po podani doporucené davky 1-3x
denné, nebyly pozorovany zadné piiznaky lokalni nebo celkové nesnasenlivosti.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky
Skot: kravy a jalovice.
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ti¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskuléarni podani.
Jednorazové 100 pg gonadorelinu (ve formé diacetatu) pro toto, tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro toto.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Rozhodnuti o pouzitém protokolu by mél ucinit veterinarni lékar odpoveédny za 1écbu na zaklade
1écebnych cilil jednotlivého stada nebo kravy. Nasledujici protokoly byly vyhodnoceny a mohou byt
pouzity:

Indukce a synchronizace Fije a ovulace v kombinaci s PGF2a nebo analogem:

* Den 0: Prvni injekéni podani gonadorelinu (2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku)

* Den 7: Injekéni podani PGF2a nebo analogu

* Den 9: Druhé injekéni podani gonadorelinu (2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku)
Zvitata by méla byt inseminovana v pribéhu 16-20 hodin po poslednim injekénim podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo diive, pokud je pozorovana fije.

Indukce a synchronizace fije a ovulace v kombinaci s PGF2a nebo analogem a intravaginalnim
téliskem uvoliiujicim progesteron:

Nasledujici FTAI protokoly jsou bézn¢ uvadény v literatufe:

* Vlozte intravaginaln¢ télisko uvolnujici progesteron na dobu 7 dni.

* Po zavedeni téliska s progesteronem injekéné podejte gonadorelin (2 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku).

* 24 hodin pfed vyjmutim téliska injekéné podejte PGF2a nebo analog.

* FTAI 56 hodin po vyjmuti téliska nebo

* injek¢né podejte gonadorelin (2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku) 36 hodin po vyjmuti
intravaginalniho téliska s progestronem a FTAI 16-20 hodin pozdé&ji.

Lécba opozdéné ovulace (prebihalky):

GnRH se injekéné podava béhem fije.

Pro zlepSeni procenta zabfezavani je tfeba dodrzet nasledujici ¢asovy rozvrh injekéniho podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku a inseminace:

- Injekéni podani by mélo byt provedeno mezi 4. al0. hodinou po detekei fije;

- Doporucuje se dodrzet nejméné 2hodinovy interval mezi injek¢nim podanim GnRH a umélou
inseminaci;

- Umeéla inseminace by méla byt provedena v souladu s doporu¢enim pro béznou terénni praxi, tj. 12 -
24 hodim po detekci fije.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtit.

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na injekéni
lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.



12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

MA: 96/111/12-C

Velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku o objemu 4 ml.
Krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku o objemu 10 ml.
Krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku o objemu 20 ml.

Krabicka obsahujici 1 sklenénou injekéni lahvicku o objemu 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
08/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci uc¢inky:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava, Slovenska republika
Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

17. DalSi informace
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