LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ovareline 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:
Gonadoreliini (diasetaattitetrahydraatting)........c..cccceevveerreeeennenn. 50,0 mikrogrammaa

Apuaineet:

Maaérillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e e . .
P ) tarpeen eldinlaikkeen annostelemiseksi

laadullinen koostumus

oikein
Bentsyylialkoholi (E1519) 15,0 mg
Kaliumdivetyfosfaatti
Dikaliumfosfaatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta: lehmé ja hieho.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi yhdessa prostaglandiini Fo.:n (PGF,4:n) tai sen analogin
ja mahdollisesti progesteronin kanssa mééardttynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen (Fixed
Time Artificial Insemination, FTAI) ohjelmissa.

Viivédstyneen ovulaation hoito (toistuvat siemennykset).

Toistuvasti siemennetty lehma tai hieho mééritelldan yleensa eldimeksi, joka on siemennetty vahintdan
2 ja usein 3 kertaa, mutta joka ei ole tullut tiineeksi huolimatta siité, ettd sen kiimakierto on
sadnnollinen ja normaali (18-24 pdivén vélein) ja sen kiimakdyttdytyminen on normaalia, eiké silld ole
synnytyskanavan kliinisid poikkeavuuksia.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Lypsylehman fysiologinen tila hoidon antamisajankohtana, kuten lehmén iké, fyysinen kunto ja

edellisestd poikimisesta kulunut aika, saattaa vaikuttaa lehmén vasteeseen synkronointiohjelmille.
Hoitovaste ei ole yhdenmukainen laumojen vililld tai samaan laumaan kuuluvilla lehmilla.



Jos ohjelmaan sisdltyy hoitojakso progesteronilla, tietyn ajanjakson sisdlld kiimaan tulevien lehmien
prosenttiosuus on yleensd suurempi verrattuna lehmiin, jotka eivét ole saaneet progesteronihoitoa, ja
seuraavan luteaalivaiheen kesto on normaali.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Gonadoreliini on gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH) analogi, joka stimuloi

sukupuolihormonien vapautumista. Vahingossa tapahtuvan GnRH-analogialtistuksen vaikutuksia
raskaana oleviin naisiin tai naisiin, joiden lisddntymiskierto on normaali, ei tunneta. Raskaana olevat
naiset eivét saa antaa tétd eldinlddkettd. Lisdadntymisikdisten naisten tulee noudattaa varovaisuutta
antaessaan tdtd eldinlddkettd. Tatd eldinladkettd on késiteltdvad varoen vahinkoinjektioiden
valttdmiseksi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomadsti 1adkdrin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Varovaisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei paédse iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu
iholle, huuhtele iho vilittémasti ja perusteellisesti vedelld, sillda GnRH-analogit voivat imeytya ihon
ldpi. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét perusteellisesti runsaalla vedella.
Henkil6iden, joiden tiedetdédn olevan yliherkkia (allergisia) GnRH-analogeille, tulee vélttdad kosketusta
tdman eldinlddkkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista tai
alkiotoksisista vaikutuksista.

Havainnot tiineistd lehmistd, jotka saivat eldinlddketta tiineyden varhaisvaiheessa, eivét ole antaneet
ndyttdd naudan alkioihin kohdistuvista haittavaikutuksista.

Valmisteen antaminen vahingossa tiineelle eldimelle ei todennékdisesti aiheuta haittavaikutuksia.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

100 mikrog gonadoreliinia (diasetaattina) eldintd kohti kertainjektiona, ts. 2 ml eldinlddkettd eldintd
kohti.



Padtoksen kaytettavastd ohjelmasta tekee hoidosta vastaava eldinladkari kyseisen lauman tai
yksittdisen lehmén hoitotavoitteiden perusteella. Seuraavat ohjelmat on arvioitu, ja niitd voidaan
kayttaa:

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi yhdessa PGF2a:n tai sen analogin kanssa:

« Péiva 0: Ensimmaéinen gonadoreliini-injektio (2 ml eldinlaédkettd)

+ Pdiva 7: PGF2a:a tai sen analogia injektiona

+ Pdivd 9: Toinen gonadoreliini-injektio (2 ml eldinlddkettd) tulee antaa.

Eldin on siemennettdvd 16—20 tunnin kuluessa eldinlddkkeen viimeisen injektion antamisesta tai
aikaisemmin, jos silld todetaan kiiman merkkeja.

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi yhdessa PGF2a:n tai sen analogin ja
progesteronia vapauttavan ematinkierukan kanssa:

Seuraavia maédrattynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen (FTAI) ohjelmia on raportoitu
kirjallisuudessa yleisesti:

* Progesteronia vapauttava emdtinkierukka asetetaan 7 pdivan ajaksi.

* Gonadoreliinia (2 ml eldinldékettd) injisoidaan progesteronikierukan asetusvaiheessa.

* PGF2a:a tai sen analogia injisoidaan 24 tuntia ennen kierukan poistamista.

+ Madréttynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys tehdéén 56 tuntia kierukan poistamisen jédlkeen
tai

* Gonadoreliinia (2 ml eldinldékettd) injisoidaan 36 tuntia progesteronia vapauttavan emétinkierukan
poistamisen jdlkeen ja madréttynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys tehddén 16-20 tuntia
my6hemmin.

Viivastyneen ovulaation hoito (toistuvat siemennykset):

GnRH-valmistetta injisoidaan kiiman aikana.

Tiinehtymisen mahdollisuuden parantamiseksi tulee noudattaa seuraavaa injisointi- ja
siemennysaikataulua:

- injektio tulee antaa 4-10 tuntia kiiman havaitsemisen jdlkeen.

- GnRH-injektion ja keinosiemennyksen vililld suositellaan pidettdvdksi vdhintddn 2 tunnin tauko.
- keinosiemennys tulee tehdd tavanomaisten suositusten mukaisesti eli 12—-24 tuntia kiiman
havaitsemisen jdlkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)
Kun valmistetta annettiin kerta-annoksena jopa 5 kertaa suositeltua annosta suurempi annos tai 1-3
pdivittdistd annosta suositellulla annoksella, mitattavissa olevia merkkejé joko paikallisesta tai
yleisestd kliinisestd intoleranssista ei havaittu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QHO01CAO01



4.2 Farmakodynamiikka

Gonadoreliini (diasetaattina) on synteettinen hormoni, joka on fysiologisesti ja kemiallisesti identtinen
nisdkdslajien syntetisoiman GnRH:n kanssa.

Gonadoreliini stimuloi aivolisdkkeen gonadotropiinien eli luteinisoivan hormonin (LH) ja follikkelia
stimuloivan hormonin (FSH) synteesid ja vapautumista. Sen vaikutus valittyy tietyn
plasmakalvoreseptorin kautta. Vain 20 %:n sitoutuminen GnRH-reseptoreihin riittdd saamaan aikaan
80 % maksimaalisesta biologisesta vasteesta. GnRH:n sitoutuminen reseptoriinsa aktivoi
proteiinikinaasi C:n (PKC) ja myos mitogeeniaktivoidun proteiinikinaasin (MAPK) kaskadit, jotka
muodostavat tirkedn yhteyden solun pinnan ja tuman valisessd signaalinvélityksessd ja mahdollistavat
siten gonadotropiinihormonien synteesin.

Yksi selkeimmisté toistuvasti siemennetyilld eldimilla todetuista 16ydoksistd on viivéstynyt ja
matalampi preovulatorinen LH-piikki, joka johtaa ovulaation viivastymiseen. GnRH-injektion
antaminen kiiman aikana suurentaa spontaania LH-huippuarvoa ja estda ovulaation viivastymisen
toistuvasti siemennetyillé eldimilla.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun eldimelle annetaan lihakseen 100 mikrog gonadoreliinia (diasetaattina), GnRH:n imeytyminen on
nopeaa. Enimmaispitoisuus (Cnax) on 120,0 + 34,2 ng/l, ja se saavutetaan 15 minuutissa (Tmax)-
Plasman GnRH-pitoisuudet pienenevét nopeasti.

Gonadoreliinin absoluuttisen biologisen hydtyosuuden (lihakseen vs. laskimoon tapahtuneen annon
jalkeen) on arvioitu olevan noin 89 %.

Jakautuminen

Kun 100 mikrog:n radiomerkityn gonadoreliiniannoksen (diasetaattina) antamisesta lihakseen oli
kulunut 24 tuntia, suurimmat kudosten radioaktiivisuusmaérat mitattiin tirkeimmista erityselimista:
maksasta, munuaisista ja keuhkoista.

Gonadoreliinin on todettu sitoutuvan 73-prosenttisesti plasman proteiineihin 8 tai 24 tuntia annon
jalkeen.

Metabolia

Gonadoreliini on elimistdssd luontaisesti esiintyvéa peptidi, joka hajoaa nopeasti inaktiivisiksi
metaboliiteiksi.

Eliminaatio

Kun lypsylehmiélle annetaan gonadoreliinia lihakseen, se erittyy padasiallisesti maitoon ja

vdhemmadssd méérin virtsaan ja ulosteeseen. Suuri osa annetusta annoksesta erittyy hiilidioksidina
uloshengitysilmaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilytd yli 25 °C.



Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Sisdpakkauksen materiaali

Virittémasta tyypin I lasista valmistettu injektiopullo (4 ml).

Virittomasta tyypin II lasista valmistettu injektiopullo (10 ml, 20 ml ja 50 ml).
Klooributyylitulppa.

Pakkauskoot

Pahvirasia, jossa yksi 4 ml:n lasinen injektiopullo

Pahvirasia, jossa yksi 10 ml:n lasinen injektiopullo

Pahvirasia, jossa yksi 20 ml:n lasinen injektiopullo

Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n lasinen injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36170

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

10/10/2019

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

12/09/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemddrdys.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ovareline 50 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning till notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Gonadorelin (som diacetattetrahydrat)...................

Hjalpamne(n):

............................ 50,0 mikrogram

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Bensylalkohol (E1519)

15,0 mg

Kaliumdivétefosfat

Dikaliumfosfat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 1osning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Notkreatur: kor och kvigor

3.2 Indikationer for varje djurslag

For induktion och synkronisering av brunst (éstrus) och dgglossning (ovulation) i kombination med
prostaglandin F,, (PGF2,) eller analog med eller utan progesteron som en del i ett protokoll fér
artificiell insemination vid en bestdamd tidpunkt efter inducerad brunst (FTAI, Fixed Time Artificial

Insemination).

Behandling av fordrojd dgglossning (symptomlds omlpare).

En symptomlés omltpare, ko eller kviga, definieras vanligen som en individ som har blivit
inseminerad dtminstone 2 eller 3 ganger utan att bli driktig, trots regelbundna normala brunstcykler
(var 18:e till 24:e dag), normalt brunstbeteende och utan kliniska symtom fran reproduktionsorganen.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

34 Sarskilda varningar

Mjolkkons svar pa synkroniseringsprotokollet kan paverkas av kons fysiologiska status (alder, hull
och tidsintervall fran kalvning) vid behandlingstillfallet.
Behandlingssvar kan variera mellan olika beséttningar och mellan individer i samma besattning.




I behandlingsprotokoll som inkluderar en period med progesteronbehandling &r den procentuella
andelen kor som visar brunst (6strus) inom en given period vanligen hégre dn hos kor som inte
behandlats och den efterféljande luteala fasen (gulkroppsfasen) har normal varaktighet.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anviandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Gonadorelin &r en analog till gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH) som stimulerar friséttning av

konshormoner. Effekten av oavsiktlig exponering for GnRH analoger hos gravida kvinnor eller hos
kvinnor med normala reproduktionscykler ar inte kdnda. Lakemedlet far inte administreras av gravida
kvinnor. Kvinnor i fruktsam alder bor administrera ldkemedlet med forsiktighet. Undvik
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller
etiketten.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid hudkontakt, skélj omedelbart och grundligt med vatten
eftersom GnRH analoger kan tas upp via huden. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj med riklig
méngd vatten. Personer som dr dverkénsliga for GnRH analoger ska undvika kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar
Inga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Draktighet:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter
(skadliga effekter pa fosterutveckling eller forgiftningseffekter pa foster).

Vid observation av driktiga kor som givits ldkemedlet tidigt i draktigheten har inte ndgra negativa
effekter pd bovina embryo pavisats.

Oavsiktlig administrering till ett draktigt djur kommer sannolikt inte att leda till nagra biverkningar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskulédr anvéndning.

100 mikrogram gonadorelin (som diacetat) per djur som en engangsbehandling, vilket motsvarar 2 ml
av lakemedlet per djur.

Beslut om vilket behandlingsprotokoll som ska anvédndas bor goras av ansvarig veterindr beroende pa
maélet med behandlingen i den enskilda beséttningen eller behandlingen av den enskilda kon.

Foljande protokoll har utvérderats och skulle kunna anvéndas:

Induktion och synkronisering av brunst och dgglossning i kombination med PGF2a eller analog:



» Dag 0: Forsta injektionen med gonadorelin (2 ml av likemedlet)

* Dag 7: Injektion med PGF2 « eller analog.

* Dag 9: Andra injektionen med gonadorelin (2 ml av 1dkemedlet) bor goras.

Djuret bor insemineras inom 16-20 timmar efter den sista injektionen med ldkemedlet eller vid
observerad brunst om den ses tidigare.

Induktion och synkronisering av brunst och agglossning i kombination med PGF2a eller analog
samt ett progesteronfrisattande intravaginalt inldgg:

Foljande FTALI protokoll férekommer vanligen i litteraturen:

* Anvénd ett progesteronfrisdttande intravaginalt inldgg under 7 dagar.

* Injicera gonadorelin (2 ml av ldakemedlet) i samband med att det progesteronfrisattande
intravaginala inldgget sétts in.

* Injicera PGF2 a eller analog 24 timmar innan intravaginala inldgget tas bort.

* Inseminera (FTAI) 56 timmar efter att intravaginala inldgget har tagits bort, eller

+ Injicera gonadorelin (2 ml av ldkemedlet) 36 timmar efter att det progesteronfrisédttande
intravaginalinldgget har tagits bort och inseminera (FTAI) 16 till 20 timmar senare.

Behandling av fordréjd dgglossning (symptomlés omlépare):

GnRH injiceras under brunst.

For att forbattra draktighetsresultatet bor féljande tidssamordning mellan injektion och insemination
foljas:

- injektion bor goras mellan 4 till 10 timmar efter positiv brunstkontroll.

- det rekommenderas att hélla ett intervall pa dtminstone 2 timmar mellan injektion av GnRH och
artificiell insemination.

- artificiell insemination bor utféras enligt rutinprotokoll, det vill sdga 12 till 24 timmar efter positiv
brunstkontroll.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift),

Efter enstaka administreringar upp till 5 ganger rekommenderad dos eller en till tre dagliga
administreringar av rekommenderad dos observeras inga métbara tecken pa lokal eller allmén klinisk
intolerans.

3.11 Sarskilda begransningar for anvdndning och sarskilda villkor for anvdandning, inklusive
begrdnsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Kaétt och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QHO1CAO01

4.2 Farmakodynamik

Gonadorelin (som diacetat) ar ett syntetiskt framstallt hormon som ér fysiologiskt och kemiskt
identiskt med det GnRH som produceras av daggdjur.



Gonadorelin stimulerar tillverkning och frisittning av gonadotropiner fran hypofysen d v s
luteiniserande hormon (LH) och follikelstimulerande hormon (FSH). Dess effekt medieras via
specifika receptorer i plasmamembranet.

Endast 20% av GnRH receptorerna behover vara aktiverade for att fa 80% av maximalt biologiskt
svar. Inbindning av GnRH till dess receptor aktiverar proteinkinas C (PKC) samt mitogenaktiverade
proteinkinaskaskader (MAPK) som ér en viktig lank for signaloverforing fran cellens yta till
cellkdrnan och darigenom igangséttning av syntes av gonadotropinhormonerna.

Hos omlépare (djur som maste semineras om) &r ett av de vanligaste fynden en forsenad och mindre
preovulatorisk LH utsvamning vilket leder till férsenad dgglossning. Injektion med GnRH under
brunst (0strus) okar den preovulatoriska LH toppen och forhindrar en forsenad dgglossning hos
omlopare.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
GnRH absorberas snabbt efter intramuskular administrering av 100 mikrogram gonadorelin (som

diacetat). Maximal plasmakoncentration (Cay) 120,0 + 34.2 ng/liter uppnas efter 15 minuter (T pax).
GnRH koncentrationen minskar snabbt i plasma.
Den absoluta biotillgéngligheten hos gonadorelin (i.m. jamfort med i.v.) uppskattades till ca 89%.

Distribution

24 timmar efter intramuskulédr administrering av 100 mikrogram radioaktivt mérkt gonadorelin (som
diacetat) uppmadttes den stérsta méngden vavnadsradioaktivitet i de huvudsakliga utsdéndringsorganen
lever, njurar och lungor.

8 till 24 timmar efter administrering uppvisar gonadorelin en omfattande plasmaproteinbindning
(73%).

Metabolism
Gonadorelin &r en naturligt forekommande peptid som snabbt bryts ner till inaktiva metaboliter.

Eliminering

Efter intramuskular administrering av gonadorelin till mj6lkkor dr den huvudsakliga utséndringsvagen
via mjolk, dérefter via urin och faeces. En stor andel av den administrerade dosen utséndras som
koldioxid i utandningsluften.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Material inre férpackning
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Farglos typ I injektionsflaska av glas (4 ml)
Farglos typ II injektionsflaska av glas (10, 20 and 50 ml)
Propp av klorbutyl.

Férpackningsstorlekar

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas 4 4 ml

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas 4 10 ml

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas 4 20 ml

Kartong innehdllande 1 injektionsflaska av glas &4 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Amimale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36170

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

10/10/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/09/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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