BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Ovareline 50 mikrogram/ml, injektionsvétska, l6sning till ndtkreatur

2. Sammanséttning

1 ml innehaller:

Aktiv substans: 50 mikrogram gonadorelin (som diacetattetrahydrat)
Hjéalpamnen: 15 mg bensylalkohol (E1519)

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur: Kor och kvigor

4.  Anvandningsomraden

For induktion och synkronisering av brunst och dgglossning i kombination med prostaglandin Fa,
(PGF,,) eller analog med eller utan progesteron som en del i ett protokoll for artificiell insemination
vid en bestdmd tidpunkt efter inducerad brunst (FTAI, Fixed Time Artificial Insemination).

Behandling av fordrojd &gglossning (symptomlds omldpare).

En symptoml6s omltpare, ko eller kviga definieras vanligen som en individ som har blivit
inseminerad atminstone 2 eller 3 ganger utan att bli draktig, trots regelbundna normala brunstcykler
(var 18:e till 24:e dag), normalt brunstbeteende och utan kliniska symtom fran reproduktionsorganen.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Mjolkkons svar pa synkroniseringsprotokollet kan paverkas av kons fysiologiska status (alder, hull och
tidsintervall fran kalvning) vid behandlingstillfallet.

Svar pa behandling ar inte enhetligt utan kan variera mellan besattningar eller mellan kor 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 hogre &n hos kor som inte
behandlats och den efterféljande gulkroppsfasen (luteala fasen) har normal varaktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Gonadorelin &r en analog till gonadotropinfrisattande hormon (GnRH) som stimulerar frisattning av
kdnshormoner. Effekten av oavsiktlig exponering for GnRH analoger hos gravida kvinnor eller hos
kvinnor med normala reproduktionscykler ar inte kanda. Lakemedlet far inte administreras av gravida
kvinnor. Kvinnor i fruktsam alder bor ge lakemedlet med forsiktighet. Undvik sjalvinjektion. Vid
oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.




Undvik kontakt med hud och égon. Vid hudkontakt, sklj omedelbart och grundligt med vatten
eftersom GnRH analoger kan tas upp via huden. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skélj med riklig
méngd vatten.

Personer som dr dverkénsliga (allergiska) for GnRH analoger ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett belagg for skadliga effekter pa fosterutveckling eller

forgiftningseffekter pa foster (teratogena eller fetotoxiska effekter).

Vid observation av draktiga kor som givits lakemedlet tidigt i draktigheten har inte nagra negativa
effekter pa foster (bovina embryo) pavisats.

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

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:
Ingen kénd véxelverkan.

Overdosering:
Efter enstaka administreringar upp till 5 ganger rekommenderad dos eller en till tre dagliga

administreringar av rekommenderad dos observeras inga matbara tecken pa lokal eller allman klinisk
intolerans (att djuret inte tal lakemedlet).

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar
Notkreatur: Kor och kvigor
Inga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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

Beslut om vilket behandlingsprotokoll som ska anvandas bor goras av ansvarig veterinar beroende pa
malet med behandlingen i den enskilda besattningen eller behandlingen av den enskilda kon.
Féljande protokoll har utvarderats och skulle kunna anvandas:

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

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

» Dag 7: Injektion med PGF2 « eller analog.

» Dag 9: Andra injektionen med gonadorelin (2 ml av lakemedlet) bor goras.


http://www.lakemedelsverket.se/

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

Induktion och synkronisering av brunst och &gglossning i kombination med PGF2a eller analog
samt ett progesteronfrisattande intravaginalt inlagg:

Foéljande protokoll for insemination vid en bestdmd tidpunkt (FTAI) férekommer vanligen i
litteraturen:

* Anvand ett progesteronfrisattande intravaginalt inlagg under 7 dagar.

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

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

» Inseminera (FTAI) 56 timmar efter att intravaginala inlagget har tagits bort, eller
 Injicera gonadorelin (2 ml av lakemedlet) 36 timmar efter att det progesteronfrisattande
intravaginalinlégget har tagits bort och inseminera (FTAI) 16 till 20 timmar senare.

Behandling av fordrgjd agglossning (symtomlés omlépare):

GnRH injiceras under brunst.

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

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

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

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

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mj6lk: noll timmar.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet



Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkannande for forséljning: 58060

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas a 4 ml

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas & 10 ml

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas & 20 ml

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas a 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2024-11-15

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

