ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

OvuGel 0.1 mg/mL gel vaginali

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull mL fih:

Sustanza attiva:
Triptorelin (bhala triptorelin acetate)

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Sodium methyl parahydroxybenzoate 0.9 mg

Sodium propyl parahydroxybenzoate 0.1 mg

Sodium chloride

L-methionine

Sodium citrate

Citric acid anhydrous

Methylcellulose

Ilma purifikat

Gel irgiq ¢ar ghal kemmxejn iméajpar.

3.  TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Hanzir (majjala ghar-riproduzzjoni)

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ghas-sinkronizzazzjoni tal-ovulazzjoni f"majjali nisa miftuma biex tkun possibbli inseminazzjoni
artifi¢jali wahda f"hin stabbilit.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.
Tuzax waqt it-tqala u/jew it-treddigh.

Tuzax f"majjali nisa b’anormalitajiet ovvji fl-apparat riproduttiv.

3.4 Twissijiet specjali

L-effikacja ta’ OvuGel ma ntwerietx fi hniezer nisa qabel ir-refgha (gilts, majjali nisa nulliparuzi), u l-
uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghalhekk mhux rakkomandat f’dawn l-annimali.



Ir-rispons tal-majjali nisa ghall-protokolli ta’ sinkronizzazzjoni jista’ jkun influwenzat mill-istat
fizjologiku fil-hin tat-trattament. Ir-rispons ghat-trattament mhuwiex uniformi la fost il-merhliet u
lanqas bejn individwi fi hdan il-merhliet.

3.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Il-prodott m’ghandux jintuza f’'majjali nisa b’anormalitajiet fl-apparat riproduttiv, b’infertilita jew
disturbi generali tas-sahha.

Twettaq studju dwar is-sigurta riproduttiva f’majjali nisa wara l-amministrazzjoni ta’ doza 3 darbiet
dik rakkomandata ta’ Ovugel, u dan ma wera l-ebda effett fuq il-prestazzjoni riproduttiva u lanqas fuq
il-qziezqez. Madankollu, ma gietx murija s-sigurta tat-trattament fil-majjali nisa *¢ikli riproduttivi
sussegwenti. Ma jistghux jigu eskluzi 1-effetti potenzjali fit-tul fuq 1-okkorrenza ta’ Cisti.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. Nies li ghandhom sensittivita eccessiva maghrufa
ghall-analogi ta’ GnRH jew xi wiehed mill-ingredjenti ohra (inkluz il-parabens) ghandhom jevitaw il-
kuntatt mal-prodott medi¢inali veterinarju.

Taghmir personali protettiv li jikkonsisti f’overalls u ngwanti ghandu jintlibes wagqt li tuza dan il-
prodott medicinali veterinarju.

M’ghandekx tiekol, tixrob jew tpejjep waqt li tuza dan il-prodott medicinali veterinarju.

Evita I-kuntatt dirett mal-gilda jew 1-ghajnejn, ahsel idejk wara li tuza dan il-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, lahlah sewwa u fittex parir mediku mal-ewwel.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, ahsel iz-zoni kkontaminati bis-sapun u l-ilma.

Triptorelin jista’ jaffettwa ¢-¢ikli riproduttivi fin-nisa u l-effetti ta’ espozizzjoni ac¢identali f’nisa tqal
mhumiex maghrufa; ghalhekk, huwa rakkomandat li n-nisa tqal m’ghandhomx juzaw dan il-prodott
medicinali veterinarju, u li n-nisa f’eta li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom juzaw dan il-prodott
medic¢inali veterinarju b’kawtela.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

M’hemm xejn maghruf.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali

tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
sezzjoni 16 tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala jew fit-treddigh.

Tqala u treddigh:
Tuzax waqt it-tqala u/jew it-treddigh.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn li hu maghruf.
M’hemmzx informazzjoni.



3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Ghal uzu vaginali.

Kull majjala ghandha tiré¢ievi doza wahda ta’ 2 mL (ekwivalenti ghal 0.2 mg) tal-prodott gol-vagina
bl-uzu ta’ siringa li timtela wahedha disponibbli kummer¢jalment b’labra li tigbed, iddisinjata biex
taghti dozi prec¢izi ta’ 2 mL u li fugha jista’ jigi mdahhal tubu ghal infuzjoni gol-vagina.

OvuGel ghandu jigi amministrat gol-vagina 96 siegha + saghtejn (2) wara I-ftim.

I1-majjali nisa ghandhom jigu inseminati madwar 22 siegha + saghtejn (2) wara l-amministrazzjoni tal-
prodott medicinali veterinarju.

1. Halli li I-kunjett jishon ghat-temperatura tal-kamra ghal mill-ingas 10 minuti.

2. Nehhi t-tab tal-fojl min-naha ta’ fuq tal-kunjett.
— Zomm il-kunjett f’pozizzjoni wieqfa, agleb -
<%/ applikatur ’l fuq u mbottah ghal fuq il-kunjett.
175
Tl —
3. Bil-mod ikkompressa u erhi I-manku tal-applikatur

biex b’hekk il-prodott medicinali veterinarju jidhol
fit-tubu tal-infuzjoni u doza ohra mill-kunjett terga’
timla 1-kompartiment mill-gdid. Dan jippermetti
wkoll 1i titnehha kwalunkwe arja fit-tubu tal-
infuzjoni

4. Ghal kull majjala individwali, uza ghant protettiv li

/ jintrema wara l-uzu.

B’mod gentili u minghajr ghagla dahhal it-tubu tal-
infuzjoni fil-vagina f’angolu zghir ’l fuq (biex tevita
d-dhul fl-uretra) sakemm tiltaga’ ma’ rezistenza
hafifa (i¢-Cervici) u mbaghad igbed it-tubu tal-
infuzjoni ’l barra ghal madwar 1-3 cm.




Zvojta d-doza tal-prodott medi¢inali veterinarju fil-
vagina u nehhi t-tubu tal-infuzjoni mill-vagina.

I-vulva 6-rektum
2-anus 7-Cervici
3-uretra 8-qrun tal-utru
4-buzzieqa tal-awrina  9-ovarji
S-vagina

In-numru ta’ dozi ghal kull kunjett jiddependi fuq il-prattiki fil-qasam, inkluz it-tip ta’ apparat u I-kors
amministrat.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

L-amministrazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju fi hniezer nisa qabel ir-refgha u majjali nisa
f’dozi sa 3 darbiet id-doza ta’ kuljum rakkomandata ghal 3 ijiem konsekuttivi wriet il-prezenza ta’
¢isti luteali fl-ovarji, 1-in¢idenza massima giet osservata bl-amministrazzjoni ta’ doza 3 darbiet oghla.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: Xejn.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja:

QHO1CA97

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Triptorelin huwa analogu sintetiku ta’ GnRH.
GnRH huwa sintetizzat fi u jnixxi mill-ipotalamu u jimmira l-glandola pitwitarja anterjuri fejn
jistimula r-rilaxx tal-ormon luteinizzanti (luteinizing hormone, LH) u l-ormon li jistimula I-follikulu
(follicle stimulating hormone, FSH). Dawn imbaghad jistimulaw il-produzzjoni tal-isterojdi sesswali u
l-gametogenezi (I-ovulazzjoni). Ir-rilaxx ipotalamiku ta” GnRH huwa kkontrollat minn biofeedback
mill-ormoni sterojdi sesswali li jiccirkolaw.
Il-mod ta’ kif jahdem triptorelin huwa l-istess bhal dak ta’ GnRH naturali. GnRH jinteragixxi mar-
ricetturi tieghu tal-ormoni li jirrilaxxaw il-gonadotropin marbuta mal-membrana tal-plazma espressi
fuq i¢-celloli gonadotropi pitwitarji. Dan imbaghad jattiva l-mobilizzazzjoni tal-kal¢ju u permezz ta’
proteina-G, l-attivazzjoni ta’ enzima tat-tip phospholipase C. L-akkumulazzjoni sussegwenti tal-kal¢ju
tattiva 1-calmodulin, li jidher li jaghmilha ta’ medjatur ghar-rilaxx ta’ gonadotropins.
Fil-majjali nisa, 48 siegha wara l-applikazzjoni gol-vagina ta’ 0.2 mg ta’ triptorelin, 1-ovulazzjoni
kienet osservata fi 78 sa 81% tal-annimali.
L-effetti farmakodinami¢i sekondarji mistennija wara l-amministrazzjoni parenterali kronika huma d-
desensibilizzazzjoni pitwitarja segwita minn soppressjoni gonadali li tirrizulta fi tnaqqis tal-isterojdi
sesswali fis-serum. Dan gie osservat wara l-uzu fil-medi¢ina umana.
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4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Fl-annimal immirat, il-livelli fid-demm ta’ triptorelin kienu oghla b’mod sostanzjali wara 1-
amministrazzjoni gol-vini, b’kuntrast ma’ dawk wara l-amministrazzjoni gol-vagina. Livelli
kwantifikabbli kienu misjuba wara 12-il siegha mill-amministrazzjoni gol-vini meta mgabbla ma’

6 sighat wara l-amministrazzjoni gol-vagina.

Il-valuri tal-AUC. fil-majjali nisa indikaw li 1-esponiment ghal triptorelin kien 13-il darba inqas wara
l-amministrazzjoni gol-vagina meta mqgabbel mal-amministrazzjoni tal-istess doza gol-vini. Inqas
minn 7.45% tad-doza ta’ triptorelin ma kienet assorbita mill-mukoza vaginali wara l-amministrazzjoni
ta’ 0.2 mg ta’ triptorelin fil-forma tal-prodott medicinali veterinarju.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mall-prodott: 28 jum.

53 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).
Wara li jkun infetah, tahzinx f’temperaturi oghla minn 25 °C.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett tal-hgieg ambra tat-tip [ ta’ 50 mL b’dozi multipli maghluq b’tapp tal-lasktu bromobutyl u
sigill tal-aluminju.

5.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/260/001

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI



10/11/2020

9.  DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).




ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

OvuGel 0.1 mg/mL gel vaginali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Triptorelin (bhala triptorelin acetate) 0.1 mg/mL

3. DAQS TAL-PAKKETT

50 mL

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

-

Hanzir (majjali nisa ghar-riproduzzjoni)

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu vaginali

7.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: Xejn.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Galadarba jittagqab uza fi zmien: 28 jum.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg .
Wara li jkun infetah, tahzinx f’temperaturi oghla minn 25°C.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/260/001

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA 50 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

OvuGel 0.1 mg/ml gel vaginali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Triptorelin (as triptorelin acetate)................... 0.1 mg/ml

‘ 3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

-

Hanzir (majjali nisa ghar-riproduzzjoni)

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu vaginali

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: Xejn.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Ladarba jittagqab uza fi zmien: 28 jum.

7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Wara li jkun infetah, tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.
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| 9. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
OvuGel 0.1 mg/mL gel vaginali ghall-majjali nisa ghar-riproduzzjoni

1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

OvuGel 0.1 mg/mL gel vaginali

2. Kompozizzjoni

Kull mL fih:

Sustanza attiva:
Triptorelin (bhala triptorelin acetate) ...................... 0.1 mg

Ingredjenti ohra:
Sodium methyl parahydroxybenzoate..................... 0.9 mg
Sodium propyl parahydroxybenzoate...................... 0.1 mg

Gel irqiq ¢ar ghal kemmxejn iméajpar.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

-

Hanzir (majjali nisa ghar-riproduzzjoni)

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghas-sinkronizzazzjoni tal-ovulazzjoni f"majjali nisa miftuma biex tkun possibbli inseminazzjoni
artifi¢jali wahda f"hin stabbilit.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ghas-sustanza attiva jew ingredjenti ohra.
Tuzax waqt it-tqala u/jew it-treddigh.
Tuzax f"majjali nisa b’anormalitajiet ovvji fl-apparat riproduttiv.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

L-effika¢ja tal-prodott ma ntwerietx fi hniezer nisa qabel ir-refgha (gi/ts, majjali nisa nulliparuzi), u 1-
uzu tal-prodott ghalhekk mhuwiex irrakkomandat f’dawn 1-annimali.

Ir-rispons tal-majjali nisa ghall-protokolli ta’ sinkronizzazzjoni jista’ jkun influwenzat mill-istat
fizjologiku fil-hin tat-trattament. Ir-rispons ghat-trattament mhuwiex uniformi la fost il-merhliet u
langas bejn individwi fi hdan il-merhliet.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
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Il-prodott m’ghandux jintuza f’majjali nisa b’anormalitajict fl-apparat riproduttiv, b’infertilita jew
disturbi generali tas-sahha.

Twettaq studju dwar is-sigurta riproduttiva f’'majjali nisa wara l-amministrazzjoni ta’ doza 3 darbiet
dik rakkomandata ta’ OvuGel, u dan ma wera l-ebda effett fuq il-prestazzjoni riproduttiva u lanqas fuq
il-qziezqez. Madankollu, ma gietx murija s-sigurta tat-trattament fil-majjali nisa *¢ikli riproduttivi
sussegwenti. Ma jistghux jigu eskluzi 1-effetti potenzjali fit-tul fuq 1-okkorrenza ta’ Cisti.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott jista’ jikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn. Nies li ghandhom sensittivita eccessiva maghrufa
ghall-analogi ta’ GnRH jew xi wiehed mill-ingredjenti ohra (inkluz il-parabens) ghandhom jevitaw il-
kuntatt mal-prodott medi¢inali veterinarju.

Taghmir personali protettiv li jikkonsisti f’overalls u ngwanti ghandu jintlibes wagqt li tuza dan il-
prodott medicinali veterinarju.

M’ghandekx tiekol, tixrob jew tpejjep waqt li tuza dan il-prodott medicinali veterinarju.

Evita I-kuntatt dirett mal-gilda jew 1-ghajnejn, ahsel idejk wara li tuza dan il-prodott medicinali
veterinarju.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, lahlah sewwa u fittex parir mediku mal-ewwel.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, ahsel iz-zoni kkontaminati bis-sapun u l-ilma.

Triptorelin jista’ jaffettwa ¢-¢ikli riproduttivi fin-nisa u l-effetti ta’ espozizzjoni ac¢identali f’nisa tqal
mhumiex maghrufa; ghalhekk, huwa rakkomandat li n-nisa tqal m’ghandhomx juzaw dan il-prodott
medicinali veterinarju, u li n-nisa f’eta li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom juzaw dan il-prodott
medic¢inali veterinarju b’kawtela.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew fit-treddigh.
Tuzax waqt it-tqala u/jew it-treddigh.

Doza eccessiva:

L-amministrazzjoni tal-prodott medi¢inali veterinarju fi hniezer nisa qabel ir-refgha u majjali nisa
f’dozi sa 3 darbiet id-doza ta’ kuljum rakkomandata ghal 3 ijiem konsekuttivi wriet il-prezenza ta’
¢isti luteali fl-ovarji, 1-in¢idenza massima giet osservata bl-amministrazzjoni ta’ doza 3 darbiet oghla.

7. Effetti mhux mixtieqa
M’hemm xejn maghruf.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Kull majjala ghandha tiré¢ievi doza wahda ta’ 2 mL (ekwivalenti ghal 0.2 mg) tal-prodott gol-vagina
bl-uzu ta’ siringa li timtela wahedha disponibbli kummer¢jalment b’labra li tigbed, iddisinjata biex
taghti dozi prec¢izi ta’ 2 mL u li fugha jista’ jigi mdahhal tubu ghal infuzjoni gol-vagina.

OvuGel ghandu jigi amministrat gol-vagina madwar 96 siegha wara I-ftim.

I1-majjali nisa ghandhom jigu inseminati madwar 22 siegha + saghtejn (2) wara l-amministrazzjoni tal-
prodott bl-uzu ta’ tekniki standard ghall-inseminazzjoni artificjali.

In-numru ta’ dozi ghal kull kunjett jiddependi fuq il-prattiki fil-qasam, inkluz it-tip ta’ apparat u l-kors
amministrat.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

OvuGel ghandu jigi amministrat gol-vagina 96 siegha + saghtejn (2) wara I-ftim.

Il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jissahhan ghat-temperatura tal-kamra ghal 10 minuti qabel 1-

uzu.
1.
2.
)N\
Py
3.
- /
o
/'1 ) :
//
4,
5.

Nehhi t-tab tal-fojl min-naha ta’ fuq tal-kunjett.
Zomm il-kunjett f’pozizzjoni wieqfa, aqleb I-
applikatur ’l fuq u mbottah ghal fuq il-kunjett.

Bil-mod ikkompressa u erhi l-manku tal-applikatur
biex b’hekk il-prodott medi¢inali veterinarju jidhol
fit-tubu tal-infuzjoni u doza ohra mill-kunjett terga’
timla I-kompartiment mill-gdid. Dan jippermetti
wkoll li titnehha kwalunkwe arja fit-tubu tal-
infuzjoni

Ghal kull majjala individwali, uza ghant protettiv li
jintrema wara l-uzu.

B’mod gentili u minghajr ghagla dahhal it-tubu tal-
infuzjoni fil-vagina f’angolu zghir ’l fuq (biex tevita
d-dhul fl-uretra) sakemm tiltaga’ ma’ rezistenza
hafifa (ic-cervici) u mbaghad igbed it-tubu tal-
infuzjoni ’l barra ghal madwar 1-3 cm.

Zvojta d-doza tal-prodott medi¢inali veterinarju fil-
vagina u nehhi t-tubu tal-infuzjoni mill-vagina.

1-vulva 6-rektum
2-anus 7-Cervici
3-uretra 8-qrun tal-utru

4-buzzieqa tal-awrina  9-ovarji

S-vagina

In-numru ta’ dozi ghal kull kunjett jiddependi fuq il-prattiki fil-qasam, inkluz it-tip ta’ apparat u l-kors

amministrat.

10. Perjodi ta’ tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: Xejn.
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11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).

Wara li jkun infetah, tahzinx f’temperaturi oghla minn 25°C.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u I-pakkett

wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/20/260/001

Kaxxa b’kunjett wiehed ta’ 50 ml.

15. Id-datali fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
XX/SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

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

Tel : +33 3 84 62 55 55
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