PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OVARELIN 50 pg/ml injek¢ni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Gonadorelinum (ut diaceticum tetrahydricum) 50,0 ug

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani
veterinarniho léc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Benzylalkohol (E 1519) 15,0 mg

Dihydrogenfosforecnan draselny

Fosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot: kravy a jalovice.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

Lécba opozdéné ovulace (u prebihalek).

Prebihalka, krava nebo jalovice, je obecné definovana jako zvite, které bylo inseminovano

nejmén¢ 2krat, ¢astéji 3krat, bez toho, aby zabiezlo, a to navzdory pravidelnému pohlavnimu cyklu
(kazdych 18-24 dni), normalnimu chovani béhem fije a absenci klinickych abnormalit na
reprodukcénim traktu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Odezva dojnic na synchronizacni protokoly mize byt ovlivnéna jejich fyziologickym stavem v dobé&

1é¢by, 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 dobé 1éceni protokoly zaloZené na pouziti progesteronu, procento krav vykazujicich fiji v
daném obdobi je obvykle vyssi nez u neosetfenych krav, a nasledna lutedlni faize ma normalni dobu
trvani.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifratiim:

Gonadorelin je analog hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRH), ktery stimuluje uvoliovani
pohlavnich hormont. Uginky ndhodného vystaveni analogim GnRH u t&hotnych Zen nebo u Zen

s normalnim reproduk¢énim cyklem nejsou znamy. Téhotné Zeny by nemély podavat veterinarni 1é¢ivy
ptipravek. Zeny v plodném véku by mély podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietng.

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

V ptipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafii.

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi a o¢ima. V piipad¢ kontaktu s ktizi ji ihned a diikladné oplachnéte
vodou, jelikoz analogy GnRH se mohou vstiebavat kiizi. V ptipadé 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
lécivym ptipravkem.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 NezZadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptfislusnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v

ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Laboratorni studie u kraliki a potkanti neprokazaly zadné teratogenni a embryotoxické ucinky.
Pozorovani brezich krav, kterym byl veterinarni lécivy ptipravek podavan v ranych stadiich biezosti,
neprokdzala negativni G€inky na embrya skotu.

Je nepravdépodobné, Ze by nahodné podani biezim zvifatim mélo za nasledek nezadouci Gcinky.

3.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

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

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 injek¢ni podani gonadorelinu (2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku)

* Den 7: Injekéni podani PGF2a nebo analogu

* Den 9: Druhé injekéni podéni gonadorelinu (2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku)
Zvirata by méla byt inseminovana v pribéhu 16-20 hodin po poslednim injekénim podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo dfive, 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 literatuie:

* Vlozte intravaginalné télisko uvolnujici progesteron na dobu 7 dni.

* Po zavedeni téliska s progesteronem injek¢né 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

* injekéné 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 (pi‘ebihalky):

GnRH se injekéné podava béhem fije.

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

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

- Doporucuje se dodrzet nejméné 2hodinovy interval mezi injekénim podanim GnRH a umélou
inseminaci;

- Um¢la inseminace by méla byt provedena v souladu s doporu¢enimi pro béZnou terénni praxi, tj. 12—
24 hodin po detekci fije.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po jednorazovém podani az Snasobku doporucené davky nebo po podani doporucené davky 1-3x
denné nebyly pozorovany zadné ptiznaky lokalni nebo celkové nesnasenlivosti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za Gicelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QHO1CAO1

4.2 Farmakodynamika

Gonadorelin (ve form¢ diacetatu) je synteticky hormon fyziologicky a chemicky totozny s GnRH,
ktery je syntetizovan savci.

Gonadorelin simuluje syntézu a uvoliovani hypofyzarnich gonadotropint, luteiniza¢niho hormonu

(LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH). Jeho ¢innost je zprostfedkovana specifickym
receptorem plazmatické membrany. K vyvolani 80 % maximdlni biologické odezvy je potieba pouze



20 % obsazenost GnRH receptord. Vazba GnRH na jeho receptor aktivuje kaskady proteinkinazy C
(PKC) a také mitogenem aktivované proteinkinazy (MAPK), které ptedstavuji diilezity clanek pro
prenos signalt z povrchu buniky do jadra, coz umoziuje syntézu gonadotropnich hormond.

U piebihalek je jednim z nejzietelnéjsich nalezii opozdény a nizsi predovulacni nartst hladiny LH, coz
vede k opozdéné ovulaci. Injekéni podani GnRH b&hem fije zvySuje spontanni nejvyssi hladiny LH
a brani zpozdéni ovulace u prebihalek.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po intramuskularnim podani 100 pg gonadorelinu (ve form¢ diacetdtu) zvifatlim je absorpce GnRH

rychla. Maximalni koncentrace (Cmax) 120,0 &+ 34,2 ng / litr je dosaZzena po 15 minutach (Tmax).
Koncentrace GnRH v plasmé rychle klesa.
Absolutni biologicka dostupnost gonadorelinu (i.m. oproti i.v.) se odhaduje na pfiblizn¢ 89 %.

Distribuce

24 hodin po intramuskularnim podani 100 pg radioizotopem znacené¢ho gonadorelinu (ve forme
dieacetatu) bylo nejveétsi mnozstvi radioaktivity naméfené v tkanich, které hraji hlavni tlohu pii
vyluCovani: jatra, ledviny a plice.

8 az 24 hodin po podani se gonadorelin ve velké mife vaze na plazmatické bilkoviny v rozsahu 73 %.

Metabolismus
Gonadorelin je prirozené se vyskytujici peptid, ktery se rychle $§té€pi na neaktivni metabolity.

Vylucovani

Po intramuskularnim podani gonadorelinu dojnicim je hlavni cestou vylu¢ovani mléko, nasledné moc
a trus. Vysoké procento podané davky se vylouéi ve formé¢ oxidu uhli¢itého ve vydechovaném
vzduchu.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalS$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Slozeni vnitrniho obalu:

Bezbarva sklenénd injekéni lahvicka typu I (4 ml).

Bezbarva sklenéna injekeni lahvicka typu I1 (10, 20 a 50 ml).
Chlorobutylova zatka.

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.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1écivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO (A)

96/111/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 10. 2012

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
08/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

