BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

OvuGel 0,1 mg/ml, vaginalgel

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Triptorelin (som triptorelinacetat) | 0,1 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Natriummetylparahydroxybenzoat 0,9 mg
Natriumpropylparahydroxybenzoat 0,1 mg
Natriumklorid

L-metionin

Natriumcitrat

Citronsyra, vattenfri

Metylcellulosa

Renat vatten

Tunn klar till 14tt oklar gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (suggor for reproduktion)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For synkronisering av ovulation hos avvanda suggor, for att mojliggora artificiell insemination vid en
bestdmd tidpunkt.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Anvind inte vid dréktighet och/eller digivning.

Anvind inte hos suggor med tydliga missbildningar i konsorganen.

3.4 Sirskilda varningar

Effekten av OvuGel har inte visats hos gyltor (suggor som dnnu inte fatt kultingar), och lidkemedlet
rekommenderas dirfor inte att anvdndas hos dessa djur.



Suggornas svar pa synkroniseringsprotokollet kan paverkas av den fysiologiska statusen vid tiden for
behandlingen. Behandlingssvar kan variera mellan olika beséttningar eller mellan individer i samma
besittning.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska inte anvdndas hos suggor med missbildningar i kdnsorganen, infertilitet eller allmént
dalig halsa.

En reproduktionssikerhetsstudie utford pa suggor, dér 3 ganger den rekommenderade dosen av
OvuGel administrerades, visade inga effekter pa reproduktion eller kultingar. Sakerheten for
behandling hos suggor i efterfoljande reproduktionscykler har inte visats. Potentiella langtidseffekter
pa uppkomna cystor kan inte exkluderas.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Likemedlet kan orsaka 6gonirritation. Personer med kénd 6verkénslighet for GnRH-analoger eller
nagot av hjdlpdmnena (inklusive parabener) ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Skyddsutrustning som overall och handskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet.

At, drick eller rok inte vid hantering av likemedlet.

Undvik direktkontakt med hud eller 6gon, tvitta hinderna efter hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, spola med rikligt med vatten och uppsok omedelbart lékare.
Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta berdrda omraden med tval och vatten.

Triptorelin kan péverka reproduktionscykeln hos kvinnor och effekten av oavsiktlig exponering hos
gravida kvinnor &r oként. Det rekommenderas darfor att detta 1akemedel inte ska hanteras av gravida
kvinnor. Kvinnor i fertil alder ska hantera lakemedlet med forsiktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

Driktighet och laktation:
Anviand inte under draktighet och/eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kédnda.
Uppgift saknas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For vaginal anvidndning.



Varje sugga ska ges en endos pa 2 ml (motsvarande 0,2 mg) av ldkemedlet intravaginalt genom att
anvinda en sjdlvfyllande spruta med en uppdragskanyl tillverkad for att ge doser pa exakt 2 ml och pa
vilken en intravaginal infusionstub kan anslutas.

OvuGel ska administreras intravaginalt 96 timmar + 2 timmar efter avvénjning.

Suggor ska insemineras cirka 22 timmar =+ 2 timmar efter administrering av lakemedlet.

1.

2.

Lat flaskan bli rumsvarm under minst 10 minuter.

1-vulva
2-dndtarmsoppning
3-urinror
4-urinbldsa
S-vagina

6-dndtarm
7-livmoderhals
8-livmoderhorn
9-dggstockar

Avlédgsna forseglingen frén toppen pa flaskan. Lét
flaskan st kvar 1 uppritt position. Vand over
applikatorn och sétt den pé flaskan.

Tryck langsamt ihop och sldpp handtaget pa
applikatorn sé att lakemedlet fors dver till
infusionsroret och att ytterligare en dos fran flaskan
fylls pa i kammaren. Detta frigor 4ven eventuell luft i
infusionsroret.

Anviand ett engangsskydd for varje sugga.

For forsiktigt och 1&ngsamt in infusionsroret i
vaginan i en svagt uppgaende vinkel (for att undga
intrdng 1 urinroret) till dess att du kénner ett svagt
motstand (cervix) och dra sedan ut infusionsrdret ca
1-3 cm.

Frigor lakemedelsdosen i vaginan och dra sedan ut
infusionsroret fran vaginan.

Antalet doser per flaska dr beroende av erfarenhet i filt, typ av applikator och administreringsregim.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)



Administrering av ldkemedlet hos gyltor och suggor vid doser upp till 3 gdnger rekommenderad dos i
3 efterfoljande dagar visade pé luteala cystor i dggstockarna, med hogsta incidens observerad vid
3 génger den rekommenderade dosen.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QHO1CA97

4.2 Farmakodynamik

Tripterolin &r en syntetisk GnRH-analog.
GnRH syntetiseras och utsondras fran hypotalamus och verkar i den frimre delen av hypofysen dér det
stimulerar frisdttningen av luteiniserande hormon (LH) och follikelstimulerande hormon (FSH). Dessa
stimulerar i sin tur konshormoner och oogenes (ovulation). Hypotalamusfrisattningen av GnRH styrs
genom bioaterkoppling fran de cirkulerande kénshormonerna.

Triptolins verkningsmekanism dr samma som for naturligt GnRH. GnRH interagerar via specifika
gonadotopinhormonfrisittande receptorer i plasmamembranet som aterfinns pa gonadotropa
hypofysceller. Detta aktiverar i sin tur mobiliseringen av kalcium samt aktiveringen av ett fosfolipas -
typ-C-enzym via ett G-protein. Efterfoljande ackumulering av kalcium aktiverar kalmodulin, som
medierar frisittningen av gonadotropiner.

48 timmar efter intravaginal applikation med 0,2 mg tripterolin, sdgs ovulation hos suggor i 78 till
81% av djuren.

Forvéntade sekundédra farmakodynamiska effekter efter kronisk parenteral administrering &r
hypofysdesensibilisering foljt av gonadsuppression som resulterar i minskning av konshormonerna i
serum. Detta har observerats vid anvdndning i ménniska.

4.3 Farmakokinetik

Triptorelinnivaerna i blod var visentligen hdgre efter intravends administrering én efter intravaginal
administrering hos suggor. Métbara nivier uppmattes 12 timmar efter intravends administrering
jamfort med 6 timmar efter intravaginal administrering.

AUC:-virden hos suggor indikerade att triptorelinexponeringen var 13 ganger ldgre vid intravaginal
administrering jaimf{ort med intravends administrering av samma dos. Mindre &n 7,45% av
triptorelindosen absorberades via vaginalslemhinnan vid en administrering av 0,2 mg triptorelin med
vaginal gel.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvaras vid hogst 25 °C efter Oppnandet.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En 50 ml flerdosflaska i barnstensfargat typ I glas med en propp av brombutyl och en forsegling av
aluminium.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/260/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 10/11/2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalgel

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Triptorelin (som triptorelinacetat) 0,1 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml

| 4. DJURSLAG

-

Svin (suggor for reproduktion)

‘ 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Vaginal anviandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 28 dygn.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Forvaras vid hogst 25 °C efter 0ppnandet.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/260/001

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

11



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

OvuGel 0,1 mg/ml vaginalgel

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Triptorelin (som triptorelinacetat) 0,1 mg/ml

| 3. DJURSLAG

-

Svin (suggor for reproduktion)

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Vaginal anvindning.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

5. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dygn.

7.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Forvaras vid hogst 25 °C efter 6ppnandet.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

OvuGel 0,1 mg/ml, vaginalgel

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Triptorelin (som triptorelinacetat)...........c.cccccueennene 0,1 mg
Hjilpimnen:
Natriummetylparahydroxybenzoat..............cccc....... 0,9 mg
Natriumpropylparahydroxybenzoat......................... 0,1 mg

Tunn klar till 14tt oklar gel.

3. Djurslag

-

Svin (suggor for reproduktion)

4. Anvindningsomriden

For synkronisering av d4gglossning hos avvanda suggor, for att mojliggora artificiell insemination vid
en bestdmd tidpunkt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.
Anviand inte vid draktighet och/eller digivning.
Anvind inte hos suggor med tydliga missbildningar i kdnsorganen.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Effekten av ldkemedlet har inte visats hos gyltor (ej tidigare driaktiga suggor), och ldkemedlet
rekommenderas darfor inte att anvandas hos dessa djur.

Suggornas svar pa synkroniseringsprotokollet kan paverkas av den fysiologiska statusen vid tiden for
behandlingen. Behandlingssvar kan variera mellan olika besdttningar eller mellan individer i samma
beséttning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Lakemedlet ska inte anvdndas hos suggor med missbildningar i kdnsorganen, infertilitet eller allmént
délig hilsa.
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En reproduktionssikerhetsstudie utford pa suggor, déar 3 ganger den rekommenderade dosen av
OvuGel administrerades, visade inga effekter pa reproduktion eller kultingar. Siakerheten for
behandling hos suggor i efterfoljande reproduktionscykler har inte visats. Potentiella langtidseffekter
pa uppkomna cystor kan inte exkluderas.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Likemedlet kan orsaka gonirritation. Personer med kénd 6verkénslighet for GnRH-analoger eller
nagot av hjdlpamnena (inklusive parabener) ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Skyddsutrustning som overall och handskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet.

At, drick eller rok inte vid hantering av likemedlet.

Undvik direktkontakt med hud eller 6gon, tvitta hinderna efter hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, spola med rikligt med vatten och uppsok omedelbart lékare.
Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta berdrda omraden med tval och vatten.

Triptorelin kan péverka reproduktionscykeln hos kvinnor och effekten av oavsiktlig exponering hos
gravida kvinnor &r oként. Det rekommenderas darfor att detta 1akemedel inte ska hanteras av gravida
kvinnor. Kvinnor i fertil alder ska hantera lakemedlet med forsiktighet.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Anvind inte under dréktighet och/eller laktation.

Overdosering:
Administrering av ldkemedlet hos gyltor och suggor vid doser upp till 3 ganger rekommenderad dos i

3 efterfoljande dagar visade pé luteala cystor i dggstockarna, med hogsta incidens observerad vid
3 ganger den rekommenderade dosen.

7/ Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Varje sugga ska ges en endos pa 2 ml (motsvarande 0,2 mg) av ldkemedlet intravaginalt genom att
anvénda en sjilvfyllande spruta med en uppdragskanyl tillverkad for att ge doser péa exakt 2 ml och pa
vilken en intravaginal infusionstub kan anslutas.

OvuGel ska administreras intravaginalt cirka 96 timmar + 2 timmar efter avvanjning.

Suggor ska insemineras cirka 22 timmar + 2 timmar efter administrering av ladkemedlet enligt
standardforfarandet vid artificiell inseminering.

Antalet doser per flaska ar beroende av erfarenhet i félt, typ av applikator och administreringsregim.
9. Rad om korrekt administrering

OvuGel ska administreras intravaginalt 96 timmar + 2 timmar efter avvanjning.

Lat veterindrmedicinska lakemedlet bli rumsvarmt under 10 minuter innan anvandning.
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1. Avlagsna forseglingen fran toppen pa flaskan. Lat
flaskan st kvar 1 uppritt position. Vand over
applikatorn och sétt den pé flaskan.

2. Tryck langsamt ihop och sldpp handtaget pa
applikatorn sé att lakemedlet fors dver till
infusionsroret och att ytterligare en dos fran flaskan
fylls pa i kammaren. Detta frigor 4ven eventuell luft i
infusionsroret.

Anvind ett engangsskydd for varje sugga.

For forsiktigt och 1&ngsamt in infusionsroret i
vaginan i en svagt uppgaende vinkel (for att undga
intrdng 1 urinroret) till dess att du kénner ett svagt
motstand (cervix) och dra sedan ut infusionsrdret ca
1-3 cm.

Frigor lakemedelsdosen in i vaginan och dra sedan ut
infusionsroret fran vaginan.

1-vulva 6-dndtarm
2-dndtarmséppning  7-livmoderhals
3-urinror 8-livmoderhorn
4-urinbldsa 9-dggstockar
S-vagina

Antalet doser per flaska 4r beroende av erfarenhet i félt, typ av applikator och administreringsregim.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvaras vid hogst 25 °C efter 6ppnandet.
17



Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/260/001

Kartong innehéllande 1 flaska med 50 ml.

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades
MM/AAAA

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

Tel. +33 3 84 62 55 55
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