| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ovulike 0,004 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, trusiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Buserelins (buserelina acetata veida) 0,004 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 20,0 mg
Natrija hlorids

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, zirgi, trusi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Govim:

Ovulacijas ierosinasanai govim ar domingjoso folikulu.
Meklesanas sinhronizacijai un ovulacijas ierosinasanai.
Olnicu folikulu cistu arstgsanai.

Kévem:

Ovulacijas ierosinasanai kevém mekl&sanas perioda.
Griisnibas raditaju uzlaboSanai.

TruSu matitem:

Ovulacijas ierosinasanai apsékloSanai pec dzemdibam.
Apauglosanas uzlabosanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Arstesana ar gonadotropinu atbrivojosa hormona (GnRH) analogu ir tikai simptomatiska, ta nenovers
auglibas trauc€jumu célonus.



3.5.

Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nepielaut skiduma injekcijam nokl@iSanu acis vai ta saskari ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar acim,
skalot ar lielu tidens daudzumu. Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu uz adas nekavgjoties nomazgat

ar ziepe€m un tdeni, jo GnRH analogi var uzstkties caur adu.

Lai izvairitos no paSinjicéSanas, zalu ievadiSanas laika jaievéro piesardziba, nodroSinot, ka dzivnieki ir
atbilstosi fiks€ti un injekcijas adata lidz injic€Sanas bridim ir nosegta. Nemot véra iesp&jamo iedarbibu
uz reproduktivo funkciju, reproduktiva vecuma sievietém jaievéro piesardziba, rikojoties ar $Im
veterinarajam zalem. GriitniecEm nevajadz&tu rikoties ar $STm veterinarajam zaleém. Ja notikusi nejausa
pasSinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai

iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6.

Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus

vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grasniba un laktacija:

Drikst lietot dzivniekiem jebkura grasnibas un laktacijas laika.

3.8.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9.

Intramuskularai lietosanai (liellopiem, zirgiem, truSiem), intravenozai lietoSanai (zirgiem) vai

LietoSanas veids un devas

subkutanai lietoSanai (zirgiem, trusiem).

Sugas/indikacijas mg mi
Buserelins Ovulike

Govim

Ovulacijas ierosinasanai govim ar doming&joso folikulu 0,01 2,5

Meklesanas sinhronizacijai un ovulacijas ierosinasanai, 0,01 2,5

izmantojot turpmak noradita veida:

Buserelina ievadisana (0. diena), kam seko PGF2a

ievadiSana peéc septinam dienam (7. diena) un péc tam vél

viena buserelina ievadiSana péc devinam dienam (9. diena).

Olnicu folikulu cistu arstéSanai. 0,02 50




Kéveém
Ovulacijas ierosinasanai k&veém meklésanas perioda, ievadot 0,02 -0,04 5-10
ik pec 12 stundam.

Griisnibas raditaju uzlabosanai, ievadot 8-12 dienas péc 0,02 -0,04 5-10
dabiskas aplecinasanas / apséklosanas.

Tru$u matitém
Ovulacijas ierosinasanai apséklo$anai péc dzemdibam. 0,0008 0,2

Apauglosanas uzlabo$anai. 0,0008 0,2

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Specifiska reakcija pardozgSanas gadijuma nav zinama.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi, zirgi, trusi:
Galai un blakusproduktiem:  nulle dienas.

Liellopi, zirgi:
Pienam: nulle dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QHO1CA90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Buserelins ir peptidu hormons, kas kimiski ir analogisks luteiniz&jo$a hormona (LH) un folikulus
stimulgjo$o hormonu (FSH) atbrivojoS§ajam hormonam (RH) un tadgjadi ir gonadotropinu atbrivojosa
hormona (GnRH) analogs.

Buserelina darbibas mehanisms atbilst dabiga gonadotropinu atbrivojosa hormona fiziologiski-
endokrinologiskajai darbibai.

GnRH atstaj hipotalamu caur hipofizes asinsvadiem un ieklast hipofizes prieks&ja daiva. Tur tas ierosina
divu gonadotrofinu FSH un LH sekréciju periféraja asinsrites sistéma. Tas izraisa fiziologisku iedarbibu
uz olnicu folikulu nobriesanu, ovulaciju un olnicu luteinizaciju.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Peéc intravenozas ievadiSanas buserelins tiek atri izvadits no plazmas, ta sakotn&jais eliminacijas
pusperiods ir 3-4,5 miniites zurkam un 12 mindtes juras clicinam. Tas uzkrajas aknas, nierés un hipofizg,
augsts koncentracijas Iimenis ir konstatéts hipofizes audos aptuveni péc 60 miniitém. Enzimu
sabruksanas (peptidazes) izraisttu buserelina inaktivizaciju var noverot hipotalama, hipofize, aknas un
nieres.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi stikla (T tipa) flakoni, kas noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un nosl&gti ar aluminija
vacinu.

lepakojuma lielumi:

5 flakoni pa 10 ml kartona kastite.

Vairaku iepakojumu lielumi:

50 (10x5) flakoni pa 10 ml kartona kastite,

100 (20x5) flakoni pa 10 ml kartona kastite,

250 (50x5) flakoni pa 10 ml kartona kastite,

500 (100x5) flakoni pa 10 ml kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/17/0045

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03/10/2017



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kastite}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ovulike 0,004 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktiva viela:
Buserelins (buserelia acetata veida) 0,004 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5x10 ml
50 x 10 mi
100 x 10 ml
250 x 10 ml
500 x 10 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, trusi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietosanai (liellopiem, zirgiem, trusiem), intravenozai lietoSanai (zirgiem) vai
subkutanai lietosanai (zirgiem, trusiem).

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:
Liellopi, zirgi, trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi, zirgi:
Pienam: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldet.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/17/0045

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Etikete, 10 ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ovulike

( {

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
Aktiva viela:
Buserelins (buserelina acetata veida) 0,004 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreiz&jas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.

11



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Ovulike 0,004 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, truSiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Buserelins (buserelina acetata veida) 0,004 mg

Paligviela(-as)
Benzilspirts (E1519) 20,0 mg

Dzidrs, bezkrasains skidums

i Meérksugas

Liellopi, zirgi, trusi.

4, LietoSanas indikacijas

Govim:

Ovulacijas ierosinasanai govim ar doming&joso folikulu.
Meklesanas sinhronizacijai un ovulacijas ierosinasanai.
Olnicu folikulu cistu arstéSanai.

Kévem:

Ovulacijas ierosinasanai keévém mekléSanas perioda.
Grusnibas raditaju uzlabosanai.

TruSu matitém:

Ovulacijas ierosinasanai apsékloSanai pec dzemdibam.
Apauglosanas uzlabosanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

ArstéSana ar gonadotropinu atbrivojo$a hormona (GnRH) analogu ir tikai simptomatiska, ta nenovers
auglibas trauc€jumu célonus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nepielaut skiduma injekcijam nokltiSanu acts vai ta saskari ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar acim,
skalot ar lielu Gidens daudzumu. Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu uz adas nekavéjoties nomazgat
ar ziepeém un tideni, jo GnRH analogi var uzstkties caur adu.
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Lai izvairitos no pasinjic€Sanas, zalu ievadiSanas laika jaievéro piesardziba, nodrosinot, ka dzivnieki ir
atbilstosi fiks€ti un injekcijas adata 1idz injic€Sanas bridim ir nosegta. Nemot véra iesp&jamo iedarbibu
uz reproduktivo funkciju, reproduktiva vecuma sievieteém jaievéro piesardziba, rikojoties ar SIm
veterinarajam zalem. GriitniecEm nevajadzetu rikoties ar §Tm veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa
pasinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot dzivniekiem jebkura grasnibas un laktacijas laika.

Pardozesana:
Specifiska reakcija pardozgéSanas gadijuma nav zinama.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietéjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Intramuskularai lietosanai (liellopiem, zirgiem, trusiem), intravenozai lietoSanai (zirgiem) vai
subkutanai lietosanai (zirgiem, trusiem).

Sugas/indikacijas mg mi
Buserelins Ovulike

Govim

Ovulacijas ierosina$anai govim ar doming&joSo folikulu. 0,01 2,5

Meklesanas sinhronizacijai un ovulacijas ierosinasanai, 0,01 2,5

izmantojot turpmak noradita veida:

Buserelina ievadisana (0. diena), kam seko PGF2a
ievadiSana pec septinam dienam (7. diena) un péc tam vél
viena buserelina ievadiSana péc devinam dienam (9. diena).

Olnicu folikulu cistu arstéSanai. 0,02 5,0
Kévem
Ovulacijas ierosinasanai k&veém meklesanas perioda, ievadot 0,02-0,04 5-10

ik péc 12 stundam.

Griisnibas raditaju uzlaboSanai, ievadot 8-12 dienas péc 0,02-0,04 5-10
dabiskas aplecinasanas / apsékloSanas.
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TruSu matitém

Ovulacijas ierosinasanai apsékloSanai péc dzemdibam. 0,0008 0,2

Apauglosanas uzlabo$anai. 0,0008 0,2
9. leteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi, zirgi, trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi, zirgi:
Pienam: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldet.

Nelietot Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/17/0045

lepakojuma lielumi:

5 flakoni pa 10 ml kartona kastite

Vairaku iepakojumu lielumi:

50 (10x5) flakoni pa 10 ml kartona kastite
100 (20x5) flakoni pa 10 ml kartona kastite.
250 (50x5) flakoni pa 10 ml kartona kastite.
500 (100x5) flakoni pa 10 ml kartona kastité.

15



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
12/2025

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Vacija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes nov., LV-2166

Latvia

info@dimedium.lv

Tel.: +371 67610001

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
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