RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Ovarelin, 50 pg/ml siistelahus veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeaine:
Gonadoreliini (diatsetaattetrahtidraadina) 50,0 pg

Abiained:
Bensiiiilalkoholi (E1519) 15,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahus.

Selge virvitu lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (lehmad, mullikad).

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Inna ja ovulatsiooni esilekutsumine ning siinkroniseerimine kombinatsioonis prostaglandiin F2o
(PGF2a) voi selle analoogiga, koos progesterooniga voi ilma selleta, osana ajastatud kunstliku
seemenduse protokollidest.

Hilinenud ovulatsiooni ravi (iimberindlemine).

Umberindleja lehm v&i mullikas on tavaliselt mazratletud kui loom, keda hoolimata regulaarsest
normaalsest innatsiiklist (iga 18...24 pdeva jdrel), normaalsest innakditumisest ja reproduktiivtrakti
kliiniliste korvalekallete puudumisest on seemendatud vihemalt 2, sageli 3 korda ilma tiinestumiseta.
4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Piimalehmade reaktsioone siinkroniseerimise protokollidele vdib mdjutada nende fiisioloogiline
seisund ravi ajal, mis hdlmab lehmade vanust, kehakonditsiooni ja siinnitusest méodunud aja pikkust.
Reaktsioon ravile ei ole tihesugune erinevatel karjadel ega iihe karja lehmadel.

Kui raviprotokolli kuulub ka progesteroon, on kogu antud ajavahemikul indlevate lehmade osakaal
tavaliselt suurem kui ravimata lehmadel ja jargnev luteaalfaas on normaalse pikkusega.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Gonadoreliin on gonadotropiini vabastava hormooni (GnRH) analoog, mis stimuleerib
suguhormoonide vabanemist.

Juhusliku GnRH analoogidega kokkupuute toime rasedatele voi normaalse menstruaaltsiikliga naistele
ei ole teada; seetdttu soovitatakse rasedatel seda ravimit mitte kisitseda ja fertiilses eas naistel
kasitseda seda ravimit ettevaatlikult.

Ravimi kédsitsemisel véltida ravimi iseendale siistimist.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Peab olema hoolas, et viltida ravimi sattumist nahale ja silma. Nahale sattumisel loputada kohe ja
pOhjalikult veega, sest GnRH analoogid vdivad naha kaudu imenduda. Juhuslikul sattumisel silma
loputada pohjalikult rohke veega.

Inimesed, kellel esineb GnRH analoogide suhtes iilitundlikkus (allergia), peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga viltima.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Eiole.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ole tdestanud teratogeenset v&i embriiotoksilist
toimet.

Tiinuse varases jargus ravimit saanud tiinete lehmade jélgimisel ei ilmnenud negatiivset toimet veiste
embriiotele.

Tahtmatu ravimi manustamine tiinele loomale kdrvaltoimeid tdendoliselt ei pShjusta.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks manustamiseks.
100 pg gonadoreliini (diatsetaadina) looma kohta iihe siistina, st 2 ml ravimit looma kohta.

Kasutatava protokolli peab valima ravi eest vastutav loomaarst konkreetse karja voi lehma
ravieesmérkide pohjal. Kasutada voib jargnevaid varem hinnatud protokolle.

Inna ja ovulatsiooni esilekutsumine ja siinkroniseerimine kombinatsioonis prostaglandiin F2a
(PGF2a) voi selle analoogiga

. Pédev 0: esimene gonadoreliini siist (2 ml ravimit);
. 7. pdev: prostaglandiini (PGF2a) vdi selle analoogi siistimine;
. 9. pdev: tuleb teha teine gonadoreliini siist (2 ml ravimit).

Loom tuleb seemendada 16...20 tunni jooksul alates teisest ravimi (gonadoreliini) siistimisest v&i
inna ilmnemisel, kui see toimub varem.



Inna ja ovulatsiooni esilekutsumine ja siinkroniseerimine kombinatsioonis prostaglandiin F2a
(PGF2a) voi selle analoogiga ja progesterooni vabastava intravaginaalse ravivahendiga
Enamasti on teaduskirjanduses teatatud jargnevatest ajastatud kunstliku seemenduse protokollidest.

. Sisestada progesterooni vabastav intravaginaalne ravivahend 7 pdevaks.

. Siistida gonadoreliini (2 ml ravimit) progesteroonravivahendi sisestamisel.

. Siistida prostaglandiini (PGF2a) v6i selle analoogi 24 tundi enne vahendi véljavatmist.

. Ajastatud kunstlik seemendus 56 tundi parast vahendi viljavotmist voi

. gonadoreliini (2 ml ravimi) siistimine 36 tundi pédrast progesterooni vabastava intravaginaalse

ravivahendi véljavotmist ja ajastatud kunstlik seemendus 16...20 tundi hiljem.

Hilinenud ovulatsiooni ravi (kordusseemendus)

GnRH-d siistitakse inna ajal.

Tiinestumuse tdstmiseks tuleb jérgida jargnevat manustamise ja seemendamise juhist:

- ravim manustada 4...10 tunni jooksul péarast inna tuvastamist;

- soovitatav on vihemalt 2-tunnine intervall GnRH siistimise ja kunstliku seemendamise vahel;

- kunstlik seemendamine tuleb teostada vastavalt heakskiidetud soovitustele, st 12...24 tundi parast
inna tuvastamist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuni viiekordse soovitatava iiksikannuse manustamisel voi soovitatava annuse manustamisel iihel
kuni kolmel pdeval ei tdheldatud paikse vdi iildise kliinilise talumatuse moddetavaid nihte.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s66davatele kudedele: 0 paeva.
Piimale: 0 tundi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: gonadotropiini vabastavad hormoonid
ATCvet kood: QHO1CAO1

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Gonadoreliin (diatsetaadina) on siinteetiline hormoon, mis on fiisioloogiliselt ja keemiliselt identne
imetajatel stinteesitava gonadotropiini vabastava hormooniga (GnRH).

Gonadoreliin stimuleerib hiipofiiiisi gonadotropiinide, luteiniseeriva hormooni (LH) ja folliikuleid
stimuleeriva hormooni (FSH) siinteesi ning vabastamist. Selle toimet vahendab spetsiifiline plasma
membraaniretseptor. Ainult 20% GnRH retseptori sidumine on vajalik 80%-lise vastuse
indutseerimiseks maksimaalsest bioloogilisest vastusest. GnRH seondumine retseptoriga aktiveerib
proteiini kinaas C-d (PLC) ja samuti mitogeeni poolt aktiveeritud kinaasi (MAPK) kaskaade, mis on
oluliseks iithenduseks signaalide edastamisel raku pinnalt rakutuuma. See vdimaldab
gonadotropiinhormoonide siinteesi.

Korduvalt paaritatavatel (seemendatavatel) loomadel on iitheks olulisemaks leiuks olnud hilinenud ja
viiksem ovulatsioonieelne luteiniseeriva hormooni sisaldus, mis pdhjustab ovulatsiooni hilinemise.
GnRH manustamine inna ajal suurendab spontaanset maksimaalset luteiniseeriva hormooni sisaldust
ja vildib ovulatsiooni hilinemist korduvalt paaritatavatel (seemendatavatel) loomadel.

5.2. Farmakokineetilised andmed



Imendumine

Pérast 100 pg gonadoreliini (diatsetaadina) intramuskulaarset manustamist loomale on GnRH
imendumine kiire. Maksimaalne kontsentratsioon (Cy.x) 120,0 +£34.2 ng/l saabub 15 minuti parast
(Tmax)- GnRH kontsentratsioon plasmas viheneb kiiresti.

Gonadoreliini absoluutne biosaadavus (IM versus IV) oli hinnanguliselt ligikaudu 89%.

Jaotumine

24 tundi pérast radioaktiivselt maérgistatud gonadoreliini (diatsetaadina) intramuskulaarset
manustamist mdddeti suurim radioaktiivsuse hulk peamistes eritusorganites: maksas, neerudes ja
kopsudes.

8 voi 24 tundi pérast manustamist néitas gonadoreliin 73% ulatuses seondumist plasmavalkudega.

Metabolism
Gonadoreliin on looduslik peptiid, mis laguneb kiiresti inaktiivseteks metaboliitideks.

Eritumine

Pérast gonadoreliini intramuskulaarset manustamist piimalehmale on peamiseks eritumisteeks piim,
jargnevad uriin ja viljaheide. Suur osa manustatud annusest eritub siisinikdioksiidina viljahingatud
ohus.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiiilalkohol (E1519)

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dikaaliumfosfaat

Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmase pakendi materjal:

I tiitipi varvitust klaasist viaal (4 ml).

II tuiipi vdrvitust klaasist viaal (10, 20 ja 50 ml).
Klorobutiiiilist punnkork.

Pakendi suurused:

Karp 1 klaasist 4 ml viaaliga.
Karp 1 klaasist 10 ml viaaliga.
Karp 1 klaasist 20 ml viaaliga.




Karp 1 klaasist 50 ml viaaliga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabinbude osas kasutamata jidinud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1743

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa viljastamise kuupgev: 21.12.2012

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupgev: 10.10.2017

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2019

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



