VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

OvuGel 0,1 mg/ml skeidarhlaup

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Triptorelin (sem triptorelinasetat)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriummetyl parahydroxybensoat 0,9 mg
Natrium propyl parahydroxybensoat 0,1 mg
Natriumklorio

L-metionin

Natriumsitrat

Sitronusyra vatnsfri

Metylsellulosa

Hreinsad vatn

bunnt hlaup, gagnseett til 1étt skyjad.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (gyltur til undaneldis)

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til a0 samstilla egglos hja gyltum eftir frafeerur til pess ad heegt sé ad framkvaema sadingar samtimis a
fyrirfram akvednum tima.

3.3 Frabendingar

Notist ekki ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Notist ekki 4 medgongu og/eda vid mjolkurgjof.
Notist ekki hja gyltum med greinilega afbrigdileg exlunarfeeri.

3.4 Sérstok varnaoaroro

Ekki hefur verid synt fram & verkun OvuGel hja unggyltum (eiberum gyltum) og pvi er ekki meelt
med notkun dyralyfsins handa pessum dyrum.

Lifeodlisfraeedilegt astand gyltna vid medferd getur haft ahrif & svérun peirra vid samstillingaradferoum.
Svorun vid medferd er ekki samraemd hvorki pvert & hjardir né pvert a einstaklinga innan hjarda.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Lyfi0 a ekki ad nota handa gyltum med afbrigdileg ®xlunarferi, 6frjoum gyltum eda gyltum sem eru
ekki hraustar.

Rannsokn 4 6ryggi vid &xlun var gerd hja gyltum sem var gefid prefaldur radlagdur skammtur af
OvuGel par sem ekki komu fram nein ahrif & sexlunarafkdst eda & grisina. Ekki hefur po verid synt
fram & o6ryggi lyfsins vid medferd a sidari eexlunarferlum. Ekki er unnt ad ttiloka hugsanleg
langtimaahrif i formi blodrumyndunar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Lyfid getur valdid augnertingu. Einstaklingar me0 pekkt ofneemi fyrir hlidsteedum vid
gonadotropinleysandi hormon eda einhverju hjalparefnanna (p.m.t. parabenum) skulu fordast snertingu
vid dyralyfid.

Nota skal hlifdarbuinad sem samanstendur af samfestingi og hlifdarhonskum vid medhondlun
dyralyfsins.

Ekki skal borda, drekka eda reykja vio medhondlun dyralyfsins.

Fordist beina snertingu vio hid eda augu, pvoid hendur eftir medhondlun dyralyfsins.

Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni skal skola augu vandlega og leita strax til leeknis.

Ef dyralyfid berst 4 hud fyrir slysni skal pvo mengud svadi med sapu og vatni.

Triptorelin getur haft ahrif 4 exlunarferli hja konum og ahrif 4 medgoéngu vegna ttsetningar fyrir
slysni eru 0pekkt. Pvi er ekki malt med pvi ad barnshafandi konur medhdndli dyralyfid og ad konur &
barneignaraldri skulu medhondla dyralyfid af vard.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi 1 kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof.

Medganga og mjdlkurgjof:
Notist ekki 4 medgongu og/eda vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.
Engar upplysingar liggja fyrir.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i leggdng.

Hver gylta 4 a0 fa stakan 2 ml skammt (samsvarar 0,2 mg) af lyfinu i leggdng med sjalffyllandi
sprautu med aftoppunarnal (self-filling syringe with a draw-off needle) sem fast 4 almennum markadi

og er honnud til ad gefa nakvaemlega afmaelda 2 ml skammta og heegt er ad tengja vid ror til
innrennslis i leggong.



OvuGel a a0 gefa i leggdng 96 + 2 klst. eftir frafeerur.

Sada skal gylturnar u.p.b. 22 + 2 klst. eftir ad dyralyfid hefur verid gefio.

1. Leyfio hettuglasinu ad na stofuhita i a.m.k. 10 minttur.

2. Fjarleegio alpynnuinnsiglid af hettuglasinu og haldid
pvi i uppréttri stodu, hvolfido skammtadhaldinu yfir
og festid pad a glasio.

brystio og sleppid handfanginu 4 skammtaahaldinu
haegt til ad dyralyfid komist i innrennslisrorid og
onnur afylling af lyfinu Ur hettuglasinu komist {
holfio. Pad hleypir einnig hugsanlegu lofti ur
innrennslisrorinu.

4. Notid einnota hlifdarsliour fyrir hverja gyltu.

5. Setjid innrennslisrorid hegt og varlega 1 leggdngin
og beinid pvi adeins upp a vio (til ad koma i veg fyrir
a0 pad fari 1 pvagrasina) pangad til fundid er fyrir
1éttu vionami (leghalsinn) og dragiod svo
innrennslisrorid til baka i um 1-3 cm.

Losid dyralyfjaskammtinn i leggéngin og fjarlaegid
innrennslisrorid svo Ur leggdngunum.

1-skop 6-endaparmur
2-endaparmsop 7-leghals
3-pvagras 8-leghorn
4-pvagbladra 9-eggjastokkar
S-leggong

Fjoldi skammta i hettuglasi fer eftir starfsvenjum a vettvangi, p.m.t. tegund ahalds og
skommtunaraztlun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)
Eftir a0 dyralyfio var gefid gyltum i skommtum sem namu allt ad preféldum radlagdum dagsskammti i

prja daga 1 r60 komu 1 1j6s gulbusblodrur & eggjastokkum, par sem mesta nygengid var vid prefaldan
skammt.



3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tr heettu 4 6neemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: Null dagar.

4. LYFJAFRAEDILEGIR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi

QHO1CA97

4.2  Lyfhrif

Triptorelin er samtengd hlidsteeda vid gonadotropinleysandi hormén (GnRH).

Goénadotropinleysandi hormon (GnRH) er framleitt 1 og seytt fra undirstiku og beinist ad fremri
heiladingli par sem pad 6rvar losun gulbuskveikju og eggbusstyrihormons (FSH). bau 6rva sidan
framleidslu kynhormoéna og kynfrumumyndun (egglos). Losun GnRH ur undirstiku er styrt af
endursvorun (biofeedback) frd magni kynhormoéna 1 blodi.

Verkunarmati triptérelins er sa sami og hja nattarulegu GnRH. GnRH vixlverkar vid
frumuhimnubundna GnRH-vidtaka sina sem eru tjadir 4 kynhormoénakveikjufrumum heiladinguls.
betta virkjar sidan utleysingu kalsiums annars vegar og virkjun fosfolipasaensims af C-gerd 1 gegnum
G-proétin hins vegar.. Uppsofnun kalsiums sem verdur i kjolfario virkjar kalmodulin sem virdist midla
losun kynhorménakveikju.

Egglos kom fram 48 klukkustundum eftir gjof 0,2 mg triptorelins i leggdng hja gyltum hja 78-81%
dyranna.

Aukalythrif sem buist er vid eftir endurtekna gj6f med inndelingu eru afhaeming heiladinguls og
eftirfylgjandi beeling kynkirtla sem leidir til pess ad minna er af kynhorménum i sermi. Pad hefur
komid i 1jos 1 kjolfar notkunar hja ménnum.

4.3 Lyfjahvorf

Hj4 markdyri voru gildi triptorelins 1 blooi talsvert haerri eftir gjof 1 20 en eftir gjof i leggong. Gildin
voru malanleg 12 klst. eftir gjof 1 blaaed en 6 klst. eftir gjof i leggdng.

AUC)us gildin hja gyltum bentu til pess ad utsetning fyrir triptorelini veeri 13 falt minni eftir gjof i
leggong en eftir gjof i blaed af sama skammti. Minna en 7,45% af triptorelinskammtinum frasogadist i
gegnum slimhud 1 leggéngunum eftir gjof af 0,2 mg af triptorelini 1 formi dyralyfsins.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir fyrstu opnun innri umbuada: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keaeli (2 °C — 8 °C).



Eftir fyrstu opnun: Geymid vid leegri hita en 25 °C.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Fjolskammta 50 ml brant hettuglas ur gleri af gerd I, lokad med bromobutylgimmitappa og
alsinnsigli.

5.5 Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

7. MARKAPDSLEYFSNUMER

EU/2/20/260/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
10/11/2020

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

OvuGel 0,1 mg/ml skeidarhlaup

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Triptorelin (sem triptorelinasetat) 0,1 mg/ml

3. PAKKNINGASTAZRD

50 ml

|4 MARKDYRATEGUND(IR)

-

Svin (gyltur til undaneldis)

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i leggdng.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir opnun notist innan: 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Eftir fyrstu opnun: Geymid vio leegri hita en 25°C.

10



10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/260/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

OvuGel 0,1 mg/ml skeidarhlaup

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Triptorelin (sem triptorelinasetat) 0,1 mg/ml

|3.  MARKDYRATEGUNDIR

-

Svin (gyltur til undaneldis)

| 4. IKOMULEIPIR

Til notkunar i leggdng.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan: 28 daga.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Eftir fyrstu opnun geymid vid laegri hita en 25 °C.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

9. LOTUNUMER
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Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

OvuGel 0,1 mg/ml skeidarhlaup

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt efni:
Triptorelin (sem triptorelinasetat) ............ceossnrsree::0,1 MG

Hjalparefni:
Natriummetyl parahydroxybensoéat ......................... 0,9 mg
Natrium propyl parahydroxybensdat....................... 0,1 mg

bunnt hlaup, gagnseett til 1étt skyjad.

3. Markdyrategundir

-

Svin (gyltur til undaneldis)

4. Abendingar fyrir notkun

Til a0 samstilla egglos hja gyltum eftir frafeerur til pess ad hegt sé ad framkvaema sedingar samtimis a
fyrirfram akveOnum tima.

5. Frabendingar

Notist ekki ef um er ad reeda ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Notist ekki 4 medgongu og/eda vid mjolkurgjof.
Notist ekki hja gyltum med greinilega afbrigdileg eexlunarfeeri.

6. Sérstok varnaroro

Sérstok varnadarord:

Ekki hefur verid synt fram a verkun lyfsins hja unggyltum (eibarum gyltum) og pvi er ekki meelt med
notkun dyralyfsins handa pessum dyrum.

Lifeolisfraedilegt astand gyltna vid medferd getur haft ahrif 4 svorun peirra vid samstillingaradferdum.
Svorun vid medferd er ekki samreemd hvorki pvert a hjardir né pvert 4 einstaklinga innan hjarda.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Lyfid 4 ekki ad nota handa gyltum me0 afbrigdileg exlunarferi, 6frjoum gyltum eda gyltum sem eru
ekki hraustar.

Rannsokn & oryggi vid @xlun var gerd hja gyltum sem var gefid prefaldur radlagdur skammtur af
OvuGel par sem ekki komu fram nein ahrif & eexlunarafkost eda 4 grisina. Ekki hefur p6 verid synt fram
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a oryggi lyfsins vid me0ferd 4 sidari aexlunarferlum. Ekki er unnt ad ttiloka hugsanleg langtimaahrif i
formi blodrumyndunar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Lyfid getur valdid augnertingu. Einstaklingar me0d pekkt ofneemi fyrir hlidstaedum vid
gbénadotropinleysandi hormon eda einhverju hjalparefnanna (p.m.t. parabenum) skulu fordast snertingu
vid dyralyfid.

Nota skal hlifdarbunad sem samanstendur af samfestingi og hlifdarhonskum vid medhondlun
dyralyfsins.

Ekki skal borda, drekka eda reykja vio medhondlun dyralyfsins.

Fordist beina snertingu vid hud eda augu, pvoid hendur eftir medhondlun dyralyfsins.

Ef dyralyfio berst i augu fyrir slysni skal skola augu vandlega og leita strax til laeknis.

Ef dyralyfid berst 4 hud fyrir slysni skal pvo mengud svadi med sapu og vatni.

Triptorelin getur haft ahrif 4 exlunarferli hja konum og ahrif 4 medgoéngu vegna ttsetningar fyrir
slysni eru 0pekkt. Pvi er ekki malt med pvi ad barnshafandi konur medhdndli dyralyfid og ad konur &
barneignaraldri skulu medhondla dyralyfid af vard.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Notist ekki 4 medgongu og/eda vid mjolkurgjof.

Ofskémmtun:

Eftir ad dyralyfid var gefio gyltum 1 skommtum sem namu allt ad pref6ldum radlagdum dagsskammti i
prja daga 1 r60 komu 1 1j6s gulbusblodrur & eggjastokkum, par sem mesta nygengid var vid prefaldan
skammt.

7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Hver gylta 4 ad fa stakan 2 ml skammt (samsvarar 0,2 mg) af lyfinu i leggéng med sjalffyllandi
sprautu med aftoppunarnal (self-filling syringe with a draw-off needle) sem fast 4 almennum markadi
og er honnud til ad gefa nakvaemlega afmalda 2 ml skammta og heegt er ad tengja vid ror til
inndaelingar i leggong.

OvuGel 4 a0 gefa i leggdng 96 + 2 klst. eftir frafserur.

Saeda skal gylturnar u.p.b. 22 + 2 klst. eftir ad dyralyfid hefur verid gefio.

Fjoldi skammta i hettuglasi fer eftir starfsvenjum 4a vettvangi, p.m.t. tegund ahalds og
skommtunaraaetlun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

OvuGel a a0 gefa i leggdng 96 + 2 klst. eftir frafeerur.

Dyralyfid a a0 hita ad stofuhita 1 10 minatur fyrir notkun.
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1-skop
2-endaparmsop
3-pvagras
4-pvagbladra
5-leggong

Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: null dagar.

Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymist par sem born na og sja ekki til.

Geymid i keli (2 °C — 8 °C).
Eftir fyrstu opnun geymid vid laegri hita en 25 °C.

6-endaparmur

9-eggjastokkar

Fjarleegio alpynnuinnsiglid af hettuglasinu og haldid
pvi 1 uppréttri stodu, hvolfid skammtaahaldinu yfir
og festid pad 4 glasid.

brystid og sleppid handfanginu 4 skammtaahaldinu
haegt til ad dyralyfid komist i innrennslisrérid og
onnur afylling af lyfinu r hettuglasinu komist
holfid. bad hleypir einnig hugsanlegu lofti ur
innrennslisrorinu.

Notid einnota hlifdarslidur fyrir hverja gyltu.

Setji0 innrennslisrorid haegt og varlega i leggdngin
og beinid pvi adeins upp a vio (til ad koma i veg fyrir
ad pad fari i pvagrésina) pangad til fundid er fyrir
1éttu vionami (leghalsinn) og dragid svo
innrennslisrorid til baka { um 1-3 cm.

Losid dyralyfjaskammtinn i leggéngin og fjarlegid
innrennslisrorid svo Ur leggdngunum.

Fjoldi skammta i hverju hettuglasi fer eftir adferdum 4 pessu svidi, par med talid tegund takis og
lyfjagjof.
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir fyrstu opnun umbutida: 28 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins
Avis
unarskylt dyralyf.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/20/260/001

Askja me0 einu hettuglasi med 50 ml.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure

Frakkland

Tel: +33 3 84 62 55 55
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