CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ovarelin 50 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Ovarelin 50 pg/ml, solution for injection for cattle [UK AT BE CZ DE EE HU IE LT LU LV NL PT
SK SI HR]

Ovareline 50 ug/ml, solution for injection for cattle [DK FI SE NO]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Gonadorelina (jako tetrawodzian dioCtanu)..........c.ceevevvrenerenerieieeese s 50,0 pug

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) ..o 15,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto: krowy, jatowki.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w potaczeniu z prostaglandyna F», (PGF2.) lub analogiem,

z progesteronem lub bez, jako czg¢$¢ protokotu inseminacji o ustalonym czasie (Fixed Time Artificial
Insemination - FTAI).

Stosowany u krow, wymagajacych powtornej inseminacji (,,samice powtarzajgce ruj¢”).

Mianem ,,samice powtarzajace ruj¢” (krowy lub jatowki) okreslane sg zwierzeta, ktore mimo braku
jakichkolwiek nieprawidtowosci w uktadzie rozrodczym, po 2 — 3 — krotnej inseminacji nie zachodza
w ciaze, nadal przejawiaja normalny cykl estralny (18-24 dni) i wykazuja zachowanie rujowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stan fizjologiczny krow mlecznych w chwili leczenia, na ktory sktada si¢ wiek krowy, kondycja oraz
dlugos¢ czasu po wycieleniu, moze wplywac na reakcj¢ zwierzat na protokoty synchronizacji.
Reakcje na leczenie nie sa jednakowe we wszystkich stadach kréw ani u wszystkich krow w danym
stadzie.



W przypadkach, w ktorych protokoty obejmuja leczenie progesteronem, odsetek kréw wykazujgcych
ruje w danym okresie jest zazwyczaj wyzszy niz u kréw nieleczonych, a poézniejsza faza lutealna ma
normalny czas trwania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Gonadorelina jest analogiem gonadoliberyny (GnRH), stymulujagcym uwalnianie hormonow
plciowych. Skutki przypadkowego narazenia na dziatanie analogoéw GNRH u kobiet w cigzy lub u
kobiet z normalnym cyklem reprodukcyjnym sa nieznane; z tego wzgledu zaleca si¢, by kobiety w
cigzy nie podawaly produktu, a kobiety w wieku rozrodczym podawaty produkt z zachowaniem
ostroznos$ci. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt, aby nie doszto do samoiniekcji. Po
przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ by unikng¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu
ze skora nalezy natychmiast zmy¢ doktadnie woda, gdyz analogi GnRH moga si¢ wchtaniaé przez
skore. Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy doktadnie ptukaé¢ duzg ilo$cig wody. Osoby o
znanej nadwrazliwosci (alergii) na analogi GnRH powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Brak.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego.

Obserwacje prowadzone na cielnych krowach, ktorym podawano produkt w poczatkowym okresie
ciazy, nie wykazaly negatywnego wptywu leku na embriony.

Wystapienie dzialan niepozadanych po nieumyslnym podaniu produktu cigzarnym samicom jest mato
prawdopodobne.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domi¢sniowe.
100 pg gonadoreliny (jako dioctanu) na zwierze w jednej iniekcji, co odpowiada 2 ml produktu na
ZWierze.

Decyzja odnosnie protokotu, jaki nalezy zastosowac, powinna by¢ podjgta przez lekarza weterynarii
odpowiedzialnego za leczenie, w oparciu o cele leczenia konkretnego stada lub krowy. Protokoty
przedstawione ponizej zostaty ocenione i mogg by¢ stosowane:

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji, w polaczeniu z prostaglandyng F,, (PGF3,) lub
analogiem:

* Dzien 0: Pierwsza iniekcja gonadoreliny (2 ml produktu)

* Dzien 7: Iniekcja prostaglandyny (PGF,) lub analogu

* Dzien 9: Nalezy wykona¢ drugg iniekcje gonadoreliny (2 ml produktu).
Zwierzg powinno by¢ inseminowane w ciaggu 16-20 godzin po ostatnim podaniu produktu lub po
zaobserwowaniu wystapienia rui, jesli nastapi to wczesniej.



Indukcja i synchronizacja rui i owulacji, w polaczeniu z prostaglandyng F,, (PGF3,) lub
analogiem oraz z zastosowaniem urzadzenia dopochwowego uwalniajacego progesteron:
Ponizsze protokoty FTAI sg powszechnie opisane w literaturze:

Wtozenie na 7 dni urzadzenia dopochwowego uwalniajacego progesteron

Iniekcja gonadoreliny (2 ml produktu) podczas wktadania urzadzenia z progesteronem
Iniekcja prostaglandyny (PGF,.) lub analogu na 24 godziny przed usunieciem urzadzenia
FTAI 56 godzin po usunigciu urzadzenia lub

Iniekcja gonadoreliny (2 ml produktu) 36 godzin po usuni¢ciu urzgdzenia dopochwowego
uwalniajacego progesteron i FTAI 16 do 20 godzin p6znie;.

Leczenie kréw, wymagajacych powtornej inseminacji (,,samice powtarzajace ruje”):

GnRH podaje si¢ podczas oestrus.

W celu poprawy wskaznikow cigzowych nalezy przestrzegaé nastepujacych termindéw iniekeji i
inseminacji:

- iniekcje nalezy wykonac w czasie od 4 do 10 godzin po wykryciu oestrus,

- zaleca si¢ zachowanie przynajmniej 2 godzinnej przerwy pomig¢dzy podaniem GnRH a wykonaniem
zabiegu sztucznej inseminacji,

- sztuczne unasienianie nalezy wykonac¢ zgodnie ze zwyczajowymi zaleceniami, np. 12 do 24 godzin
po wykryciu oestrus.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano wystgpienia widocznych objawow miejscowej lub ogdlnej nietolerancji po
jednokrotnym podaniu dawki do 5 razy wyzszej od zalecanej lub zwigkszeniu czestotliwosci podan z 1
do 3 dziennie.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mileko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony uwalniajace gonadotropine,
Kod ATCvet: QHO1CAO01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Gonadorelina (jako dioctan) jest hormonem syntetycznym, identycznym pod wzgledem
fizjologicznym i chemicznym z hormonem uwalniajacym gonadotroping (GnRH) syntetyzowanym
przez ssaki.

Gonadorelina stymuluje syntezg i uwalnianie gonadotropin przysadkowych, hormonu luteinizujacego
(LH) i hormonu folikulotropowego (FSH). W jej aktywno$ci posredniczy swoisty receptor blony
komorkowej. Potgczenie si¢ GnRH z 20 % receptorow, jest w stanie wywota¢ 80 % maksymalne;j
odpowiedzi biologicznej. Wigzanie GnRH z receptorem aktywuje kinaze biatkowa C (PCK), a takze
kinaz¢ MAPK, co stanowi wazne ogniwo w przesytaniu sygnatow z powierzchni komorki do jadra,
pozwalajace na synteze hormondéw gonadotropowych.

Jednym z bardziej znaczacych wynikow badan u ,,samic powtarzajacych ruj¢” byt opézniony i
mniejszy przedowulacyjny wzrost LH, prowadzacy do op6znienia owulacji. Iniekcja GnRH podczas
fazy oestrus, powoduje wzrost spontanicznego piku LH i zapobiega opdznieniu owulacji u ,,samic
powtarzajacych ruje”.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu zwierzetom 100 pg gonadoreliny (w postaci dioctanu) w iniekcji domigsniowej, zostaje
ona szybko wchtonigta. Maksymalne stezenie (Cmax) 120,0 + 34,2 ng/litr jest osiagane po 15 min.
(Tmax). W osoczu stezenie GnRH spada szybko.

Calkowita biodostgpnos¢ gonadoreliny (i.m. kontra i.v.) oszacowano na okoto 89%.

Dystrybucja
W 24 godziny po podaniu domig¢sniowym 100 ug oznakowanej radiologicznie gonadoreliny (w

postaci dioctanu), najwigksza ilo$¢ radioaktywnosci w tkankach zostata zmierzona w gtéwnych
narzadach wydzielniczych: watroba, nerki i ptuca. W 8 do 24 godzin po podaniu, gonadorelina
wykazuje si¢ silnym wigzaniem biatek osocza, wynoszacym 73%.

Metabolizm

Gonadorelina jest naturalnie wystepujacym peptydem, ktory szybko rozpada si¢ na nieaktywne
metabolity.

Wydalanie
Po podaniu krowom mlecznym gonadoreliny w iniekcji domie$niowej, gtdéwna drogg wydalania jest

mleko, potem mocz i kat. W duzym procencie podana dawka wydalana jest jako dwutlenek wegla z
wydychanym powietrzem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Diwodorofosforan potasu

Fosforan dipotasu

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Rodzaj opakowania bezposredniego:

Bezbarwna szklana fiolka typu I (4 ml).
Bezbarwna szklana fiolka typu Il (10 — 20 — 50 ml).
Korek chlorobutylowy.



Wielkos¢ opakowan:

Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 4 ml.
Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 10 ml.
Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 50 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1777/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.2007 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 04.10.2011 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2019

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



