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ULOTKA INFORMACYJNA
Ovarelin 50 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Sante Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ovarelin 50 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

gonadorelina

g ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera 50 pg gonadoreliny (jako tetrawodzianu dioctanu) i 15 mg alkoholu benzylowego
(E1519)

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 jaléwki) okreslane sg zwierzeta, ktére mimo braku
jakichkolwiek nieprawidtowosci w uktadzie rozrodczym, po 2 — 3 — krotnej inseminacji nie zachodza
w cigze, nadal przejawiaja normalny cykl estralny (18-24 dni) i wykazujg zachowanie rujowe.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto: krowy, jatowki.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
100 pg gonadoreliny (jako dioctanu) na zwierzg w jednej iniekcji, co odpowiada 2 ml produktu na
zZwierze.

Decyzja odnos$nie protokotu, jaki nalezy zastosowac¢, powinna by¢ podjeta przez lekarza weterynarii
odpowiedzialnego za leczenie, w oparciu o cele leczenia konkretnego stada lub krowy. Protokoty
przedstawione ponizej zostaly ocenione i moga by¢ stosowane:

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji, w polaczeniu z prostaglandyna F», (PGF,) 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 ciggu 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 urzgdzenia dopochwowego uwalniajacego progesteron:
Ponizsze protokoty FTAI sa powszechnie opisane w literaturze:

Witozenie 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 usuni¢ciu urzadzenia lub

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

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

GnRH podaje si¢ podczas oestrus.

W celu poprawy wskaznikow cigzowych, nalezy przestrzega¢ nastgpujacych terminoéw iniekcji i
inseminacji:

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

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
fiolce po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw 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 krow ani u wszystkich kréw w danym
stadzie.

W przypadkach, w ktorych protokoly obejmuja leczenie progesteronem, odsetek krow wykazujacych
ruje w danym okresie jest zazwyczaj wyzszy niz u kréw nieleczonych, a p6zniejsza faza lutealna ma
normalny czas trwania.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Gonadorelina jest analogiem gonadoliberyny (GnRH), stymulujacym uwalnianie hormonéw
plciowych. Skutki przypadkowego narazenia na dziatanie analogdéw GNRH u kobiet w cigzy lub u
kobiet z normalnym cyklem reprodukcyjnym sa nieznane; z tego wzgledu zaleca si¢, by kobiety w
ciazy nie podawatly produktu, a kobiety w wieku rozrodczym podawaty produkt z zachowaniem
ostroznosci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt, aby nie doszto do samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ by unikna¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu
ze skorg nalezy natychmiast zmy¢ doktadnie woda, gdyz analogi GnRH moga si¢ wchianiaé przez
skoreg. Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy doktadnie pluka¢ duza iloscia wody.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na analogi GnRH powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Ciaza, laktacja:

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

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano wystapienia widocznych objawow miejscowej lub ogolnej nietolerancji po
jednokrotnym podaniu dawki do 5 razy wyzszej od zalecanej lub zwigkszeniu czestotliwosci podan z 1
do 3 dziennie.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

02/2019

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ 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.



