SKP- NL Versie OESTRACTON 52,4 pg/ml

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN
1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

OESTRACTON 52,4 microgram/ml oplossing voor injectie voor runderen, paarden, varkens

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
1 ml oplossing voor injectie bevat:
Werkzaam bestanddeel:

Gonadoreline[6-D-Phe]acetaat 52,4 ug
( overeenkomend met 50 pug gonadoreline[6-D-Phe])

Hulpstoffen:
Methyl-4-hydroxybenzoaat (E 218) 1,0 mg

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen.

3. FARMACEUTISCHE VORM

Oplossing voor injectie.
Heldere kleurloze tot bruin-gele oplossing.

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Doeldiersoort(en)

Rund (koeien, vaarzen), paard (merries), varken (zeugen, gelten).

4.2 Indicaties voor gebruik met specificatie van de doeldiersoort(en)

Controle en stimulering van de voortplanting alsook verbetering van het bevruchtingspercentage bij
runderen en varkens. Behandeling van ovariéle fertiliteitstoornissen of stoornissen van de eierstokken bij
runderen en paarden.

Runderen:

- Ovulatieinductie in geval van een vertraagde ovulatie, veroorzaakt door een tekort aan LH
- Ovulatiesynchronisatie na oestrussynchronisatie.

- Stimulatie van de eierstokken tijdens de puerperale periode vanaf de 124 dag postpartum
- Ovariéle cysten (ten gevolge van een tekort aan LH).

Paarden:
- Acyclie en anoestrus ten gevolge van een tekort aan LH
- Ovulatieinductie (verkorten van de oestrus).

Varkens:
- Ovulatiesynchronisatie gecombineerd met PMSG voor een geplande inseminatie in het kader van een
gepland inseminatieregime.

4.3 Contra-indicaties
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- Niet gebruiken bij runderen met een rijp tertiaire follikel welke klaar is om te ovuleren.

- Niet gebruiken bij infectieziekten en andere relevante gezondheidsstoornissen.

- Niet gebruiken in geval van een bekende overgevoeligheid voor het werkzaam bestanddeel of één van
de hulpstoffen.

4.4 Speciale waarschuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is
Om de bevruchtingspercentages te optimaliseren van koeien, welke behandeld worden met
synchronisatieprotocols op basis van GnRH-PGF,,, zou de ovariéle status bepaald moeten worden en
een regelmatige cyclische ovari€le activiteit bevestigd moeten worden. Optimale resultaten zullen
bereikt worden in gezonde koeien met een normale cyclus.

4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Geen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient

Zelf injectie moet voorkomen worden wanneer het diergeneesmiddel gehanteerd wordt.

In het geval van accidentele zelf-injectie, dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de
bijsluiter of het etiket te worden getoond.

De gevolgen van accidentele blootstelling bij zwangere vrouwen of vrouwen met normale reproductieve
cycli zijn onbekend; het is daarom raadzaam dat zwangere vrouwen het diergeneesmiddel niet
toedienen, en dat vrouwen in de vruchtbare leeftijd het diergeneesmiddel met de nodige voorzichtigheid
hanteren.

Huid- en oogcontact moet voorkomen worden. In geval van contact met de huid, spoel onmiddellijk en
grondig met water aangezien GnRH-analogen door de huid kunnen worden geabsorbeerd. In geval van

accidenteel contactmet de ogen grondig met veel water spoelen.

Personen met een bekende overgevoeligheid voor GnRH analogen moeten contact met het
diergeneesmiddel vermijden.

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst)
Geen bekend.
4.7 Gebruik tijdens dracht en lactatie

Dracht
Niet van toepassing.

Lactatie
Kan tijdens de lactatie worden gebruikt.

4.8 Interactie(s) met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
In combinatie met de toediening van FSH treedt een synergistisch effect op, vooral in geval van een

verstoorde puerperale ontwikkeling. Gelijktijdig gebruik van humaan of equine choriongonadotrofine
kan leiden tot een overstimulatie van de eierstokken.
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4.9 Dosering en toedieningsweg

Voor enkelvoudige intramusculaire of subcutane injectie.

De dop kan tot 20 keer veilig worden aangeprikt. Bij de behandeling van meerdere dieren in één keer, is
het aanbevolen om gebruik te maken van een afdraai naald die in de stop ggeplaatst wordt om
overbodig veel aanprikken van de stop te voorkomen. De afdraai naald moet worden verwijderd na de

behandeling.

Koeien en vaarzen: 1,0 — 2,0 ml intramusculair
(overeenkomend met 50 — 100 pg gonadoreline[6-D-Phe] per dier)

- Ovulatieinductie in geval van een vertraagde eisprong, veroorzaakt door een

tekort aan LH 2,0 ml
- Ovulatiesynchronisatie na een oestrussynchronisatie 1,0 ml
- Stimulatie van de eierstokken tijdens de puerperale periode vanaf de

129 dag postpartum 1,0 ml
- Eierstokcysten (ten gevolge van een tekort aan LH) 1,0 ml
Merries: 2,0 ml intramusculair

(overeenkomend met 100 pg gonadoreline[6-D-Phe] per dier)

Zeugen en gelten: 0,5 — 1,5 ml intramusculair of
subcutaan
( overeenkomend met 25 — 75 pg gonadoreline[6-D-Phe] per dier)

- Ovulatiesynchronisatie in samenwerking met PMSG voor een geplandeinseminatie in het kader van
een gepland inseminatieregime

- volwassen zeugen 0,5-1,0ml
- gelten 1,0—1,5ml

Speciale informatie

Het ovulatie synchronisatie systeem omvat het toedienen van PMSG en Oestracton na het einde van
oestrussynchronisatie (OeS) (bv. met Altrenogest) in gelten of na het spenen in volwassen zeugen en
twee kunstmatige inseminaties (Al) binnen een periode van 40-42 uur.

Bij volwassenen zeugen hangt het tijdschema af van de duur van de zoog periode.

Volwassen zeugen (zoog periode > 33 dagen):

Interval tussen spenen en PMSG toediening: 24 uur

Interval tussen PMSG en Oestracton toediening: 56 uur (£ 1 uur)
Interval tussen Oestracton en All: 24-26 uur
Interval tussen Oestracton en Al2: 40-42 uur

De gewenste dosis van Oestracton is 50 pg. Het toedienen van 25 pg volstaat echter ook in het geval
van zeugen die meer dan drie keer geworpen hebben of tijdens de dek periode van september tot mei.

In het geval een kortere zoogperiode dient het interval tussen PMSG en Oestracton overeenkomstig te
worden verlengd:

Zoogperiode periode van 4 weken: 72 uur
Zoogperiode van 3 weken: 78-80 uur
De tijd tussen de Oestracton-toediening en de beide Al blijven onveranderd.
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Gelten:

Interval tussen OeS en PMSG toediening: 24 uur na be€indiging van OeS
Interval tussen PMSG en Oestracton toediening: 78-82 uren

Interval tussen Oestracton en All: 24 - 26 uur

Interval tussen Oestracton en Al2: <40 uur

De gewenste dosis van Oestracton is 50 pg. Echter, de dosering kan worden aangepast binnen het bereik
van het 50 - 75 ug, rekening houdend met bedrijfseigen aspecten of seizoensinvloeden.

Het voorgestelde tijdschema moet strikt gehandhaafd worden.

4.10 Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota), indien noodzakelijk
Niet bekend.

4.11 Wachttijden

Runderen, paarden, varkens Vlees en slachtafval: Nul dagen.
Runderen, paarden Melk: Nul uur.

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

Farmacotherapeutische groep: Systemische hormoonpreparaten, uitgez. Geslachtshormoon en
insuline
ATCvet-code: QHO1CAO01 (gonadoreline)

5.1 Farmacodynamische eigenschappen

Het diergeneesmiddel bevat gonadoreline[6-D-Phe]acetaat (synoniem = D-Phe®-LHRH, D-Phe?®-
luteiniserend hormoon-vrijgevend hormoon), een synthetisch analoog van het natuurlijk gonadotropine-
vrijgevend hormoon GnRH. GnRH wordt van nature aangemaakt door de hypothalamus en bereikt de
hypofysevolgens de cyclusHet belangrijkste fysiologisch effect van GnRH is de vrijgifte en biosynthese
van de gonadotropines LH (luteiniserend hormoon) en FSH (follikelstimulerend hormoon) door de
gonadotrope cellen van de adenohypohyse.Samen met FSH stimuleert LH de vrijgave van oestrogenen
uit de rijpende follikels in de eierstokken en wekt het ovulatieproces op in het vrouwelijke organisme.

Gonadoreline[6-D-Phe]acetaat heeft hetzelfde effect als het oorspronkelijke GnRH: de LH-piek van de
spontane cyclus wordt nagebootst en veroorzaakt respectievelijk alle fysiologische reacties voor de
rijping en ovulatie van follikels tijdens de oestrus of het begin van een nieuwe follikelrijpingsgolf.

5.2 Farmacokinetische eigenschappen

De vervanging van D-fenylalanine op positie 6 van het decapeptide GnRH, als vervangmiddel voor het
glycine, verhoogt de stabiliteit van het molecuultegen specifieke peptidasen. Daardoor wordt de duur van
de endocrinologische effecten verlengd.

GnRH en de analogen daarvan worden snel opgenomen na parenterale toediening. De distributie en
eliminatie verlopen volgens het eencompartimentmodel. Net als andere peptiden wordt ook
Gonadorelin[6-D-Phe]acetaat snel afgebroken. De biotransformatie gebeurt vooral door de enzymatische
splitsing van verschillende peptidebruggen tussen de aminozuren. Dit proces vindt plaats in verschillende
organen. De ontbindingsproducten (oligopeptiden) hebben geen biologisch effect en worden renaal
uitgescheiden.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen
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Methyl-4-hydroxybenzoaat (E 218)
Natriumacetaat

Azijnzuur

Water voor injectie

6.2 Belangrijke onverenighaarheden

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met
andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

6.3 Houdbaarheidstermijn
Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 2 jaar
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking:
* 10 ml injectieflacon: 2 weken
¢ 50 ml injectieflacon: 4 weken
6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren
Bewaren in een koelkast bij 2 - 8 °C. Bewaar injectieflacons in de buitenverpakking.

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

10 ml en 50 ml kleurloze type 1 glazen injectieflacons gesloten met chlorobutyl rubberen dop en
aluminium felscapsule.

Verpakking groottes:
1 x 10 ml, 6 x 10 ml of 1 x 50 ml oplossing voor injectie, verpakt in een kartonnen doosje.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik het diergeneesmiddel

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale vereisten te

worden verwijderd.

7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 LURE

Frankrijk

8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

BE-V444841

9. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING/VERLENGING VAN DE
VERGUNNING

Datum van eerste vergunningverlening: 05/11/2013
Datum van laatste verlenging: 23/08/2018
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10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST
16/07/2019

KANALISATIE
Op diergeneeskundig voorschrift



