Injektionsvaeske, oplasning til kveeg
Injektionsvatska, 16sning till nétkreatur
Injektioneste, liuos naudoille

Injeksjonsvaeske, opplasning, til storfe v

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, |10 av. de La Ballastiere,
33500 Libourne, Frankrig
Repraesentant:
Ceva Animal Health A/S, Ladegardsve; 2.
7100 Vejle, Danmark
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Ovareline® 50 mikrog /ml injektionsvaske, oplasning
UI kvaeg
nadorelin
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
| mlindeholder 50 mikrog gonadorelin (som diacetattetrahydrat) og |5 g benzylalkohol (1519). Klar, farvelgs oplasning.
INDIKATIONER: Induktion og synkronisering af brunst og aglasning i kombination med prostaglandin F2,
(PGF2,) eller analog med eller uden progesteron som del af en tidsbestemt insemineringsprotokol. Behandling af
forsinket aglasning (omlgbning). En omlgber ko eller kvie er typisk defineret som et dyr, der er blevet insemineret
mindst 2 eller ofte 3 gange uden at blive dragtig pa trods af normal brunstcyklus (hver 8. —24. dag), normal brunst
opfaersel og uden kliniske abnormaliteter af fedselskanalen.
KONTRAINDIKATIONER: Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for
et eller flere af hjeelpestofferne.
BIVIRKNINGER: Ingen. Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade |, DK-2300 Kabenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk,
E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER: Kvaeg: kaer, kvier.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Intramuskulaer anvendelse. 100 mikrog gonadorelin (som diacetat) per dyr givet som en enkelt injektion, dvs. 2 ml af
produktet per dyr. Det er op til den ansvarlige dyrlzege at bedemme den planlagte protokol i forhold til behandlingsmélene
for den individuelle besaetning eller ko. De falgende protokoller er blevet evalueret og kan tages i brug:
Induktion og synkronisering af brunst og aglesning i kombination med en prostaglandin F2,(PGF2,) eller analog:
* Dag 0: Farste gonadorelin-injektion (2 ml af produktet).
* Dag 7: Administration af prostaglandin (PGF2,) eller analog.
« Dag 9: Anden gonadorelin-injektion (2 ml af produktet) ber gives.
Dyret ber insemineres indenfor |16-20 timer efter den sidste injektion af produktet eller nar brunst observeres,
hvis tidligere.
Induktion og synkronisering af brunst og zglesning i kombination med en prostaglandin F2, (PGF2,) eller analog
og progesteronfrigivende vaginalindleg:
De felgende tidsbestemte insemineringsprotokoller er hyppigt rapporteret i litteraturen:
* Indseet progesteronfrigivende vaginalindleeg i 7 dage.
« Injicér gonadorelin (2 ml af produktet) ved indszttelse af progesteronfrigivende vaginalindlaeg.
« Injicér (PGF2,) eller analog 24 timer for vaginalindleegget tages ud.
« Tidsbestemt inseminering 56 timer efter vaginalindlzegget er taget ud eller
* Injicér gonadorelin (2 ml af produktet) 36 timer efter vaginalindlaegget er taget ud og tidsbestemt inseminering 16
til 20 timer senere
Behandling af forsinket zglasning (omlgbning):
GnRH injiceres under brunst. For at forbedre draegtighedsraten, anbefales fglgende timing af injektion og inseminering:
« Injektion udferes 4- 10 timer efter gstrus er observeret.
« Et interval pa mindst 2 timer fra injektion af GnRH og inseminering anbefales.
* Inseminering ber udfgres i overensstemmelse med de gaengse anbefalinger dvs. 12-24 timer efter observeret gstrus.
Var opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne informa-
tion. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
TILBAGEHOLDELSESTID(ER): Slagtning: 0 dage. Malk: O timer.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgaen-
geligt for born. Ma ikke opbevares over 25°C. Opbevares i yderkartonen for at beskytte mod lys. Brug ikke dette
veterinarlegemiddel efter den udlabsdato, der star pa etiketten efter "EXP". Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pagaeldende maned. Efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.
SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart: Hvordan rr responderer pa synkroniseringsprotokoller kan vaere pavirket
af dyrets fysiologiske tilstand pa behandlingstidspunktet, hvilket indbefatter koens alder; huld og interval fra kaelvning.
Behandlingsrespons er ikke ensartet, hverken pa tveers af besztninger eller pa tveers af koer i den enkelte beszatning.
Hvis synkroniseringsprotokollen indeholder en periode med progesteronbehandling, vil procentdelen af keer i
brunst indenfor en givet periode, normalt vare sterre end hos ubehandlede kaer og den efterfglgende luteale fase
vil veere af normal varighed.
Serlige forsigtighedsregler for personer. der administrerer legemidlet: Gonadorelin er en Gonadotropin Releasing
Hormone (GnRH)-analog, som stimulerer frigivelse af kenshormoner. Effekten af at gravide eller kvinder med
normal reproduktionscyklus eksponeres for GnRH-analoger ved haendeligt uheld, er ukendt. Derfor anbefales det, at
gravide ikke administrerer produktet samt at kvinder i den fededygtige alder handterer produktet med forsigtighed.
* Ved handtering af produktet skal udvises forsigtighed, for at undga selvinjektion ved handeligt uheld. | tilfeelde af
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.
« Forsigtighed ber udvises for at undga hud- og gjenkontakt. | tilfeelde af hudkontakt skylles omhyggeligt med vand, da
GnRH-analoger kan absorberes gennem huden. | tifeelde af kontakt med gjne ved haendeligt uheld, skylles grundigt
med rigeligt vand.
* Ved overfglsomhed (allergi) over for GnRH-analoger, ber kontakt med legemidlet undgas.
Dragtighed og diegivning: Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsleret teratogene virkninger
eller fatal toksicitet. Observationer hos dragtige kaer, der behandles med produktet tidligt i draegtigheden har ikke
udvist negative fotale effekter. Det er usandsynligt, at utilsigtet behandling af dreegtige dyr resulterer i ugnskede
effekter/bivirkninger.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte.
Overdosis: Efter administration af enkelte doser pa 5 gange anbefalet dosis eller ved en til tre daglige administratio-
ner af anbefalet dosis, blev ikke observeret malbare tegn pa hverken lokal eller almen klinisk intolerance,
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.
EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
Ikke anvendte veterinarlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 22.112018
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelser: Aske indeholdende | hatteglas, 4 ml. Aske indeholdende | haetteglas, 10 ml. Aske indeholdende
| haetteglas, 20 ml. /ske indeholdende | hatteglas, 50 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Senest reviderede indleegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk.

Ovareline®
50 mikrog/ml

Innehavare av godkdnnande for férsalining och tillverkare ansvarig fér frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Ovareline® 50 mikrogram/ml, injektionsvatska, I&sning till nétkreatur
gonadorelin
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
| mlinnehaller: 50 mikrogram gonadorelin (som diacetattetrahydrat) och |5 mg bensylalkohol (E1519). Klar, farglés
16sning,
ANVgA'NDNINGSOMRADE(N): For induktion och synkronisering av brunst och dgglossning i kombination
med prostaglandin F2, (PGF2,) eller analog med eller utan progesteron som en del i ett protokoll f6r inseminering
vid en fast tidpunkt (FTAI, Fixed Time Artificial Insemination). Behandling av utebliven dgglossning (omlépare). En
omldpare, ko eller kviga definieras vanligen som en individ som har blivit inseminerad &tminstone 2 eller 3 ganger
utan att bli draktig, trots regelbundna normala brunstcykler (var |8:e till 24:e dag), normalt brunstbeteende och utan
kliniska symtom fran reproduktionsorganen.
KONTRAINDIKATIONER: Anvind inte vid 6verkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpdmnena.
BIVERKNINGAR: Inga. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller
om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. www.lakemedelsverket.se
DJURSLAG: Nétkreatur: kor och kvigor
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGS-
VAG(AR)
Intramuskuldr anvandning. 100 mikrogram gonadorelin (som diacetat) per djur som en engangsbehandling, vilket
motsvarar 2 ml av lakemedlet per djur. Beslut om vilket behandlingsprotokoll som ska anvandas bor géras av ansvarig
veterindr beroende pa malet med behandlingen i den enskilda besattningen eller behandlingen av den enskilda kon.
Féljande protokoll har utvarderats och skulle kunna anvandas:
Induktion och synkronisering av brunst och égglossning i kombination med prostaglandin F2, (PGF2.) eller
analog:
« Dag 0: Forsta injektionen med gonadorelin (2 ml av lakemedlet)
* Dag 7: Injektion med prostaglandin (PGF2.) eller analog.
* Dag 9: Andra injektionen med gonadorelin (2 ml av likemedlet) bér goras.
Djuret bér insemineras inom |6-20 timmar efter den sista injektionen med ldkemedlet eller vid observerad brunst
om den ses tidigare.
Induktion och synkronisering av brunst och agglossning i kombination med prostaglandin F2, (PGF2,) eller
analog samt ett progesteronfrisittande intravaginalt inligg:
Féljande protokoll fér inseminiering vid en fast tidpunkt (FTAI) férekommer vanligen i litteraturen:

* Anvand ett progesteronfrisattande intravaginalt inlagg under 7 dagar.

* Administrera gonadorelin (2 ml av lakemedlet) i samband med att det progesteron-

frisattande intravaginala inldgget satts in.

* Injicera prostaglandin (PGF2 ) eller analog 24 timmar innan intravaginal inlagget tas bort.

* Inseminera (FTAI) 56 timmar efter att intravaginal inldgget har tagits bort, eller

* Injiceragonadorelin (2 mlavldkemedlet) 36 timmar efter att det progesteronfrisattande

E intravaginalinlagget har tagits bort och inseminera (FTAI) 16 till 20 timmar senare. E

Behandling av fordréjd 4gglossning (omlépare):

GnRH injiceras under brunst.

For att forbéttra draktighetsresultatet bér féljande tidssamordning mellan injektion

och inseminering féljas:

- injektion bor goras mellan 4 till 10 timmar efter att brunst har upptéckts.

- det rekommenderas att halla ett intervall pa &tminstone 2 timmar mellan injektion av

GnRH och artificiell inseminering.
- artificiell inseminering bor utféras enligt gangse rekommendation i praktiken det vill
saga |2 till 24 timmar efter att brunst har upptéckts.
KARENSTID(ER): Kétt och slaktbiprodukter: 0 dygn. Mjélk: O timmar.
SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras vid hogst 25°C. Férvara
H injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskdnsligt. Anvand inte detta likemedel efter H

utgangsdatumet pa flaskan efter EXP. Utgangsdatumet @r den sista dagen i angiven

manad. Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag: Mjclkkons svar pa synkroniseringsprotokollet

kan paverkas av kons fysiologiska status (&lder, hull och tidsintervall fran kalvning) vid

behandlingstillfallet. Svar pa behandling ar inte enhetligt, varken mellan besattningar

eller mellan kor i samma beséttning. | behandlingsprotokoll som inkluderar en period
med progesteronbehandling dr den procentuella andelen kor som visar brunst (6strus) inom en given period
vanligen hogre @n hos kor som inte behandlats och den efterféliande gulkroppsfasen (luteala fasen) har normal
varaktighet.
Sérskilda forsiktighetsatgdrder fér personer som ger lakemedlet till djur: Gonadorelin dr en analog till gonado-
tropinfrisattande hormon (GnRH) som stimulerar frisattning av kdnshormoner. Effekten av oavsiktlig exponering
fér GnRH analoger hos gravida kvinnor eller hos kvinnor med normala reproduktionscykler ar inte kdnda, darfér
rekommenderas att gravida kvinnor inte administrerar produkten samt att kvinnor i fruktsam &lder administrerar
produkten med férsiktighet. Undvik sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsék genast lakare och visa denna
information eller etiketten. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid hudkontakt, skdlj omedelbart och grundligt med
vatten eftersom GnRH analoger kan tas upp via huden. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon, skdlj med rikligt med vatten.
Personer som ér éverkansliga fér GnRH analoger ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Dréktighet och digivning: Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett beldgg for skadliga effekter pa foster-
utveckling eller forgiftningseffekter pa foster (teratogena eller fetotoxiska effekter). Vid observation av dréktiga
kor som givits lakemedlet tidigt i draktigheten har inte nagra negativa effekter pa foster (bovina embryo) pavisats.
Qavsiktlig administrering till ett draktigt djur kommer sannolikt inte att leda till nagra biverkningar.
Andra lakemedel och Ovarelin: Ingen kand vaxelverkan.
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift): Efter enstaka administreringar upp till 5 ganger rekommenderad
dos eller en till tre dagliga administreringar av rekommenderad dos observeras inga matbara tecken pa lokal eller
allman klinisk intolerans (att djuret inte tal ldkemedlet).
Blandbarhetsproblem: Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
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SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV E] ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 2019-07-16 (SE). 22.08.2019 (FI)

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar: Kartong innehallande | injektionsflaska av glas & 4 ml. Kartong innehallande | injektionsflaska
av glas & |0 ml. Kartong innehéllande | injektionsflaska av glas & 20 ml. Kartong innehallande | injektionsflaska av glas
450 ml. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras. For ytterligare upplysningar om detta
lakemedel, kontakta den lokala féretradaren fér innehavaren av godkannandet fér forsdljning. Sverige: Ceva Animal
Health AB, Annedalsvagen 9, 227 64 Lund

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ovareline® 50 mikrog/ml, injektioneste, liuos naudoille

gonadoreliini

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

| ml sis: 50 mikrogrammaa gonadoreliinia (diasetaattitetrahydraattina) ja |5 mg bentsyylialkoholia (E1519).
Kirkas ja variton liuos.

KAYTTOAIHEET: Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronoim\ yhdessé prostaglandiini F2q:n (PGF2,:n) tai sen

Atrtificial Insemination, FTAI) ohjelmissa. Viivastyneen ovu\aatlon hoito (toistuvat siemennykset). Toistuvasti siemen-
netty lehmé tai hieho méi'zir\te\l'aén yleensd eldimeksi, joka on siemennetty vahintdan 2 ja usein 3 kertaa, mutta joka
ei ole tullut tiineeksi huolimatta siitd, etta sen kimakierto on saanndllinen ja normaali (18-24 paivan vlein) ja sen
kiimakdyttdytyminen on normaalia, eika silld ole synnytyskanavan kliinisid poikkeavuuksia.

VASTA-AIHEET: Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
HAITTAVAIKUTUKSET: Ei ole. Jos havaitset haittavaikutuksia, my&s sellaisia joita ei ole mainittu téssa pakkaus-
selosteessa, tai olet sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi. Vaihtoehtoisesti voit my&s
iimoittaa kansallista raportointijarjestelmad kdyttden www.fimea.fi/elainlaakkeet.

KOHDE- ELAINLAjI(T) Nauta: lehmit, hiehot.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen. 100 mlkrog gonadoreliinia (diasetaattina) eldinta kohti kertainjektiona. Ts. 2 ml valmistetta eldinta kohti.
Padtoksen kaytettavastd ohjelmasta tekee hoidosta vastaava eldinlddkari kyseisen lauman tai yksittdisen lehman hoito-
tavoitteiden perusteella. Seuraavat ohjelmat on arvioitu, ja niité voidaan kayttaa:

Kii ja ovulaation induktio ja synkronointi yhdessé prostaglandiini F2,:n (PGF2.:n) tai sen analogin kanssa:

0: Ensimmdinen gonadoreliini-injektio (2 ml valmistetta).

7: Prostaglandiinia (PGF2,) tai analogia injektiona.

9: Toinen gonadoreliini-injektio (2 ml valmistetta) tulee antaa.

Eldin on siemennettdva |6-20 tunnin kuluessa viimeisen injektion antamisesta tai aikaisemmin, jos silld todetaan
kiiman merkkejd.

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi yhdessa prostaglandiini F2,:n (PGF24:n) tai sen analogin ja proges-
teronia vapauttavan emitinkierukan kanssa:

* Progesteronia vapauttava emétinkierukka asetetaan 7 paivan ajaksi.

» Gonadoreliinia (2 ml valmistetta) injisoidaan progesteronikierukan asetusvaiheessa.

* Prostaglandiinia (PGF2,) tai sen analogia injisoidaan 24 tuntia ennen kierukan poistamista

* Médréttynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys tehdddn 56 tuntia kierukan poistamisen jlkeen tai

« Gonadoreliinia (2 ml valmistetta) injisoidaan 36 tuntia progesteronia vapauttavan ematinkierukan poistamisen jalkeen
ja maardttynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys tehdaan |6-20 tuntia mydhemmin.

Viivistyneen ovulaation hoito (toistuvat siemennykset):

GnRH-valmistetta injisoidaan kiiman aikana. Tiinehtymisen mahdollisuuden parantamiseksi tulee noudattaa seuraavaa

injisointi- ja siemennysaikataulua:

- injektio tulee antaa 4—10 tuntia kiiman havaitsemisen jalkeen

- GnRH-injektion ja keinosiemennyksen Valilld suositellaan pidettavaksi vahintaan 2 tunnin tauko

- keinosiemennys tulee tehdd tavanomaisten suositusten mukaisesti eli |2—24 tuntia kiiman havaitsemisen jalkeen.

VAROAIKA (VAROAJAT): Teurastus: nolla vrk. Maito: nolla tuntia

SAILYTYSOLOSUHTEET Eilasten nikyville eiké ulottuville. Al siilyta yli 25°C. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

Herkka valolle. Ala kiyt viimeisen kayttGpaivamiaaran jilkeen, joka on imoitettu injektiopullossa merkinnin (EXP) jalkeen.

Erddntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden vimeistd paivad. Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen:

28 vrk.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Lypsylehman fysiologinen tila hoidon antamisajankohtana, kuten lehman ik, fyysinen kunto ja edellisesta poikimisesta

kulunut aika, saattaa vaikuttaa lehman vasteeseen synkronointiohjelmille.Hoitovaste ei ole yhdenmukainen laumojen

valilla tai samaan laumaan kuuluvilla lehmilla. Jos ohjelmaan sisaltyy hoitojakso progesteronilla, tietyn ajanjakson sisélla
kiimaan tulevien lehmien prosenttiosuus on yleensa suurempi verrattuna lehmiin, jotka eivat ole saaneet progestero-
nihoitog, ja seuraavan luteaalivaiheen kesto on normaali.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Gonadoreliini- on gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH) analogi, joka stimuloi sukupuolihormonien

vapautumista. Vahingossa tapahtuvan GnRH-analogialtistuksen vaikutuksia raskaana oleviin naisiin tai naisiin, joiden

lisadntymiskierto on normaali, ei tunneta. Siksi suositellaan, ettd raskaana olevat naiset eivt anna tata valmistetta, ja
lisaantymisikdisten naisten tulee noudattaa varovaisuutta antaessaan tata valmistetta.

« Tétd valmistetta on késiteltava varoen vahinkoinjektioiden valttamiseksi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,
kaanny valittdmasti lddkarin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

* Varovaisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei paase iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele iho
valittémasti ja perusteellisesti vedelld, silld GnRH-analogit voivat imeytya ihon Iapi. Jos valmistetta joutuu vahingossa
silmiin, huuhtele silmét perusteellisesti runsaalla vedella.

* Henkildiden, joiden tiedetddn olevan yliherkkid (allergisia) GnRH-analogeille, tulee valttaa kosketusta tdman eldin-
lddkevalmisteen kanssa.

Tiineys ja imetys: Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole I6ydetty ndytt6d epimuodostumia aiheuttavista

tai alkiotoksisista vaikutuksista.

Havainnot tiineista lehmistd, jotka saivat valmistetta tiineyden varhaisvaiheessa, eivit ole antaneet ndyttGa naudan

alkioihin kohdistuvista haittavaikutuksista.

Valmisteen antaminen vahingossa tiineelle eldimelle ei todennakéisesti aiheuta haittavaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset: Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet): Kun valmistetta annettiin kerta-annoksena jopa 5 kertaa suosi-

teltua annosta suurempi annos tai | - 3 péivittaista annosta suositellulla annoksella, mitattavissa olevia merkkeja joko

paikallisesta tai yleisestd kliinisestd intoleranssista ei havaittu.

Yhteensopimattomuudet: Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaakevalmistetta ei saa sekoittaa

muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN

HAVITTAMISEKSI

Kys: dmattémien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltasi tai apteekista. Ndama toimenpiteet on tarkoitettu

Jojelemiseksi.

ARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY: 22.082019

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: Pahvirasia, jossa yksi 4 mlin lasinen injektiopullo. Pahvirasia, jossa yksi 10 mln lasinen injektiopullo.

Pahvirasia, jossa yksi 20 mlin lasinen injektiopullo. Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n lasinen injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

Innehaver av markedsfgringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, 10. av de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

VETERINARPREPARATETS NAVN

Ovarelin® 50 mikrog/ml injeksjonsvaske, opplgsning til storfe

gonadorelin

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

| ml inneholder 50 mikrog gonadorelin (som diacetattetrahydrat) og |5 mg benzylalkohol (E1519)

INDIKASJON(ER): Induksjon og synkronisering av brunst og ovulasjon i kombinasjon med prostaglandin F2,

(PGF2,) eller analog med eller uten progesteron som en del av en protokoll for tidsbestemt kunstig inseminasjon

(FTAI protokoller). Behandling av ovulasjonsforsinkelse (gjentatt omlap). Ei ku eller kvige med gjentatt omlgp er

generelt definert som et dyr som er inseminert minst 2 og ofte 3 ganger uten & bli drektig, til tross for regelmessige

og normale brunstsykluser (hver 18.-24. dag), normal brunstoppfersel og ingen klinisk unormale forhold i repro-

duksjonskanalen.

KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet, eller noen av hjelpestoffene.

BIVIRKNINGER: Ingen. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette

pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bar dette meldes til din veterinar.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Storfe: kyr, kviger.

DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFGRSELSMATE

Intramuskuleer bruk. 100 mikrog gonadorelin (som diacetat) per dyr som én enkeltinjeksjon. Dette tilsvarer 2 ml av

preparatet per dyr. Behandlende veterinar skal avgjere hvilken protokoll som skal brukes til behandling, basert pa

behandlingens formal for den individuelle besetningen eller kua. Felgende protokoller er evaluert og kan brukes:

Induksjon og synkronisering av brunst og ovulasjon i kombinasjon med et prostaglandin F2, (PGF2.) eller en

analog:

* Dag 0: Farste injeksjon med gonadorelin (2 ml av preparatet).

* Dag 7: Injeksjon med prostaglandin (PGF2,) eller analog.

* Dag 9: Andre injeksjon med gonadorelin (2 ml av preparatet) skal settes.

Dyret ber insemineres innen 16 20 timer etter den siste injeksjonen med preparatet eller ved observert brunst

dersom dette inntreffer tidligere.

Induksjon og synkronisering av brunst og ovulasjon i kombinasjon med et prostaglandin F2, (PGF2,) eller en

analog og en progesteronfrigjgrende intravaginal enhet:

Folgende FTAI protokoller har veert vanlig rapportert i litteraturen:

« Sett inn progesteronfrigjgrende intravaginal enhet i 7 dager.

* Injiser gonadorelin (2 ml av preparatet) ved innsettingen av progesteronenheten.

« Injiser et prostaglandin (PGF2.) eller analog 24 timer far enheten flernes.

* FTAI 56 timer etter fjerning av enheten, eller

* Injiser gonadorelin (2 ml av preparatet) 36 timer etter at den progesteronfrigigrende enheten ble fiernet og
deretter FTAI |6 til 20 timer senere.

Behandling av forsinket ovulasjon (omlep):

Gonadotropinfrisettende hormoner injiseres i lzpet av brunsten.

For & oppna gkt drektighetsfrekvens ber falgende tidsplan for injeksjon og inseminering falges:

* Injeksjonen ber utfares mellom 4 og 10 timer etter at brunsten er oppdaget.

« Et intervall p& minst 2 timer mellom injisering av gonadotropinfrisettende hormoner og kunstig inseminering
anbefales.

* Kunstig inseminering bar utfgres iht. vanlige anbefalinger; dvs. 12 24 timer etter at brunsten er oppdaget.

TILBAKEHOLDELSESTID: Slakt: 0 dager. Melk: O timer.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING:

Oppbevares utilgiengelig for barn. Oppbevares ved hgyst 25°C. Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for a

beskytte mot lys. Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlgpsdato som er angitt pa hetteglasset.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.

SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for hver mélart: Responsen hos melkekyr pa synkroniseringsprotokoller kan pavirkes av den

fysiologiske tilstanden ved behandlingstidspunktet, noe som omfatter kuas alder, hold og tidsintervallet siden siste

kalving. Respons pa behandling er ikke ensartet hverken mellom besetninger eller mellom individuelle kyr i samme

besetning. Der en periode med progesteronbehandling inkluderes i protokollen, er prosentandelen av kyr som

kommer i brunst innen en gitt periode vanligvis sterre enn hos ubehandlede kyr og den pafelgende lutealfasen er

av normal varighet.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinaerpreparatet: Gonadorelin er et analog av gonadotropinfri-

settende hormon (GnRH-analog) som stimulerer frigjering av kjgnnshormoner. Effektene av utilsiktet eksponering for

GnRH-analoger hos gravide kvinner eller hos kvinner med normal reproduksjonssyklus er ikke kjent. Det anbefales derfor

at veterinerpreparatet ikke skal handteres av gravide kvinner; og at fertile kvinner administrerer veterinarpreparatet

med forsiktighet.

* Ved handtering av preparatet begr det utvises forsiktighet for & unnga egeninjeksjon. Ved utilsiktet egeninjeksjon,
sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

* Unnga kontakt med hud og @yne. Ved utilsiktet sal pa hud, skyll umiddelbart og grundig med vann, da GnRH-
analoger kan absorberes giennom huden. Ved utilsiktet sgl i @yne, skyll grundig med rikelige mengder vann.

* Personer med kjent hypersensitivitet (allergi) overfor GnRH-analoger bar unnga kontakt med veterinarpreparatet.

Drektighet og diegiving: | laboratoriestudier i rotter og kaniner ble det ikke sett tegn pa teratogen eller embryotoksisk

effekt. Hos drektige kyr som far preparatet tidlig i drektigheten er det ikke sett negative effekter pa embryo.

Utilsiktet administrering til et drektig dyr vil sannsynligvis ikke gi uheldige virkninger.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Ingen kjente.

Overdosering (symptomer, ferstehjelp, antidoter): Det ble ikke sett symptomer pa verken lokal eller generell klinisk

intoleranse ved inntil 5 ganger anbefalt dose og med ekt doseringshyppighet fra | til 3 ganger daglig.

Uforlikeligheter: Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier; ber dette veterinarpreparatet ikke blandes med andre

veterinarpreparater.

S/ERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG

EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 08/2019

YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningsstarrelser: Eske som inneholder | hetteglass a 4 ml. Eske som inneholder | hetteglass a 10 ml. Eske som

inneholder | hetteglass a 20 ml. Eske som inneholder | hetteglass a 50 ml. Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis

bli markedsfart.






