Ovareline®
50 mikrog/ml

ektionsvaeske, oplgsning til kvaeg

ektioneste, liuos naudoille

Inj
Injektionsvatska, losning till ntkreatur
Injekti
Injeksjonsvaeske, opplasning, til storfe

Se den nyeste indlzgsseddel pa wwwindlaegsseddel.dk
Veterinarlegemidlets navn

Ovareline 50 mikrog/ml  injektionsvaeske, ~oplasning
Sammensatning

| mlindeholder:

Aktivt stof: 50 mikrog gonadorelin (som diacetat
tetrahydra%)

Hjeelpestoffer: 15 mg benzylalkohol (EI519)
Klar, farvelas oplgsning
Dyrearter
Til kveeg: kaer og kvier.
Indikation(erg
Induktion og synkronisering af brunst og aglasning i
kombination med prostaglandin Fq (PGqu% eller analog
med eller uden progesteron som del af en tidsbestemt
insemineringsprotokol.
Behandling af forsinket &glgsning (omlzbning)
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 18. — 24. dag), normal brunstadferd og uden
Kliniske abnormaliteter af fadselskanalen.
Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det
aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Srlige advarsler
Seerlige advarsler:
Hvordan malkekger 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 tvars
af besatninger eller pa tvars af keer i den enkelte
besztning.
Hvis synkroniseringsprotokollen indeholder en periode
med progesteronbehandling, vil procentdelen aP keer i
brunst indenfor en givet periode, normalt vere sterre
end hos ubehandlede keer og den efterfglgende periode,
hvor det gule legeme er aktivt (corpus luteum/luteale
fase? vil veere af normal varighed.
Serlige forholdsregler for personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:
Gonadorelin er en Gonadotropin Releasing Hormone
(GnRH)-analog,  som  stimulerer  frigivelse  af
kgnshormoner. Effekten af at gravide eller kvinder med
normal reproduktionscyklus eksponeres for GnRH-
analoger ved haendeligt uheld, er ukendt. Gravide kvinder
ber ikke administrere veterinarlaegemidlet. Kvinder i den
fededygtige alder ber handtere veterinzrlegemidlet med
forsigtighed.
* Ved handtering af veterinarlegemidlet skal der udvises
forsigtighed, for at undgd selvinjektion ved handeligt
uheld.% tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved hzndeligt
uheld skal der straks seges legehjelp, og indlegssedien
eller etiketten bar vises til legen.
 Forsigtighed ber udvises for at undga hud- og
gjenkontakt. | tilfelde af hudkontakt skylles’omhyggeligt
med vand, da GnRH-analoger kan optages gennem
huden. | tilfelde af kontakt med gjnene ved handeligt
uheld, skylles grundigt med rigeligt vand.
* Ved overfm%somhed (allergf) over for GnRH-analoger,
ber kontakt med veterinarlegemidlet undgés.
Dreaegtighed:
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke
afslgret misdannelser eller fosterskadende virkninger.
Observationer hos dragtige keer, der behandles med
veterinzrizgemidlet tidligt I draegtigheden, har ikke udvist
fssterskader.d | il behandling af d

et er usandsynligt, at utilsigtet behandling af dreaegtige
dyr resutterer \yuz%tskede eﬁiter/bw\rknmggeh g
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 administrationer af
anbefalet dosis, blev ikke observeret malbare tegn pa
hverken lokal eller almen klinisk intolerance.
Veesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende
eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinzrleegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlegemidler.
Bivirkninger
Kvaeg: keer og kvier:
Ingen.
Indberetmnﬁ af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i
forste om%angdmdyrlage, vis du observerer bivirkninger.
Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved hjelp
af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade |, DK-2300 Keberﬁ'vavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje
og administrationsmade
Intramuskuleer anvendelse.
100 mikrog gonadorelin Ssom diacetat) per dyr givet som
en enkelt injektion, dvs. 2 ml af veterinarlegemidlet per
dyr.
Det er op til den ansvarlige dyrleege at bedemme den
planlagte protokol i forhold til behandlingsmalene for den
individuelle besztning eller ko. De falgende protokoller
er blevet evalueret og kan tages i brug:
Induktion og synkronisering af brunst og zglgsning
i kombination med en PGF, eller analog:
* Dag 0: Farste gonadorelin-injektion (2 ml af veterinar-
leegemidlet)
« Dag 7: Administration af PGFy, eller analog.
* Dag 9: Anden gonadorelin-injektion (2 ml af veterinaerl-
&gemidlet) ber gives.
Dyret ber insemineres indenfor 16-20 timer efter den
sidste injektion af veterinzrlegemidlet eller nar brunst
observeres, hvis tidligere.
Induktion og synkronisering af brunst og
aglosning i om{ainat' med en PGF,, eller
analog og progesteronfrigivende vaginalindlag:
De folgende tidsbestemte insemineringsprotokoller er
hyppigt rapporteret i litteraturen:
« Indszet progesteronfrigivende vaginalindleeg i 7 dage.
* Injicér gonadorelin (2" ml af veterinarle, em\d\et% ved
indseettelse af progesteronfrigivende vaginalindlaeg,
¢ Injicér en PGFy eller analog 24 timer for
vaginalindleegget tages ud.

¢ Tidsbestemt ~ inseminering 56  timer  efter
vaginalindleegget er taget ud eller
*  Injicér ~gonadorelin (2 ml af
veterinarlegemidlet) 36 timer efter

vaginalindlaegget er taget ud og tidsbestemt
inseminering 16 til 20 timer senere.
Behandling af forsinket zglasning

e

omlgbning):
nRH injiceres under brunst.
For at forbedre dragtighedsraten,

anbefales felgende timing af injektion og

Inseminering:

* Injektion” udfgres 4-10 timer efter

@strus er observeret.

« Etinterval pa mindst 2 timer fra injektion

af GnRH og inseminering anbefales.

¢ Inseminering  ber  udferes i

overensstemmelse med de gangse

anbefalinger dvs. 12-24 timer  efter

observeret gstrus.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan

have foreskrevet anden anvendelse eller

dosering end angivet i denne information.

Felg altid dyrlegens anvisning og

glp\ésningeme pa doseringsetiketten.
ilbageholdelsestid(er)

Slagtning: O dage.

Maelk: O timer.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opge‘var beholderen i den ydre @ske for at beskytte

mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den

udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen

er den sidste dag i den pagaeldende méned.

Opbevarmgzs‘t\d efter fgrste abning af den

emballage: 28 dage.

Szrlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand

eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte

veterinzriegemidler eller relateret affald i henhold

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale

indsamlingsordninger, ~ der ~er relevante for ~det

pagzldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger

skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende

bortskaffelse agoverskydende legemidler.

Klassificering af veterinzrlegemidler

Veterinarlzgemidlet udleveres kun pa recept.

-

indre

Markedsfgringstilladelsesnumre
og pakningsstgrrelser
P’ﬁ'nr 6l 39§
Pakningssterrelser:
/Eske indeholdende | hatteglas, 4 ml. v
/Eske indeholdende | hatteglas, 10 ml.
/Eske indeholdende | hatteglas, 20 ml.
/Eske indeholdende | hatteglas, 50 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.
Dato for seneste ndring af indlegssedlen
| 1/2024
Der findes detalierede  oplysninger om  dette
veterinarleegemiddel | EU-leegemiddeldatabasen (https:/
medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger
Indehaver _af markedsferingstilladelse og fremstiller
ansvarlig_for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:
Ceva Sante Animale, 10 av. de la Ballastiere, 33500
Libourne, Frankrig
TIf: 48003522 | I'51 - e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Lokal repraesentant: Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12 - 7100 Vejle - Danmark
Det veterinarmedicinska likemedlets namn
Ovareline 50 mikrogram/ml, injektionsvatska, I6sning till
nétkreatur
Sammansittning
| mlinnehaller:
Aktiv _substans: 50 mikrogram  gonadorelin  (som
diacetattetrahydrat)
Hjdlpdmnen: 5 mg bensylalkohol (EI1519)
Klar, farglos 16sning.
Djurslag
Nétkreatur: kor och kvigor
Anvindningsomraden
Fér induktion och synkronisering av brunst och
éigé\ossmng i kombination med prostaglandin F2a
(PGF2a) eller analog med eller utan progesteron som
en del | ett protokoll fér artificiell insemination vid en
bestamt tidpunkt efter inducerad brunst (FTAI, Fixed
Time Artificial Insemination).
Behandling av fordréjd dgglossning (symptomlés omldpare).
En symptomlds omlopare, ko eller kviga definieras
vanligen som en individ som har blivit inseminerad
atminstone 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
Anvénd inte vid éverkénslighet mot den aktiva substansen
eller mot nagot av hjalpdmnena.
Sarskilda varningar
Sarskilda varningar:
Mijélkkons  svar  pa synkroniseringsprotokollet  kan
paverkas av kons fysiologiska status (alder, hull och
tidsintervall fran kalvning) vid behandlingstillfallet.
Svar pa behandling @r inte enhetligt, utan kan variera
mellan besattningar eller mellan kor i samma beséttning.
| behandlingsprotokoll som inkluderar en period med
rogesteronbehandling &r den procentuella andelen
or som visar brunst (6strus) inom en given period
vanligen hégre an hos kor som inte behandglats och den
efterfoliande gulkroppsfasen (luteala fasen) har normal
varaktighet.
Sérskilda_forsiktighetsatgarder fér personer som ger

lakemedilet till djur:
Gonadorelin_ar en analog till gonadotropinfrisittande
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 kinda. Lakemedlet
far inte administreras av gravida kvinnor. Kvinnor i
fruktsam alder bor ge lakemedlet med fGrsiktighet.
Undbvik sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjlvinjektion, uppsok
enast ldkare och visa denna information eller etiketten.
ndvik kontakt med hud och égon. Vid hudkontakt, skl
omedelbart och grundligt med vatten eftersom GnRl
analoger kan tas upp via huden. Vid oavsiktlig kontakt
med Ogonen, skdlj med riklig mangd vatten. Personer
som ar Gverkansliga ﬁa\lerg\ska) fér GnRH analoger ska
undvika kontakt med lakemedlet.
Dréktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett beldgg for
skadliga effekter pa fosterutveckling eller férgiﬁmngse ekter
pa foster (teratogena eller fetotoxiska effekter).
Vid observation av draktiga kor som givits likemedlet
tidigt i draktigheten har inte nagra negativa effekter pa
foster (bovina embryo) pavisats.
Qavsiktlig administrering till ett dréktigt djur kommer
sannolikt inte att leda till nagra biverkningar.
Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner:
Ingen kand vaxelverkan.
Overdosering:
Efter enstaka administreringar upp til 5 ganger
rekommenderad dos eller en ‘till tre dagliga
administreringar av rekommenderad dos observeras inga
métbara tecken pa lokal eller allmén klinisk intolerans (att
djuret inte tal lakemedlet).
iktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte
blandas med andra ldkemedel.
Biverkningar
Nétkreatur: Kor och kvigor
Inga.
Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m&jliggdr
fortlépande sikerhetsévervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana
som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta
hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande
for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via
ditt nationella rapporteringssystem:
SE: Lakemedelsverket, Box 26, 75| 03 Uppsala, www.
lakemedelsverket.se
Fl: Sakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet
Fimea, webbplats: www.fimea.filveterinar/
Dosering for varje djurslag, administreringssitt
och admmistreringsvﬁg(as
Intramuskuldr anvandning.
100 mikrog gonadorelin (som diacetat) per djur som en
engédngsbe andling, vilket motsvarar 2 ml av likemedlet
er gur.
Ees\u{ om vilket behandlingsprotokoll som ska anvéndas
bor gbras av ansvarig veterindr beroende pa
malet med behandlingen i den enskilda besattningen eller
behandlingen av den enskilda kon.
Foljande protokoll har utvdrderats och skulle kunna
anvandas:
Induktion och synkronisering av _brunst och
agglossning i kombination med PGF2a eller
analog:
« Dag O: Forsta injektionen med gonadorelin (2 ml av
lakemedlet)
* Dag 7: Injektion med PGF2 a eller analog.
* Dag 9: Andra injektionen med gonadorelin (2 ml av
lakemedlet) bor goras.
Djuret bér insemineras inom 16-20 timmar efter den
sista injektionen med lakemedlet eller vid observerad
brunst om den ses tidigare.
Induktion och synkronisering av brunst och
agglossning i kombination med PGF2a eller
analog samt ett progesteronfrisittande
intravaginalt inligg:
Féljande protokoll fér insemination vid en bestamt
tidpunkt (FTAI) férekommer vanligen i litteraturen:
* Anvénd ett progesteronfrisittande intravaginalt inldgg
under 7 dagar.
. \rcmwcera gonadorelin (2 ml av lakemedlet) i samband
med att  det progesteronfrisittande
intravaginala inldgget satts in.
* Injicera PGF2a eller analog 24 timmar
innan intravaginala inldgget tas bort.
* Inseminera SFTA\) §§ timmar efter att
intravaginala inlagget har tagits bort, eller
¢ Injicera gonadorelin = (2 ml av
likemedlet) 36 timmar efter att det
Erogesteronfriséttande intravaginalinldgget
ar tagits bort och inseminera (FTAI) 16 1ill
20 timmar senare.
Behandling av férdrojd dgglossning
(symptomlos omlépare):
GnRH injiceras under brunst.
For att forbattra draktighetsresultatet bor
fé\{‘jande tidssamordning mellan injektion
och insemination foljas:
- injektion bor géras mellan 4 till 10
timmar efter positiv brunstkontroll.
- det rekommenderas att halla ett intervall
pa atminstone 2 timmar mellan injektion
av GnRH och artificiell insemination.
- artificiell insemination bér utforas enligt
rutinprotokoll, det vill siga 12 till 24
timmar efter positiv brunstkontroll.
Karenstider
Kétt och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mjolk: noll timmar.
Sarskilda forvaringsanvisningar
Foérvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa
flaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar densista dagen i
angiven manad.
Hallbarhet i ppnad forpackning: 28 dagar
Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland
hushallsavfall.
Anvénd retursystem for kassering av ej anvant likemedel
eller avfall fran likemedelsanvandningen i enlighet med
\olﬁa\a bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljén.
Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med
ldkemedel som inte langre anvands.
Klassificering av det veterinirmedicinska
likemedlet
Receptbelagt likemedel.
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Nummer pa godkidnnande for forsiljning och
forpackningsstorlekar

Nummer pa godkdnnande fér forsdljning: SE: 58060,
FI: 36170

Férpackningsstorlekar:

Kartong innehdllande | injektionsflaska av glas 4 4 ml
Kartong innehallande | injektionsflaska av glas @ 10 ml
Kartong innehéllande | injektionsflaska av glas & 20 ml
Kartong innehéllande | injektionsflaska av glas & 50 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsféras.

Datum da bipacksedeln senast dndrades

| 172024

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande fér férsilining och tillverkare
ansvarig  for  frislippande av ftillverkningssats och
kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Ceva Santé Animale, \8 av. de La Ballastiere, 33%00
Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 || 51 - e-mail: pharmacovigilance@ceva.

com

injektioneste,  liuos

Eldinlaakkeen nimi
Ovareline 50 mikrogrammaa/ml
naudalle
Koostumus
Yksi ml sisaltad:
Vaikuttava aine: 50 mikrogrammaa
diasetaattitetrahydraattina)

puaineet: |5 mg bentsyylialkoholia (E1519).
Kirkas ja variton liuos,
Kohde-eliinlaji(t)
Nauta: lehmé ja hieho.
Kiyttoaiheet
Kiiman ja owvulaation induktio ja synkronointi yhdessa
prostaglandiini F2an  (PGF2ain) tai sen  analogin
jJa  mahdollisesti progesteronin  kanssa ~maarattyna
ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen (Fixed Time
Artificial Insemination, FTAI) ohjelmissa.
Viivastyneen ovulaation hoito (toistuvat siemennykset).
Toistuvasti siemennetty lehmd tai hieho maaritellaan
yleensd eldimeksi, joka on siemennetty vahintaan 2 ja
usein 3 kertaa, mutta joka ei ole tullut tineeksi huolimatta
4, ettd sen kiimakierto on saanndllinen ja normaali (18—
van valein) ja sen kumaké{ttéytyminen on normaalia,
eikd silld ole synnytyskanavan Kliinisid poikkeavuuksia.
Vasta-aiheet
Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd
vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Erityisvaroitukset
Erityisvaroitukset:
Lypsylehmén fysiologinen tila hoidon antamisajankohtana,
kuten lehman ikd, fyysinen kunto ja ~edellisesta
poikimisesta kulunut aika, saattaa vaikuttaa lehman
vasteeseen synkronointiohjelmille.
Hoitovaste ei ole yhdenmukainen laumojen valilld tai
samaan laumaan kuuluvilla lehmilla.
Jos ohjelmaan sisaltyy hoitojakso progesteronilla, tietyn
ajanjakson sisélld kiimaan tulevien lehmien prosenttiosuus
on yleensa suurempi verrattuna lehmiin, jotka eivit ole
saaneet progesteronihoitoa, ja seuraavan luteaalivaiheen
kesto on normaali.
Erityiset varotoimenpiteet,
henkilén on noudatettava:
Gonadoreliini on gonadotropiinia vapauttavan hormonin
(GnRH) analogi, joka stimuloi sukupuolihormonien
vapautumista. ahingossa  tapahtuvan GnRH-
analogialtistuksen vaikutuksia raskaana oleviin naisiin tai
naisiin, joiden lisadntymiskierto on normaali, ei tunneta.
Raskaana olevat naiset eivdt saa antaa titd eldinladkettd.
Lisaantymisikdisten naisten tulee noudattaa varovaisuutta
antaessaan tdtd eldinldakettd.
Tatd eldinlddkettd on kasiteltava varoen
vahinkoinjektioiden valttamiseksi. Jos vahingossa injisoit
itseesi vaﬂm\stetta, kaanny vélittdmasti ladkarin puoleen ja
ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.
Varovaisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei padse
iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele iho
valittdmasti ja perusteellisesti vedelld, silli GnRH-analogit
voivat imeytya ihon lapi. Jos valmistetta joutuu vahingossa
silmiin, huuhtele silmat perusteellisesti runsaalla vedelld.
Henkildiden, joiden tiedetdan olevan yliherkkid (allergisia)
GnRH-analogeille, tulee valttad kosketusta taman
eldinlddkkeen kanssa.
Tiineys:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole
|6ydetty ndyttéd epamuodostumia aiheuttavista tai
alziotoksisista vaikutuksista.
Havainnot tiineistd lehmistd, jotka saivat eldinladkettd
tiineyden varhaisvaiheessa, eivdt ole antaneet ndyttéd
naudan alkioihin kohdistuvista haittavaikutuksista.
Valmisteen antaminen vahingossa tiineelle eldimelle ei
todennakdisesti aiheuta haittavaikutuksia.
Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd
muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.
Yliannostus:
Kun  valmistetta annettiin kerta-annoksena jopa 5
kertaa suositeltua annosta suurempi annos tai -3
péivittdista annosta suositellulla annoksella, mitattavissa
olevia merkkejd joko paikallisesta tai yleisestd kliinisestd
intoleranssista ei havaittu.
Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty,
eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden

gonadoreliinia

joita eldinladkettd antavan

kanssa.

Haittatapahtumat

Nauta: lehmé ja hieho.

Eiole.

Haittatapahtumista _ilmoittaminen on  tarkead. Se
mahdollistaa  eldinladkkeen  turvallisuuden  jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds

sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita
ensisijaisesti  asiasta  eldinlddkdrillesi.  Voit  ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja
tai kansallisen ilmoitusjdrjestelman kautta: Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, www-sivusto:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain
Lihakseen.

100 mikrog gonadoreliinia (diasetaattina) eldintd kohti
kertainjektiona: ts. 2 ml eldinladkettd eldintd kohti.
Padtoksen kdytettavasta ohjelmasta tekee hoidosta
vastaava eldinladkari kyseisen lauman tai yksittdisen
lehman hoitotavoitteiden perusteella. Seuraavat ohjelmat
on arvioitu, ja niita voidaan kayttaa:

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi
yhdessa PGF2a:n tai sen analogin kanssa:

+ Pdivd 0: Ensimmainen gonadoreliini-injektio (2 ml
i \a"kett'eg

ivd 7: PGF2a:a tai sen analogia injektiona

* Péiva 9: Toinen gonadoreliini-injektio (2 ml eldinladkettd)

tulee antaa.
Eldin on siemennettivd 16-20 tunnin  kuluessa
eldinlddkkeen  viimeisen injektion antamisesta  tai

aikaisemmin, jos silld todetaan kiiman merkkeja.

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi

yhdessa PGF2a:n tai sen analogin ja
rogesteronia vapauttavan emitinkierukan
anssa:

Seuraavia  madrdttynd

keinosiemennyksen  (FTAI)

kirjallisuudessa yleisesti:

*» Progesteronia vapauttava ematinkierukka asetetaan

7 péivan ajaksi.

*  Gonadorelinia (2 ml eldinlddkettd)

progesteronikierukan asetusvaiheessa.

» PGF20:a tai sen analogia injisoidaan 24 tuntia ennen

kierukan poistamista.

* Madrattynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys

tehdéan 56 tuntia kierukan poistamisen jalkeen tai

* Gonadoreliinia (2 ml eldinladkettd) injisoidaan

36 tuntia progesteronia vapauttavan emitinkierukan

Emstamwsen jalkeen ja madrattynd ajankohtana tapahtuva
einosiemennys tehddan |6-20 tuntia myshemmin,

Viivdastyneen 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 vélilld suositellaan

pidettavaksi vahintadn 2 tunnin tauko.

* keinosiemennys tulee tehda tavanomaisten suositusten

mukaisesti eli 12-24 tuntia kiiman havaitsemisen jalkeen.

Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ald sdilyta yli 25 °C,

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Ald kayta tata eldinlaaketta vimeisen kdyttdpaivamaaran

jdlkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa merkinnan

Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivaimadralld tarkoitetaan

kuukauden viimeista paivad.

Injektiopullon ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika:

28 vuorokautta.

Erityiset varotoimet havittamiselle

ajankohtana

tapahtuvan
ohjelmia on

raportoitu

injisoidaan

Lddkkeitd el saa kaataa viemdriin ekd havittad
talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden  tai  niiden  kdytdstd  syntyvien
jatemateriaalien  havittdmisessa  kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan

eldinliakkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjdrjestelmid.
Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistéa.

Kysy  kayttdmattomien  lddkkeiden — havittdmisestd
eldin| iltasi tai apteekista.
Elain| keiden luokittelu

Eldinlaakemaarays.

Mpntilugien numerot ja pakkauskoot
MTnr:36170

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa yksi 4 mln lasinen injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 10 mlin lasinen injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 20 ml:n lasinen injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 50 mln lasinen injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Péivimaard, jolloin  pakkausselostetta on  viimeksi
tarkistettu

12/09/2024

Yhteystiedot

Myyntiluvan haltijla _ja_erdn vapauttamisesta vastaava
valmistaja_ja_yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista
iimoittamista varten:

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

Puh: +8003522 | | 51 - Sdhkdposti: pharmacovigilance@

ceva.com
Veterinzrpreparatets navn

Ovareline 50 mikrogram/ml injeksjonsvaeske, opplasning
til storfe
Innholdsstoffer
| mlinneholder
Virkestoff. 50
diacetattetrahydrat)
Hielpestoff: 15 mg benzylalkohol (E1519)
Klar; fargelas opplasning.
Dyrearter som preparatet er beregnet til
gmélarter)
torfe: kyr og kviger.
Indikationer for bruk
Induksjon og synkronisering av_brunst og ovulasjon i
kombinasjon med prostaglandin F2a (PGF2a) eller analo;
med eller uten Erogesteron som en del av en protokoﬁ
for tidsbestemt kunstig inseminasjon (FTAI protokoller).
Behandling av ovulasjonsforsinkelse (gjentatt omlep).
Ei ku eller kvige med gentatt 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
reproduksjonskanalen.
Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet, eller
noen av hjelpestoffene.
Searlige advarsler
Seerlige advarsler:
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 mkludgeres i
grotokol\en, er prosentandelen av kyr som kommer i
runst innen en gitt periode vanligvis sterre enn hos
ubehandlede kyr og den péfglgende
normal varighet.
Seerlige forholdsregler for personen som héndterer
preparatet:
Gonadorelin er et analog av gonadotropinfrisettende
hormon (GnRH-analog) som stimulerer frigigring av
kjgnnshormoner. Effektene av utilsiktet eksponering for
nRH-analoger hos gravide kvinner eller hos kvinner
med normal reproduksjonssyklus er ikke kjent. Preparatet
skal ikke handteres av gravide kvinner. Fertile kvinner skal
administrere preparatet med forsiktighet.
* Ved handteringav Esreparatet ber det utvises forsiktighet
for & unnga selvinjeksjon. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sk
straks legehjelp og vis legen paknlngsvedﬂegget eller
etiketten.
* Unnga kontakt med hud og @yne. Ved utilsiktet sel 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 preparatet.
Drektighet:
| 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 Fé 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:
Etter enkel administrasjon av inntil 5 ganger anbefalt
dose eller en il tre daglige administrasjoner av anbefalt
dose, observeres ingen malbare tegn pa verken lokal eller
enerell klinisk intoleranse.
elevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette
Ereparatet ikke blandes med andre preparater.
ivirkninger
Storfe: kyr og kviger:
Ingen.
Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer
kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis
du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som
ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller
du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt,
i forste omgang, din veteriner for rapportering av
bivirkningen. "Du kan ogsd rapportere om enhver
bivirkning til innehaveren av markedsferingstillatelsen
ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av
dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt:
Direktoratet for medisinske produkter: www.dmp.no/
bivirkningsmelding-vet.
Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og
tilforselsmate
Intramuskulzer bruk.
100 pg ionadorelm (som diacetat) per dyr som én
enkeltinjeksjon.
Dette tilsvarer 2 ml av preparatet per dyr.
Behandlende veterinzr 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 synkroniserin,
ovulasjon i kombinasjon me:
en analog:
« Dag O: Farste injeksjon med gonadorelin (2 ml av
preparatet)
* Dag 7: Injeksjon med prostaglandin (PGF2a) eller
analog
« Dag 9: Andre injeksion med gonadorelin (2 ml av
reparatet) skal settes.
yret ber insemineres innen |6 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 PGF2a eller
en analog og en progesteronfrigjgrende
intravaginal enhet:
Folgende FTAI protokoller har veert vanlig rapportert i
litteraturen:
* Sett inn progesteronfrigigrende intravaginal enhet i
7 dager.
«Injiser gonadorelin (2 ml av preparatet) ved innsettingen
av progesteronenheten.
« Injiser et PGF2a eller analog 24 timer for enheten
fiernes
« FTAI 56 timer etter fierning av enheten, eller
* Injiser gonadorelin (2 ml av preparatet) 36 timer etter
at den progesteronfrigigrende enheten ble fiernet og
deretter FTAI 16 til 20 timer senere.
Behandling av forsinket ovulasjon (omlgp):
Gonadotropinfrisettende hormoner injiseres i lgpet av
brunsten.
For & oppnad okt drektighetsfrekvens ber felgende
tidsplan for injeksjon og inseminering falges:
* Injeksjonen ber utfares mellom 4 og 10 timer etter at
brunsten er oppdaget.
¢ Et intervall pa minst 2 timer mellom injisering
av  gonadotropinfrisettende  hormoner og kunstig
inseminering anbefales.
* Kunstig inseminering ber utfares iht. vanlige anbefalinger,
dvs. 12 %4 timer etter at brunsten er oppdaget.
Tilbakeholdelsestider
Slakt: O degn
Melk: O timer
Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgiengelig for barn
Oppbevares venghBYSt 50C.
Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte
mot lys.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlapsdato som er
angitt pa hetteglasset etter «Exp». Utlgpsdatoen er den
siste dagen i den angitte maneden.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager
Avfallshandtering
Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann
eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat
eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med
lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer.
Disse tiltakene ska?bidra til & beskytte miljget.
Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte
deg med preparater som ikke lenger er ngdvendig.
Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.
Markedsfgringstillatel
relser
MTnr. 07-4766
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 pakningsstarrelser vil n@dvendigvis bli markedsfert.
kni dleg;
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Dato for siste oppdatering av p g get
09.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgiengelig
i Unionens preparatdatabase gvttps‘//med\cines.hea\th
europa.eu/veterinary).

Kontaktinformasjon

Innehaver av  markedsferingstillatelse  og tilvirker
ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktinformasjon for a
rapportere mistenkte bivirkninger:

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

TIf: +8003522 | | 51 - e-mail: pharmacovigilance@ceva.com





