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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, Porschevej 12,
7100 Vejle, Danmark
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Ovareline® 50 mikrog /ml injektionsveeske, oplasning
til kvaeg
gonadorelin
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 | kombination med prostaglandin F2,
(PGF2.) eller analog med eller uden progesteron som del af en tidsbestemt insemineringsprotokol. Behandling af
forsinket aeglasning (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
opfarsel og uden kliniske abnormaliteter af fedselskanalen.
KONTRAINDIKATIONER: Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for
et eller flere af hjzlpestofferne.
BIVIRKNINGER: Ingen. Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen, Axe\ Heides Gade |, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk,
E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER: Kvag: keer, kvier.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Intramuskuleer 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 dyrleege 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 O: 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 bgr insemineres indenfor 16-20 timer efter den sidste injektion af produktet eller nar brunst observeres,
hvis tidligere.
Induktion og synkronisering af brunst og aglgsning i kombination med en prostaglandin F2, (PGF2,) eller analog
og progesteronfrigivende vaginalindleg:
De felgende tidsbestemte insemineringsprotokoller er hyppigt rapporteret i litteraturen:
« Indsaet progesteronfrigivende vaginalindleeg i 7 dage.
« Injicér gonadorelin (2 ml af produktet) ved indszttelse af progesteronfrigivende vaginalindlaeg.
* Injicér (PGF2,) eller analog 24 timer fgr vaginalindlaegget tages ud.
« Tidsbestemt inseminering 56 timer efter vaginalindlaegget 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 falgende timing af injektion og inseminering:
« Injektion udferes 4-10 timer efter @strus er observeret.
« Et interval pa mindst 2 timer fra injektion af GnRH og inseminering anbefales.
* Inseminering ber udferes i overensstemmelse med de gaengse anbefalinger dvs. 12-24 timer efter observeret gstrus.
Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne informa-
tion. Falg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
TILBAGEHOLDELSESTID(ER): Slagtning: O dage. Meelk: 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
veterinarlzegemiddel efter den udlabsdato, der star pa etiketten efter "EXP". Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pageldende maned. Efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.
S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart: Hvordan malkekaer responderer pa synkroniseringsprotokoller kan vare pavirket
af dyrets fysiologiske tilstand pa behandlingstidspunktet, hvilket indbefatter koens alder, huld og interval fra kalvning.
Behandlingsrespons er ikke ensartet, hverken pa tveers af besatninger eller pa tveers af kaer i den enkelte besztning.
Hvis synkroniseringsprotokollen indeholder en periode med progesteronbehandling, vil procentdelen af keer i
brunst indenfor en givet periode, normalt vzre sterre end hos ubehandlede keer og den efterfglgende Iuteale fase
vil vaere af normal varighed.
Serlige forsigtishedsregler for personer, der administrerer leegemidlet: 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 handeligt 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 handeligt uheld skal der straks s@ges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.
« Forsigtighed bar udvises for at undga hud- og gjenkontakt. | tilfaelde 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.
Dreegtighed og diegivning: Laboratorieundersegelser af rotter og kaniner har ikke afslaret teratogene virkninger
eller fgtal toksicitet. Observationer hos dragtige keer, der behandles med produktet tidligt i dreegtigheden 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, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre lzegemidler.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
Ikke anvendte veterinarlegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 22.112018
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningssterrelser: Aske indeholdende | hztteglas, 4 ml. Aske indeholdende | hztteglas, |0 ml. Aske indeholdende
| haetteglas, 20 ml. /Aske indeholdende | haetteglas, 50 ml. lkke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfert.
Senest reviderede indleegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk.
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