
Injektionsvæske, opløsning til kvæg
Injektionsvätska, lösning till nötkreatur
Injektioneste, liuos naudoille
Injeksjonsvæske, oppløsning, til storfe

Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller 
ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastière, 
33500 Libourne, Frankrig
Repræsentant:
Ceva Animal Health A/S, Porschevej 12, 
7100 Vejle, Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Ovareline® 50 mikrog /ml injektionsvæske, opløsning 
til kvæg
gonadorelin

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder 50 mikrog gonadorelin (som diacetattetrahydrat) og 15 g benzylalkohol (1519). Klar, farveløs opløsning.
INDIKATIONER: Induktion og synkronisering af brunst og ægløsning i kombination med prostaglandin F2α 
(PGF2α) eller analog med eller uden progesteron som del af en tidsbestemt insemineringsprotokol. Behandling af 
forsinket ægløsning (omløbning). En omløber ko eller kvie er typisk defineret som et dyr, der er blevet insemineret 
mindst 2 eller ofte 3 gange uden at blive drægtig på trods af normal brunstcyklus (hver 18. – 24. dag), normal brunst 
opførsel og uden kliniske abnormaliteter af fødselskanalen.
KONTRAINDIKATIONER: Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for 
et eller flere af hjælpestofferne.
BIVIRKNINGER: Ingen. Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 
der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter 
anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem 
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S. Websted: www.meldenbivirkning.dk, 
E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER: Kvæg: køer, kvier.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Intramuskulær 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 dyrlæge at bedømme den planlagte protokol i forhold til behandlingsmålene 
for den individuelle besætning eller ko. De følgende protokoller er blevet evalueret og kan tages i brug:
Induktion og synkronisering af brunst og ægløsning i kombination med en prostaglandin F2α (PGF2α) eller analog:
•	Dag 0: Første gonadorelin-injektion (2 ml af produktet).
•	Dag 7: Administration af prostaglandin (PGF2α) eller analog.
•	Dag 9: Anden gonadorelin-injektion (2 ml af produktet) bør gives.
Dyret bør insemineres indenfor 16-20 timer efter den sidste injektion af produktet eller når brunst observeres,
hvis tidligere.
Induktion og synkronisering af brunst og ægløsning i kombination med en prostaglandin F2α (PGF2α) eller analog 
og progesteronfrigivende vaginalindlæg:
De følgende tidsbestemte insemineringsprotokoller er hyppigt rapporteret i litteraturen:
•	Indsæt progesteronfrigivende vaginalindlæg i 7 dage.
•	Injicér gonadorelin (2 ml af produktet) ved indsættelse af progesteronfrigivende vaginalindlæg.
•	Injicér (PGF2α) eller analog 24 timer før vaginalindlægget tages ud.
•	Tidsbestemt inseminering 56 timer efter vaginalindlægget er taget ud eller
•	�Injicér gonadorelin (2 ml af produktet) 36 timer efter vaginalindlægget er taget ud og tidsbestemt inseminering 16 

til 20 timer senere.
Behandling af forsinket ægløsning (omløbning):
GnRH injiceres under brunst. For at forbedre drægtighedsraten, anbefales følgende timing af injektion og inseminering:
•	Injektion udføres 4-10 timer efter østrus er observeret.
•	Et interval på mindst 2 timer fra injektion af GnRH og inseminering anbefales.
• �Inseminering bør udføres i overensstemmelse med de gængse anbefalinger dvs. 12-24 timer efter observeret østrus.
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne informa-
tion. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
TILBAGEHOLDELSESTID(ER): Slagtning: 0 dage. Mælk: 0 timer.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgæn-
geligt for born. Må ikke opbevares over 25°C. Opbevares i yderkartonen for at beskytte mod lys. Brug ikke dette 
veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten efter ”EXP”. Udløbsdatoen refererer til den sidste 
dag i den pågældende måned. Efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.
SÆRLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart: Hvordan malkekøer responderer på synkroniseringsprotokoller kan være påvirket 
af dyrets fysiologiske tilstand på behandlingstidspunktet, hvilket indbefatter koens alder, huld og interval fra kælvning. 
Behandlingsrespons er ikke ensartet, hverken på tværs af besætninger eller på tværs af køer i den enkelte besætning. 
Hvis synkroniseringsprotokollen indeholder en periode med progesteronbehandling, vil procentdelen af køer i
brunst indenfor en givet periode, normalt være større end hos ubehandlede køer og den efterfølgende luteale fase 
vil være af normal varighed.
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet: Gonadorelin er en Gonadotropin Releasing 
Hormone (GnRH)-analog, som stimulerer frigivelse af kønshormoner. Effekten af at gravide eller kvinder med
normal reproduktionscyklus eksponeres for GnRH-analoger ved hændeligt uheld, er ukendt. Derfor anbefales det, at 
gravide ikke administrerer produktet samt at kvinder i den fødedygtige alder håndterer produktet med forsigtighed.
•	�Ved håndtering af produktet skal udvises forsigtighed, for at undgå selvinjektion ved hændeligt uheld. I tilfælde af 

selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.
•	�Forsigtighed bør udvises for at undgå hud- og øjenkontakt. I tilfælde af hudkontakt skylles omhyggeligt med vand, da 

GnRH-analoger kan absorberes gennem huden. I tifælde af kontakt med øjne ved hændeligt uheld, skylles grundigt 
med rigeligt vand. 

•	Ved overfølsomhed (allergi) over for GnRH-analoger, bør kontakt med lægemidlet undgås.
Drægtighed og diegivning: Laboratorieundersøgelser af rotter og kaniner har ikke afsløret teratogene virkninger
eller føtal toksicitet. Observationer hos drægtige køer, der behandles med produktet tidligt i drægtigheden har ikke 
udvist negative føtale effekter. Det er usandsynligt, at utilsigtet behandling af drægtige dyr resulterer i uønskede
effekter/bivirkninger.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte.
Overdosis: Efter administration af enkelte doser på 5 gange anbefalet dosis eller ved en til tre daglige administratio-
ner af anbefalet dosis, blev ikke observeret målbare tegn på hverken lokal eller almen klinisk intolerance.
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel 
ikke blandes med andre lægemidler.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE 
LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT
Ikke anvendte veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLÆGSSEDLEN: 22.11.2018
ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstørrelser: Æske indeholdende 1 hætteglas, 4 ml. Æske indeholdende 1 hætteglas, 10 ml. Æske indeholdende 
1 hætteglas, 20 ml. Æske indeholdende 1 hætteglas, 50 ml. Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
Senest reviderede indlægsseddel findes på www.indlægsseddel.dk.

1 ml innehåller: 50 mikrogram gonadorelin (som diacetattetrahydrat) och 15 mg bensylalkohol (E1519). Klar, färglös 
lösning. 
ANVÄNDNINGSOMRÅDE(N): För induktion och synkronisering av brunst och ägglossning i kombination 
med prostaglandin F2α (PGF2α) eller analog med eller utan progesteron som en del i ett protokoll för inseminering 
vid en fast tidpunkt (FTAI, Fixed Time Artificial Insemination). Behandling av utebliven ägglossning (omlöpare). En 
omlöpare, ko eller kviga definieras vanligen som en individ som har blivit inseminerad åtminstone 2 eller 3 gånger 
utan att bli dräktig, trots regelbundna normala brunstcykler (var 18:e till 24:e dag), normalt brunstbeteende och utan 
kliniska symtom från reproduktionsorganen. 
KONTRAINDIKATIONER: Använd inte vid överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något av 
hjälpämnena.
BIVERKNINGAR: Inga. Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller 
om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinär.
Du kan också rapportera biverkningar direkt till Läkemedelsverket. 
Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. www.lakemedelsverket.se
DJURSLAG: Nötkreatur: kor och kvigor
DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGS-
VÄG(AR)
Intramuskulär användning. 100 mikrogram gonadorelin (som diacetat) per djur som en engångsbehandling, vilket 
motsvarar 2 ml av läkemedlet per djur. Beslut om vilket behandlingsprotokoll som ska användas bör göras av ansvarig 
veterinär beroende på målet med behandlingen i den enskilda besättningen eller behandlingen av den enskilda kon. 
Följande protokoll har utvärderats och skulle kunna användas: 
Induktion och synkronisering av brunst och ägglossning i kombination med prostaglandin F2α (PGF2α) eller 
analog: 
•	Dag 0: Första injektionen med gonadorelin (2 ml av läkemedlet)
•	Dag 7: Injektion med prostaglandin (PGF2α) eller analog. 
•	Dag 9: Andra injektionen med gonadorelin (2 ml av läkemedlet) bör göras. 
Djuret bör insemineras inom 16-20 timmar efter den sista injektionen med läkemedlet eller vid observerad brunst 
om den ses tidigare. 
Induktion och synkronisering av brunst och ägglossning i kombination med prostaglandin F2α (PGF2α) eller 
analog samt ett progesteronfrisättande intravaginalt inlägg: 
Följande protokoll för inseminiering vid en fast tidpunkt (FTAI) förekommer vanligen i litteraturen: 

• Använd ett progesteronfrisättande intravaginalt inlägg under 7 dagar.
• Administrera gonadorelin (2 ml av läkemedlet) i samband med att det progesteron-
frisättande intravaginala inlägget sätts in. 
• �Injicera prostaglandin (PGF2 α) eller analog 24 timmar innan intravaginal inlägget tas bort. 
• �Inseminera (FTAI) 56 timmar efter att intravaginal inlägget har tagits bort, eller
• �Injicera gonadorelin (2 ml av läkemedlet) 36 timmar efter att det progesteronfrisättande 

intravaginalinlägget har tagits bort och inseminera (FTAI) 16 till 20 timmar senare. 
Behandling av fördröjd ägglossning (omlöpare):
GnRH injiceras under brunst. 
För att förbättra dräktighetsresultatet bör följande tidssamordning mellan injektion 
och inseminering följas:
-	 injektion bör göras mellan 4 till 10 timmar efter att brunst har upptäckts. 
-	�det rekommenderas att hålla ett intervall på åtminstone 2 timmar mellan injektion av 

GnRH och artificiell inseminering. 
-	� artificiell inseminering bör utföras enligt gängse rekommendation i praktiken det vill 

säga 12 till 24 timmar efter att brunst har upptäckts. 
KARENSTID(ER): Kött och slaktbiprodukter: 0 dygn. Mjölk: 0 timmar.
SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR: Förvaras vid högst 25°C. Förvara 
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskänsligt. Använd inte detta läkemedel efter
utgångsdatumet på flaskan efter EXP. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven
månad. Hållbarhet i öppnad förpackning: 28 dagar
SÄRSKILD(A) VARNING(AR)
Särskilda varningar för respektive djurslag: Mjölkkons svar på synkroniseringsprotokollet 
kan påverkas av kons fysiologiska status (ålder, hull och tidsintervall från kalvning) vid 
behandlingstillfället. Svar på behandling är inte enhetligt, varken mellan besättningar 
eller mellan kor i samma besättning. I behandlingsprotokoll som inkluderar en period 

med progesteronbehandling är den procentuella andelen kor som visar brunst (östrus) inom en given period 
vanligen högre än hos kor som inte behandlats och den efterföljande gulkroppsfasen (luteala fasen) har normal 
varaktighet. 
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: Gonadorelin är en analog till gonado-
tropinfrisättande hormon (GnRH) som stimulerar frisättning av könshormoner. Effekten av oavsiktlig exponering 
för GnRH analoger hos gravida kvinnor eller hos kvinnor med normala reproduktionscykler är inte kända, därför 
rekommenderas att gravida kvinnor inte administrerar produkten samt att kvinnor i fruktsam ålder administrerar 
produkten med försiktighet. Undvik självinjektion. Vid oavsiktlig självinjektion, uppsök genast läkare och visa denna 
information eller etiketten. Undvik kontakt med hud och ögon. Vid hudkontakt, skölj omedelbart och grundligt med 
vatten eftersom GnRH analoger kan tas upp via huden. Vid oavsiktlig kontakt med ögon, skölj med rikligt med vatten. 
Personer som är överkänsliga för GnRH analoger ska undvika kontakt med läkemedlet. 
Dräktighet och digivning: Laboratoriestudier på råtta och kanin har inte gett belägg för skadliga effekter på foster-
utveckling eller förgiftningseffekter på foster (teratogena eller fetotoxiska effekter). Vid observation av dräktiga 
kor som givits läkemedlet tidigt i dräktigheten har inte några negativa effekter på foster (bovina embryo) påvisats. 
Oavsiktlig administrering till ett dräktigt djur kommer sannolikt inte att leda till några biverkningar. 
Andra läkemedel och Ovarelin: Ingen känd växelverkan.
Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift): Efter enstaka administreringar upp till 5 gånger rekommenderad 
dos eller en till tre dagliga administreringar av rekommenderad dos observeras inga mätbara tecken på lokal eller 
allmän klinisk intolerans (att djuret inte tål läkemedlet).
Blandbarhetsproblem: Då blandbarhetsstudier saknas ska detta läkemedel inte blandas med andra läkemedel.
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