HASZNALATI UTASITAS
1. Azallatgyogyaszati készitmény neve
Ovarelin® 50 ug/ml oldatos injekci6 szarvasmarhdk szamara
2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:
Hatdanyag: 50 pug gonadorelin (mint diacetat-tetrahidrat),

Segédanyagok:15 mg benzil-alkohol (E1519).
Tiszta, szintelen folyadék.

3.  Célallat fajok
Szarvasmarha (tehén és iisz0).
4, Terapias javallatok

Ivarzas ¢és petelevalas (ovulacio) kivaltasara és szinkronizaldsara, progeszteronnal vagy
progeszteron nélkiil adott prosztaglandin F2a -val (PGF2a-val) vagy annak analogjaval
kombinacioban alkalmazva, az iddzitett mesterséges megtermékenyités (Fixed Time Artificial
Insemination -FTAI) protokoll részeként.

Elhuz6do ovulécio (repeat breeding szindroma) gyogykezelése.
A ,repeat breeder” tehén vagy iisz0 alatt olyan allatokat értiink, amelyek 2-3-szori inszeminalas
utan sem vemhesiilnek, annak ellenére, hogy nemi szerveik klinikailag nem mutatnak patologiali

elvaltozast és ivarzasi viselkedésiik, illetve ivarzasi ciklusuk (18-24 nap) szabalyosnak tiinik.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A tejel6 tehenek szinkronizalasi protokollra adott valaszat befolyasolhatja, hogy a kezelés idején
milyen az allat fizioldgiai allapota, amibe beleértendé a tehén életkora, kondicidja €s az elléstdl
szamitott id6.

A kezelésre adott valaszok allomanyonként, vagy egy allomany teheneit tekintve eltérdek lehetnek.
Ahol a progeszteron kezelés is része a protokollnak, egy adott idon beliil az ivarzd tehenek
szazalékos aranya nagyobb, mint a nem kezelt allatoknal, és a sargatest fazis is normal id6tartam?.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A gonadorelin egy gonadotrop releasing hormon (GnRH) analég, a nemi hormonok
felszabaduléasat stimuldlja. Nem ismertek a GnRH anal6gok hatasai terhes ndkben vagy normalis
ciklusti nékben a véletlen expoziciot kovetden. Az allatgyogyaszati készitményt varandds nék
nem alkalmazhatjak. A sziiléképes korban levé ndknek dvatosan kell eljarni az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor.
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Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor iigyelni kell az Oninjekciozés elkertilésére.
Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgydgyaszati készitmény ne jusson a bdrre vagy a szemekbe. Borre
keriilés esetén haladéktalanul, alaposan le kell mosni vizzel, mert a GnRH analégok
felszivodhatnak a boron keresztiil. Véletlen szembe keriilés esetén bd vizzel alaposan ki kell
obliteni.

GnRH analégok iranti ismert talérzékenység (allergia) esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Vembhesség:
Patkanyokon és nyulakon végzet laboratériumi vizsgélatok szerint az allatgydgyaszati készitmény

nem rendelkezik bizonyitott teratogén vagy fototoxikus hatdssal.

Tehenekben a vemhesség korai szakaszaban alkalmazva, embriotoxikus hatds nem volt
bizonyithato.

Vemhes allatokban val6 véletlen alkalmazasa esetén nem valdszintisithet karos hatas.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:
Nem ismert.

Tuladagolas:
A javasolt adag legfeljebb 5-sz6r6s mennyiségének egyszeri vagy a javasolt adag 1-3 napon at tarto

naponkénti adagoldsa utan nem talaltak lokalis vagy éaltalanos intoleranciara utalo tiineteket.

F6bb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az dllatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha: tehenek és tiszok.

Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdveé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen haszndlati utasitds végén taldlhato
elérhetdségeken  vagy a  nemzeti  mellékhatds  figyeld0  rendszeren  keresztiil:
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramuszkularis alkalmazésra.
Egyszeri injekcid formajaban: 100 pg gonadorelin (mint diacetat) /allat, azaz 2 ml allatgyogyaszati
készitmény / allat.

Az alkalmazando kezelési eljarast (protokollt) a kezelésért felelds allatorvosnak kell eldontenie, az
adott allatdllomany vagy tehén gydgykezelésének célja alapjan. Az alabbi kiértékelt protokollok
alkalmazhatok:



Ivarzas és petelevalas (ovulacio) kivaltasara és szinkronizalasara PGF2a-val vagy analégjaval
kombinaciéban alkalmazva:

* 0 nap: az els6 gonadorelin injekcidt (2 ml allatgyogyaszati készitményt) kell beadni,

* 7.nap: PGF2a vagy analog injekciot kell beadni,

* 9. nap: a masodik gonadorelin injekciot (2 ml allatgydgyaszati készitményt) kell beadni.
Az utolso injekcid beadasa utdn 16-20 oréval vagy, ha iddben elébb jelentkezik, a megfigyelt
Osztrusz idépontjaban kell elvégezni az allat mesterséges megtermékenyitését.

Ivarzas és petelevalas (ovulacio) kivaltasara és szinkronizalasara PGF2a-val vagy analégjaval
és hiivelyben alkalmazott progeszteron-leadé rendszerrel kombinaciéban alkalmazva:
Az idozitett mesterséges megtermékenyités (FTAI) alabbi protokollja altalanosan ismert a
szakirodalombol:
* a hiivelyben alkalmazott progeszteron-leadd rendszert (eszkozt) be kell helyezni az allat
hiivelyébe, és 7 napon at a hiivelyben kell hagyni,
* a hiivelyben alkalmazott progeszteron-leadd rendszer felhelyezésével egyidejlileg
gonadorelin injekciot (2 ml allatgyogyaszati készitményt) kell beadni,
» a hiivelyben alkalmazott gyogyszerlead6 rendszer eltavolitasa el6tt 24 oraval egy PGF2a
vagy analog injekciot kell beadni,
* a mesterséges megtermékenyités (FTAI) a gyogyszerleadd rendszer eltdvolitasa utan 56
oraval id6zithetd, vagy
* a hiivelyben alkalmazott progeszteron-leadd rendszer eltavolitdsa utan 36 oraval egy
gonadorelin injekciot (2 ml allatgyodgyaszati készitményt) kell beadni, és az injekci6 beadasa
utan 16-20 o6raval kell elvégezni az allat mesterséges megtermékenyitését (FTAI).

Elhuz6dé ovulacio (repeat breeding szindroma) gyogykezelése:

A GnRH-t az §sztrusz alatt kell alkalmazni.

A vembhesiilési szazalék javitasa érdekében a kovetkezd kezelési eljaras javasolt:

- az injekciot az ivarzés észlelését kovetd 4.-10. ora kozott kell beadni,

- a GnRH injekcid beadéasat kovetd min. 2 ora elteltével javasolt a mesterséges termékenyitést
végrehajtani,

- a mesterséges megtermékenyitést a gyakorlatnak megfelelden, az ivarzas észlelését kovetd 12-24
ora alatt kell elvégezni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 javaslat
10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.
Tej: Nulla ora.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszeres iiveg a kiils6 csomagolasban tartando, a fénytdl valo megdvas érdekeben.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az iivegen az ’Exp’ utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések



A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgyljtési eldirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem

sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2229/1/07 MgSzH ATI (4 ml)

2229/2/07 MgSzH ATI (10 ml)
2229/3/07 MgSzH ATI (20 ml)
2229/4/07 MgSzH ATI (50 ml)

Kiszerelési egységek:
Dobozonként 1 x 4 ml iivegben.
Dobozonként 1 x 10 ml {ivegben.
Dobozonként 1 x 20 ml {ivegben.
Dobozonként 1 x 50 ml {ivegben.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

14. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. november 19.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl.

Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5.

Tel.: + 800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Sante Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franciaorszag



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

17. Tovabbi informaciok



