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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Ovarelin, 50 pg/ml. solutie injectabild pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine
Substanta activa

Gonadorelina (ca diacetat tetrahidrat) 50,0 ug
Excipient
Alcool benzilic (E1519) 15,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolori.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine (vaci si juninci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Inducerea si sincronizarea estrului §i ovulatiei in combinatie cu prostaglandina Faq (PGF2q) sau
analogi cu sau fard progesteron ca parte a protocoalelor de Inseminare Artificiala la Data Fixa
(FTAI).

Tratamentul ovulatiei intdrziate (sindromul céldurilor repetate).

O vaci sau o junincd care prezintd sindromul cildurilor repetate este definitd ca animalul care
a fost inseminat artificial de cel putin 2-3 ori, fird a rimane gestantd, in ciuda faptului céd au
ciclu estral normal regulat (la fiecare 18-24 zile), comportament estral normal si nu prezinté
modificdri clinice ale aparatului reproducator.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Raspunsul vacilor de lapte la protocoalele de sincronizare a estrului si ovula;LQ poate fi
influentat de statusul fiziologic din momentul tratamentului, incluzand /x!arsta vacu starea de
intretinere si intervalul dintre fatari. 173 nE
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Raspunsul la tratament nu este uniform nici de la un efectiv la altul, nici In cadrul aceluiasi
efectiv.

in cazul in care o perioada de tratament cu progesteron este inclusa in protocol. procentul de
vaci care prezinti estru intr-o perioada data este de obicei mai mare decat la vaci netratate, iar
faza luteala ulterioard este de duratd normalé.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Trebuie luate masuri cand se manipuleazd medicamentul pentru a evita auto-injectarea.

In cazurile auto-injectirii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i
medicului prospectul sau eticheta.

Efectele expunerii accidentale la analogi de GnRH la femeile gravide sau la femeile cu cicluri
de reproducere normale sunt necunoscute; prin urmare, se recomanda ca femeile Insércinate sa
nu administreze medicamentul si ca femeile aflate la varsta fertila sa administreze
medicamentul cu precautie.

Trebuie avut gn_]a sa evitati contactul cu pielea si cu ochii. In cazurile contactului cu pielea.
clatiti imediat si bine cu apd, deoarece analogii de GnRH pot fi absorbiti prin piele. In cazurile
contactului accidental cu ochii, clatiti bine cu multa apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd (alergie) la analogii GnRH ar trebui sd evite
contactul cu medicamentul de uz veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):
Nu sunt.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani §i iepuri nu au produs niciun efect teratogenic sau
embriotoxic.

Observatiile asupra vacilor gestante carora li s-a administrat medicamentul in primele faze ale
gestatiei nu au aratat niciun efect negativ asupra embrionilor bovini.

Administrarea neglijenti la un animal gestant este putin probabil sd produca vreun efect advers.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare:

Utilizare intramusculara.

100 pg de gonadorelind (sub forma de diacetat tetrahidrat) per animal, intr-o singurd
administrare, echivalent cu 2 ml de medicament per animal.

Alegerea protocolului de tratament va fi facutd de medicul veterinar re'-:pon‘;.dbi__l_\ in functie de
obiectivele de tratament ale fiecarui efectiv sau vaca in parte. Au fost evaluate &) pﬁb{\folosm
urmitoarele protocoale de tratament: -. \\
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Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina Fzq
(PGF2u) sau analogi:

e Ziua 0: Prima injectare de gonadorelind (2 ml de medicament)

e Ziua 7: Injectarea de prostaglandina (PGF2,) sau analogi

e Ziua9: A doua injectare de gonadorelind (2 ml de medicament) trebuie efectuati
Femela trebuie inseminatd intre 16-20 ore dupd ultima injectare a produsului sau dupd
detectarea estrului daca acesta apare mai devreme.

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei, in combinatie cu prostaglandina F24
(PGF24) sau analogi si un dispozitiv intravaginal cu eliberare de progesteron:
In literatura de specialitate a fost descris frecvent urmatorul protocol FTAL

e Introduceti dispozitivul intravaginal cu eliberare de progesteron pentru o perioada de 7

zile.

e Injectati gonadorelina (2 ml de medicament) in ziua introducerii dispozitivului cu
progesteron.

e Injectati prostaglandina (PGF2 a) sau analogi cu 24 ore inainte de scoaterea
dispozitivului cu progesteron.

e Inseminarea Artificiala la Data Fixa (FTAI) la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului sau

e Injectati gonadorelina (2 ml de medicament) dupa 36 ore de la scoaterea dispozitivului
intravaginal cu eliberare de progesteron si faceti Inseminarea Artificiala la Data Fixa
(FTAI) dupa 16-20 ore de la scoaterea dispozitivului.

Tratamentul ovulatiei intirziate (sindromul cildurilor repetate):

GnRH se administreaza in timpul estrului.

Pentru a imbunétati procentul de animale gestante, trebuie respectatd urmatoarea sincronizare
dintre momentul injectarii si inseminare:

- injectarea trebuie facuta intre 4 si 10 ore dupé detectarea estrului.

- se recomanda un interval de cel putin 2 ore intre injectarea de GnRH si inseminarea artificiala;
- Inseminarea artificiald trebuie efectuata conform cu recomandarile din teren, de ex. la 12-24
ore de la detectarea estrului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este necesar:

Dupa administrarea unei doze unice de 5 ori mai mare decét doza recomandata sau a uneia pana
la trei administrari zilnice a dozei recomandate, nu au fost observate simptome masurabile de
intoleranta clinica locala sau generala.

4.11 Perioada de asteptare
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: hormon de eliberare al gonadotropinelor
Cod veterinar ATC: QHO1CAO1




5.1 Proprietati farmacodinamice

Gonadorelina (ca diacetat) este un hormon sintetic. identic fiziologic si chimic cu Hormonul de
Eliberare al Gonadotropinei (GnRH) sintetizat la mamifere.

Gonadorelina stimuleaza sinteza si eliberarea gonadotropinelor epifizare. hormonul luteinizant
(LH) si hormonul de stimilare folicularad (FSH). Actiunea sa este mediaté de un receptor specific
al membranei plasmatice. Doar 20% din receptorii GnRH ocupati sunt necesari si inducd80%
din raspunsul biologic maxim. Legarea GnRH de receptorul sdu activeazid proteinkinaza C
(PKC) si de asemenea proteinkinaza mitogen activatd (MAPK), succesiune care asigurd o
legéturd importanta pentru transmiterea de semnale de la suprafata celulei la nucleu ce permite
sinteza de hormoni gonadotropine.

La animalele cu sindrom de célduri repetate, una din cauze o reprezintd intarzierea si eliberarea
unei cantititi mici preovulatorii de LH, ceea ce duce la ovulatie intarziata. Injectarea de GnRH
in timpul estrului creste spontan peak-ul de LH si previne intarzierea ovulatiei la animalele cu
sindromul caldurilor repetate.

5.2 Particularitatii farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea intramusculara de 100 pg de gonadorelina (ca diacetat tetrahidrat) la un
animal, absorbtia de GnRH este rapida. Concentratia maxima (Cmax) de 120,0 + 34,2 ng / L este
obtinutd dupa 15 minute (Tmax). Concentratiile de GnRH scad rapid in plasma sanguind.
Biodisponibilitatea absoluti a gonadorelinei (IM versus IV) a fost estimata la 89%.

Distributie

Dupd 24 de ore de la administrarea intramusculara de 100 pg de gonadorelind (ca diacetat
tetrahidrat) radioactiva, cele mai mari cantitéti ale radioactivitdtii in tesuturi au fost masurate in
organele importante de excretie: ficat, rinichi si pulmoni.

Dupd 8 sau 24 de ore de la administrarea intramusculard, gonadorelina prezintd o legare
excesivd de proteinele plasmatice de 73%.

Metabolizare

Gonadorelina este un peptid natural, care este rapid metabolizat rezultdnd metaboliti inactivi.

Eliminare Dupd administrarea intramusculard a gonadorelinei la vacile de lapte. principala cale
de excretie este prin lapte, urmata de urina si fecale. Un procent mare din doza administrata este
exctretat ca dioxid de carbon in aerul expirat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool benzilic (E1519)

Fosfat dihidrogen de potasiu
Fosfat dipotasic

Clorura de sodiu

Apa pentru produse injectabile
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz Vetermar nu ﬁ'Ebmc amestecat
cu alte medicamente de uz veterinar. s )



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
Piastrati flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului:

- flacoane din sticla incolora de tip I (4 ml)

- flacoane din sticla incolora de tip II (10, 20, si 50 ml)
- dopuri din clorobutil

Mairimea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon x 4 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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