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ITIREoISTnIREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAM

1. DENI]MIREAMEDICAMENTTILUIDBAZVETERINAR

Ovarelin, 50 pglml, solufie injectabili pentru bovine

2. COMPOZTTIA CALTTATTVA $r CAI\TrrATIVA

Fiecare ml contine:

Substanfa activi:
Gonadorelin[ (ca diacetat tetrahidrat)

Excipien{i:

50,0 pg

Compozitia calitativi a excipientilor gi a altor
constituenti

Compozi{ia cantitativE, daci aceastl informa{ie
este esen{iali pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic (El 5 19) 15,0 mg

Fosfat dihidrogen de potasiu

Fosfat dipotasic

Cloruri de sodiu

Apd pentru produse injectabile

Solufie limpede, incolor[.

3. TNFORMATTT CLIMCE

3.1 Specii {intI

Bovine (vaci 9i juninci)

3,2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Inducerea qi sincronizarea estrului gi ovulafiei in combinafie cu prostaglandina F2o (PGF2a) sau analogi

cu sau fErI progesteron ca parte a protocoalelor de Inseminare Artificiala la Dat6 Fixd (FTAI).

Tratamentul ovulafiei intdrz;iate (sindromul cildurilor repetate).

O vac[ sau o juninc[ care prezrntl sindromul cildurilor repetate este definitl ca animalul care a fost

inseminat artifitial de cel pulin Z-: ori, ftrri a r[mdne gestant[, in ciuda faptului cI au ciclu estral normal

regulat (la fiecare LB-24;ile), comportament estral normal qi nu prezintI modificlri clinice ale aparatului

reproducltor.

3.3 Contraindicatii

Nu se ;Ultilizeaz1ln cazurile de hipersensibilitate la substanfa activdsau la oricare dintre excipien{i.

3.4 Atenfionlrispeciale

R[spunsul vacilor de lapte la protocoalele de sincronizare a estrului qi ovulafiei poate fi influenfat de

statusul fiziologic din momentul tratamentului, incluz0nd vArsta vacii, starea de intrefinere qi intervalul

dintre fdt5ri
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Rdspunsul la tratament nu este uniform nici de la un efectiv la altul, nici in cadrul aceluiagi efectiv.

in cazul in care o perioadi de tratament cu progesteron este inclusI in protocol, procentul de vaci care

prezintd,estru intr-o perioadl dat6 este de obicei mai mare dec6t la vaci netratate, iar faza luteala ulterioari
este de durat[ normal[.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieurant6 la speciile fint6:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la

animale:
Gonadorelina este un analog al Hormonului Eliberator de Gonadotropini (GnRH), care stimuleaz6
eliberarea hormonilor sexuali. Efectele expunerii accidentale la analogii de GnRH la femeile gravide sau la
femeile cu cicluri de reproducere normale sunt necunoscute; prin urtnare, se recomandi ca femeile
inslrcinate sI nu administreze produsul qi ca femeile aflate la v6rsta fertil6 si administreze produsul cu
precautie.
Trebuie luate mlsuri cAnd se manipuleazdmedicamentul pentru a evita auto-injectarea.
in cazurile auto-injectdrii accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentafi-i medicului prospectul
sau eticheta.
Trebuie avut grijd sd evitali contactul cu pielea qi cu ochii. in cazurile contactului cu pielea, clitifl imediat
gi bine cu ap6, deoarece analogii de GnRH pot fi absorbili prin piele. in cazuile contactului accidental cu
ochii, c16ti1i bine cu multd apd.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci qi juninci)
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinj[ prin medicul veterinar, fie de{indtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguran]a
Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta(iei, lactafiei sau a ouatului

Gestatie$i lactafie:
Studiile de laborator efectuate pe gobolani gi iepuri nu au produs niciun efect teratogenic sau embriotoxic.
Observatiile asupra vacilor gestante cdrora li s-a administrat medicamentul in primele faze ale gestafiei nu
au ardtat niciun efect negativ asupra embrionilor bovini.
Administrarea neglijentd la un animal gestant este pufin probabil sd producd weun efect advers.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
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APROBAT3.9 CIi de administrare qi doze

Administrare intramuscular[.
100 pg de gonadorelinl (sub forma de diacetat tetrahidraQ per animal, intr-o singurl administrare,

echivalent cu 2 ml de medicament per animal.

Alegerea protocolului de tratament va fi fdcuti de medicul veterinar responsabil ln funcfie de obiectivele

de tratament ale fiecdrui efectiv sau vacd in parte. Au fost evaluate gi pot fi folosite urmltoarele protocoale

de tratament:
Inducerea qi sincronizarea estrului qi ovulafiei in combinatie cu prostaglandina Fz" (PGFz") sau

analogi:
o ZinO: Prima injectare de gonadorelindQ ml de medicament)
o ZitaT:lnjectarcade prostaglandina (PGFzo) sau analogi

o Zivag: A doua iqiectare de gonadorelind(2 ml de medicament) trebuie efectuat[

Femela trebuie inseminatl lntre L6-20 ore dupl ultima injectare a produsului sau dupi detectarea estrului

dacl acesta apare mai deweme,

Inducerea qi sincronizarea estrului qi ovulaliei, ln combina{ie cu prostaglandina Fzn (PGFzn) sau

analogi qi un dispozitiv intravaginal cu eliberare de progesteron:
in literatura de specialitate a fost descris frecvent urmltorul protocol FTAI:

o Introducefi dispozitivul intravaginal cu eliberare de progesteron pentru o perioadi de 7 zile.
o Injectafi gonadorelina (2 ml de medicament) ln ziua introducerii dispozitivului cu progesteron.

o Injectati prostaglandina (PGF2 o,) sau analogi cu 24 ore tnainte de scoaterea dispozitivului cu

progesteron.
o Inseminarea Artifici ali laDatdFixd (FTAI) la 56 ore dup6 scoaterea dispozitivului sau

o lnjectafi gonadorelin a (2 mlde medicament) dupd 36 ore de la scoaterea dispozitivului intravaginal

cu eliberire de progesteron qi facefi Inseminarea Artificial[ la Dat[ FixA (FTAI) dupd 16-20 ore de

la scoaterea dispozitivului.

Tratamentul ovula{iei int0rziate (sindromul ctrldurilor repetate):
GnRH se administre azd lntimpul estrului.
Pentru a tnbun[tati procentul de animale gestante, trebuie respectat[ urm[toarea sincronizare dintre

momentul injectlrii gi inseminare:
- injectarea trebuie facutI tntre 4 9i 10 ore dupi detectarea estrului.
- se recomand[ un interval de cel putin 2 ore intre injectarea de GnRH 9i inseminarea artificial6;

- inseminarea artificiala trebuie efectuatl conform cu recomand[rile din teren, de ex.la 12'24 ore de la

detectarea estrului.

3.10 Simptome de supradozai (qi, duptr caz, progeduri de urgenti qi antidoturi)

Dup6 administrarea unei doze unice de 5 ori mai mare decdt doza recomandat[ sau a uneia pin[ la trei

administrEri zilnice a dozeirecomandate, nu au fost observate simptome mdsurabile de intoleranfl clinicl
locall sau general[.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea medicamentelor de uz.veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita

riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este caztl.
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3.12 Perioade de agteptare

Carne gi organe: zero zile
Lapte: zero ore

4. TNFORMATTT FARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QH01CA01

4,2 f,'armacodinamie

Gonadorelina (ca diacetat) este un hormon sintetic, identic fiziologic Ai chimic cu Hormonul de Eliberare
al Gonadotropinei (GnRH) sintetizat la mamifere.
Gonadorelina stimuleazd sinteza qi eliberarea gonadotropinelor epifizare, hormonul luteinizant (LH) ti
hormonul de stimilare foliculari (FSH). Actiunea sa este mediatd de un receptor specific al membranei
plasmatice. Doar 20o/o din receptorii GnRH ocupali sunt necesari sd induc[8O% din rdspunsul biologic
maxim. Legarea GnRH de receptorul siu activeazi proteinkinaza C (PKC) gi de asemenea proteinkinaza
mitogen activatl (MAPK), succesiune care asiguri o leg[turd importantd pentru transmiterea de semnale
de la suprafafa celulei la nucleu ce permite sinteza de hormoni gonadotropine.
La animalele cu sindrom de cdlduri repetate, una din cauze o reprezint[ intarzierea gi eliberarea unei
cantitlti mici preovulatorii de LH, ceea ce duce la ovula{ie intdrziatd,Injectarea de GnRH in timpul estrului
cregte spontan peak-ul de LH gi previne intdrzierea owla{iei la animalele cu sindromul caldurilor repetate.

4.3 Farmacocinetici

Absorbtie
Dupa administrarea intramuscularl de 100 pg de gonadorelin[ (ca diacetat tetrahidrat) la un animal,
absorblia de GnRH este rapid6. Concentratia maximi (C.u*) de 120,0 + 34,2 ng I L este obtinutd dupd l5
minute (T.u*), Concentrafiile de GnRH scad rapid in plasma sanguin6.
Biodisponibilitatea absolutd a gonadorelinei (IM versus IV) a fost estimatS la 89%.

Distributie
Dupd 24 de ore de la administrarea intramuscular[ de 100 pg de gonadorelin[ (ca diacetat tetrahidrat)
radioactivS, cele mai mari cantitSli ale radioactivitS(ii in lesuturi au fost mdsurate in organele importante de
excrefie: ficat, rinichi gi pulmoni.
Dupa 8 sav,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 metabolizatrentltAnd metabolili inactivi.

Eliminare
Dupd administrarea intramuscularl a gonadorelinei la vacile de lapte, principala cale de excrefie este prin
lapte, urmatd de urind gi fecale. Un procent mare din doza administrati este exctretat ca dioxid de carbon
in aerul expirat.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de rz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.
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5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitatE al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:24btrli.

Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a arnbalajului primar: 28 zile'

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se pdstra la temperaturi mai mari de 25 oC,

A se p6Jtra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumin6'

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Natura ambalajului:
- flacoane din sticld incolora de tip I (4 ml)
- flacoane din sticl[ incolor[ de tip II (10,20, qi 50 ml)
- dopuri din clorobutil

Mirimea 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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.S precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere'

tJtilizaysistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislafia nafional[ gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORULUICERTIFICATT,LUIDEINREGISTRARE

Ceva Sante Animale
10 Avenue de la Ballastidre, 33500 LIBOURNE C6dex

Franta

7. NUMARUL(N1MERELE)CERTIFICATIILUIDEfuIREGISTRARE

2r0r24

8. DATA PRIMEI fo'TNTCTStNAru

07.12.2021

g. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATTILTII CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTTILUI DE V Z VETERINAR

06.2025
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10. CLASIT'ICAREAMEDICAMENTELOR DNUZVETERINAR

:

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescriplie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBazade Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https_;//registru.ansa.sov.md/)


