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Agentia Nationald pantry Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Ovarelin, 50 pg/ml, solutie injectabild pentru bovine
2. Comporzitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Gonadorelini (ca diacetat tetrahidrat) 50,0 pg

Excipienti:
Alcool benzilic (E15 19) 15,0 mg

3. Specii tinta
Bovine (vaci si juninci).
4. Indicatii de utilizare

Inducerea si sincronizarea estruluj si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2q (PGF2a) sau analogi
cu sau fara progesteron ca parte a protocoalelor de Inseminare Artificiala la Data Fixa (FTAI).

Tratamentul ovulatiei intArziate (sindromul caldurilor repetate).

O vaca sau o juninci care prezintd sindromul caldurilor repetate este definitd ca animalul care a fost
inseminat artificial de cel putin 2-3 ori, fird a ramane gestantd, in ciuda faptului ci au ciclu estral normal
regulat (la fiecare 18-24 zile), comportament estral normal $i nu prezintd modificari clinice ale aparatului
reproducitor.

. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Réspunsul vacilor de lapte la protocoalele de sincronizare a estrului si ovulatiei poate fi influentat de
statusul fiziologic din momentul tratamentului, incluzand varsta vacii, starea de intretinere si intervalul
dintre fatari.

Réspunsul 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 inclusi in protocol, procentul de vaci care

este de durati normalj.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

Gonadorelina este un analog al Hormonului Eliberator de Gonadotropind (GnRH), care stimuleazi
eliberarea hormonilor sexuali.
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APROBAT

Efectele expunerii accidentale la analogii de GnRH la femeile gravide sau la femeile cu cicluri de
reproducere normale sunt necunoscute; prin urmare, se recomanda ca femeile insarcinate sa nu administreze
produsul si ca femeile aflate la varsta fertild sa administreze produsul cu precautie.

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

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

Trebuie avut grija sd evitati contactul cu pielea si cu ochii. in cazurile contactului cu pielea, clatiti imediat
si bine cu apa, 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 sa evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au produs niciun efect teratogenic sau embriotoxic.
Observatiile asupra vacilor gestante carora li s-a administrat medicamentul in primele faze ale gestatiel nu
au aritat niciun efect negativ asupra embrionilor bovini.

Administrarea neglijentd la un animal gestant este putin probabil si produca vreun efect advers.

teractiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

nteractiunea cu alte medicamente de uz. veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:
Dupa administrarea unei doze unice de 5 ori mai mare decat doza recomandatd sau a uneia pand la trei

administrari zilnice a dozei recomandate, nu au fost observate simptome masurabile de intoleranta clinica
locala sau generala.

Incompatibilitati majore:
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.
1. Evenimente adverse

Bovine (vaci si juninci)
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

100 pg de gonadorelind (sub forma de diacetat tetrahidrat) per animal, intr-o singurd administrare,
echivalent cu 2 ml de medicament per animal.
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Alegerea protocolului de tratament va fi ficuts de medicul veterinar responsabil in functie de obiectivele
de tratament ale fiecarui efectiv sau vaci in parte. Au fost evaluate si pot fi folosite urmatoarele protocoale
de tratament:

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F,, (PGFy,) sau
analogi:

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

® Ziua 7: Injectarea de prostaglandina (PGF,) sau analogi

* Ziua9: A doua injectare de gonadorelind (2 ml de medicament) trebuie efectuati

Femela trebuie inseminati intre 16-20 ore dupd ultima injectare a produsului sau dupa detectarea estrului
dacd acesta apare mai devreme.

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei, in combinatie cu prostaglandina F», (PGF;,) sau
analogi si un dispozitiv intravaginal cu eliberare de progesteron:
In literatura de specialitate a fost descris frecvent urmatorul protocol FTAI:
® Introduceti dispozitivul intravaginal cu eliberare de progesteron pentru o perioadi de 7 zile.
* Injectati gonadorelina (2 ml de medicament) in ziua introducerii dispozitivului cu progesteron.
* Injectati prostaglandina (PGF2 ) sau analogi cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului cu
progesteron.
* Inseminarea Artificiald la Dati Fix3 (FTAI) la 56 ore dupi scoaterea dispozitivului sau
* Injectati gonadorelina (2 ml de medicament) dupa 36 ore de la scoaterea dispozitivului intravaginal
cu eliberare de progesteron si faceti Inseminarea Artificiald la Dat3 Fixi (FTAI) dupa 16-20 ore de
la scoaterea dispozitivului.

Tratamentul ovulatiei intarziate (sindromul cildurilor repetate):

GnRH se administreaza in timpul estrului. _

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

- injectarea trebuie facuti intre 4 si 10 ore dupa detectarea estrului.

- se recomanda un interval de cel putin 2 ore intre injectarea de GnRH si inseminarea artificiala;

- inseminarea artificiala trebuie efectuati conform cu recomandarile din teren, de ex. la 12-24 ore de la
detectarea estrului.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Nu sunt.
10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
3
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12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.
13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
210124

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 si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

03/2026

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Sumagrovet Prim,

mun. Chigindu, str. Muncesti 293 B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 079458824

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QHO1CAO1



