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OvuGel (triptorelinacetat)
En oversigt over OvuGel, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er OvuGel, og hvad anvendes det til?

OvuGel er et veterinzerlaegemiddel, der anvendes til synkronisering af aeglgsning hos fravaennede sger
(sger, der er blevet adskilt fra deres smagrise), nar de skal reproducere sig ved hjeelp af kunstig
insemination. Da aeglgsning sker som en tidsbestemt reaktion pa behandling med OvuGel, kan der
anvendes et program med tidsbestemt insemination til at avle sger.

OvuGel indeholder det aktive stof triptorelin (som acetat), som er en syntetisk analog til et
gonadotropinfriggrende hormon (GnRH).

Hvordan anvendes OvuGel?

OvuGel er en vaginalgel, der skal indfgres i skeden hos sger ved hjzelp af en passende anordning, der
findes pa markedet, 4 dage (94-98 timer) efter fravaenningen.

Laegemidlet fas kun pa recept. Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af OvuGel, kan du leese
indleegssedlen eller kontakte din dyrlaege eller apoteket.

Hvordan virker OvuGel?

Det aktive stof i OvuGel, triptorelinacetat, er en syntetisk analog til det naturligt forekommende
gonadotropinfriggrende hormon (GnRH), som stimulerer aeglgsningen hos sger, ndr deres smagrise er
fravaennet. OvuGel skal gives pd et bestemt tidspunkt (dvs. ca. 96 timer), efter at smagrisene er blevet
fravaennet. Det medfgrer, at de far seglgsning ca. 22 timer senere, og den kunstige insemination kan
dermed finde sted pa et bestemt tidspunkt.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved OvuGel?

OvuGel blev fgrst undersggt i en raekke laboratoriestudier for at fastsaette den mest effektive dosis og de
bedste tidspunkter for at give OvuGel samt det bedste tidspunkt for at gennemfgre den kunstige
inseminering efter behandlingen med OvuGel. Feltstudier i Europa og USA sa naermere pa brugen af
OvuGel (og efterfglgende insemination) hos forskellige racer af sger og ved forskellige svindeavlsmetoder
i Europa.
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To hovedstudier viste, at OvuGel var effektivt til at synkronisere tidspunktet for aeglgsning, nar det blev
givet 94-98 timer efter fraveenningen. I det fgrste studie hos 708 fraveennede sger fik sgerne OvuGel,
som enten blev efterfulgt af kunstig insemination, eller den praksis, der ellers er standard ved
insemination. De resultater, der blev opndet med OvuGel, var identiske med dem, der opnas ved
standardpraksis for insemination.

Det andet studie, der blev gennemfgrt hos gylte (dvs. unge hunsger, der endnu ikke har vaeret draegtige),
understgttede ikke den effektive anvendelse af OvuGel. OvuGel anbefales derfor ikke til den gruppe af
dyr.

Hvilke risici er der forbundet med OvuGel?

OvuGel tolereredes godt i studierne uden bivirkninger.

OvuGel m3 ikke anvendes til sger med tydelige misdannelser i forplantningsorganerne, eller som er
draegtige eller diegivende. Den fuldstaendige liste over begraensninger ved OvuGel fremgar af
indlaegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver laegemidilet eller
kommer i bergring med dyret?

OvuGel kan forarsage gjenirritation, og der skal anvendes personlige vaernemidler ved handtering af
OvuGel. Det aktive stof i OvuGel (triptorelinacetat) kan pavirke forplantningscyklussen hos kvinder. Det
vides ikke, hvordan det pavirker gravide kvinder, der utilsigtet udsaettes for det.

Der er anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for OvuGel, herunder passende
forholdsregler, som skal fglges af sundhedspersoner og den, der er ejer af eller ansvarlig for dyret.

Hvad er tilbageholdelsestiden for levhedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et laagemiddel, fgr et dyr kan
slagtes, og kgdet kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for kgd fra sger, der behandles med OvuGel, er 0 dage.

Hvorfor er OvuGel godkendt?

Det Europaziske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved OvuGel opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om OvuGel

OvuGel fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 10. november 2020.

Yderligere oplysninger om OvuGel findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ovugel

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2021.
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