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OvuGel (triptorelin-acetat)
Az OvuGel-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény az OvuGel és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az OvuGel egy allatgyogyaszati készitmény, amelyet az elvalasztott kocdknal (olyan kocadk, amelyek
malacait elvalasztottak t6liik) az ovulacio szinkronizaldsara alkalmaznak a mesterséges
megtermékenyités elGsegitésére. Mivel az ovulacié az OvuGel-kezelésre adott idGzitett valaszként alakul
ki, rogzitett idej(i termékenyitési program alkalmazhatoé a kocdk tenyésztéséhez.

Az OvuGel hatéanyaga a triptorelin (acetat formajaban), amely a gonadotropin-felszabadité hormon
(GnRH) szintetikus analdgja.

Hogyan kell alkalmazni az OvuGel-t?

Az OvuGel egy hlivelygél, amelyet az elvalasztast kévetd 4. napon (94-98 6ra), a kereskedelmi
forgalomban kaphaté megfelel6 eszkozzel kell a kocak hivelyébe beadni.

A készitmény csak receptre kaphatd. Amennyiben az OvuGel alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidra van szliksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az OvuGel?

Az OvuGel hatdanyaga, a triptorelin-acetat, a természetes gonadotropin-felszabadité hormon (GnRH)
szintetikus analdgja, amely a malacok elvalasztasat kovetden serkenti a kocaknal az ovulaciot. Az
OvuGel-t a malacok elvalasztasat kovetéen egy meghatarozott idépontban (azaz kérulbelil 96 6raval
utana) kell beadni. Ennek eredményeként az ovulacidé kérilbellil 22 éraval késdbb kovetkezik be, és igy
meghatarozza azt az idépontot, amikor a mesterséges megtermékenyités elvégezheto.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union



http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Milyen el6nyei voltak az OvuGel alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az OvuGel-t el6szor tébb laboratériumi vizsgalatban tanulmanyoztak, hogy meghatarozzak a
leghatdsosabb dozist és az OvuGel alkalmazasanak legjobb id6pontjait, valamint az OvuGel beadasat
kovet6 mesterséges megtermékenyités legjobb id6pontjat. Ezt kovetéen Eurdpaban és az Egyeslilt
Allamokban terepvizsgélatokban tanulmanyoztédk az OvuGel alkalmazasat (és az azt kdvetd
megtermékenyitést) kilonb6z6 kocafajoknal és Eurdpa-szerte kiilonb6z6 sertéstenyésztési
gyakorlatokban.

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy 94-98 draval az elvalasztas utan alkalmazva az OvuGel hatasos az
ovulacio idépontjanak szinkronizaldsaban. Az els6, 708 elvalasztott kocaval végzett vizsgalatban a kocak
vagy OvuGel-t kaptak, amelyet mesterséges megtermékenyités kévetett, vagy csak a standard
megtermékenyitési gyakorlatot alkalmaztak naluk. Az OvuGel a standard megtermékenyitési gyakorlathoz
hasonlé termékenységi és reprodukcids teljesitményhez vezetett.

A masodik, kocaslld6k (azaz olyan fiatal néstény sertések, amelyek még nem voltak vemhesek)
bevondasaval végzett vizsgdlat nem tadmasztotta ald az OvuGel alkalmazasanak hatdsossagat, és ezért az
OvuGel ezen allatpopulacié esetében nem javallott.

Milyen kockazatokkal jar az OvuGel alkalmazasa?

Az OvuGel jdl toleralhaté volt a vizsgalatokban, nem okozott mellékhatasokat.

Az OvuGel nem alkalmazhaté nyilvanval6 szaporitdszervi rendellenességeket mutato, illetve vemhes vagy
szoptatd kocaknal. Az OvuGel alkalmazasaval kapcsolatban jelentett korlatozasok teljes felsoroldsa a
hasznalati utasitasban talalhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadoé vagy az allattal
kapcsolatba keriil6 személyre?

Az OvuGel szemirritaciot okozhat, alkalmazdasa soran személyi védofelszerelést kell viselni. Az OvuGel
hatéanyaga (triptorelin-acetat) hatassal lehet a n6k reproduktiv ciklusara, és a véletlen expozicié hatasai
varandds nék esetében nem ismertek.

Az OvuGel-re vonatkozd termékjellemz6k Gsszefoglalasat és a hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartdja altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Milyen hosszl az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazésa utan, miel6tt az allatot levédghatjék és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 OvuGel-lel kezelt kocak altal termelt hus és belsfség esetén
nulla nap.

Miért engedélyezték az OvuGel forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az OvuGel alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Az OvuGel-lel kapcsolatos egyéb informacio

2020. november 10-én az OvuGel az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az OvuGel-re vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ovugel

Az attekintés utolsé aktualizdlasa: 03-2021.
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