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OvuGel (tryptoreliny octan)
Przeglad wiedzy na temat leku OvuGel i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek OvuGel i w jakim celu sie go stosuje?

OvuGel to lek weterynaryjny stosowany do synchronizacji owulacji u odsadzonych loch (loch, ktérych
prosieta zostaty odsadzone) do reprodukcji w celu umozliwienia sztucznej inseminacji. Poniewaz owulacja
pojawia sie jako reakcja w czasie na podanie leku OvuGel, u loch rozptodowych mozna wdrozy¢ program
planowej inseminacji.

Substancjg czynng zawartg w leku OvuGel jest tryptorelina (w postaci tryptoreliny octanu), ktéra jest
syntetycznym analogiem hormonu uwalniajgcego gonadotropine (GnRH).

Jak stosowac lek OvuGel?

OvuGel jest zelem dopochwowym, ktéry nalezy podawac lochom do pochwy przy uzyciu odpowiedniego
dostepnego na rynku przyrzadu, 4 dni (94-98 godzin) po odsadzeniu.

Lek wydawany z przepisu lekarza. Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku OvuGel nalezy
zapoznac sie z ulotkg informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek OvuGel?

Substancja czynna leku OvuGel, tryptoreliny octan, jest syntetycznym analogiem naturalnie
wystepujacego hormonu uwalniajacego gonadotropine (GnRH), ktéry stymuluje owulacje u lochy po
odsadzeniu jej prosigt. OvuGel nalezy podawac¢ w okreslonym momencie (tzn. okoto 96 godzin) po
odsadzeniu prosigt. Owulacja wystgpi okoto 22 godziny pdézniej, co stanowi okreslony punkt w czasie,
kiedy mozna dokona¢ sztucznej inseminacji.

Jakie korzysci ze stosowania leku OvuGel zaobserwowano w badaniach?

Lek OvuGel oceniano najpierw w szeregu badan laboratoryjnych w celu ustalenia najskuteczniejszej dawki
i optymalnych punktéw czasowych podania leku OvuGel, a takze najlepszego momentu przeprowadzenia
sztucznej inseminacji po podaniu leku OvuGel. W badaniach terenowych prowadzonych w Europie i USA
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oceniano nastepnie stosowanie leku OvuGel (i dokonywanej po nim inseminacji) u loch réznych ras oraz w
réoznych praktykach hodowli $win w catej Europie.

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze OvuGel skutecznie synchronizuje czas wystapienia owulacji,
w przypadku podania 94-98 godzin po odsadzeniu. W pierwszym badaniu z udziatem 708 odsadzonych
loch, lochy otrzymywaty lek OvuGel, a nastepnie sztuczng inseminacje, lub tylko standardowg procedure
inseminacyjna. Zastosowanie leku OvuGel skutkowato osiggnieciem podobnej ptodnosci i zdolnosci
reprodukcyjnej jak w przypadku standardowej procedury inseminacyjnej.

W drugim badaniu przeprowadzonym u loszek (tzn. mtodych samic $wini przed pierwszym porodem) nie
potwierdzono skutecznosci stosowania leku OvuGel, w zwigzku z czym stosowanie leku OvuGel nie jest
zalecane w tej populacji zwierzat.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku OvuGel?

Lek OvuGel byt dobrze tolerowany w badaniach i nie zaobserwowano zadnych dziatarh niepozadanych.

Leku OvuGel nie wolno stosowac¢ u loch z wyraznymi wadami drég rodnych lub w czasie cigzy czy laktacji.
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku OvuGel znajduje sie w ulotce
informacyjnej.

Jakie s srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

OvuGel moze podraznic¢ oczy, dlatego podczas podawania tego leku nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej. Substancja czynna leku OvuGel (tryptoreliny octan) moze wptywac na cykle rozrodcze u
kobiet, a skutek przypadkowej ekspozycji ciezarnych kobiet nie jest znany.

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych leku OvuGel zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym s$rodki ostroznosci dla personelu medycznego oraz wtascicieli
lub hodowcow zwierzat.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu szczepionki, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi,
a mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso pochodzace od $win, ktorym podano lek OvuGel wynosi 0 dni.

Na jakiej podstawie lek OvuGel jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ze stosowania leku OvuGel przewyzszajg ryzyko i
ze lek moze by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Inne informacje dotyczace leku OvuGel

W dniul0 listopada 2020 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku OvuGel, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku OvuGel znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ovugel.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2021.
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