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OvuGel (triptorelin acetat)
Prehlad o lieku OvuGel a preco bol povoleny v EU

€o je liek OvuGel a na ¢o sa pouziva?

OvuGel je veterinarny liek, ktory sa pouziva na synchronizaciu ovulacie u odstavenych prasnic (prasnic,
ktorym boli odobraté prasiatka) na reprodukciu, aby sa umoznilo umelé oplodnenie. KedZe v ramci
odpovede na lie¢bu liekom OvuGel ovulacia nastane v stanovenom c¢ase, mozno na Ucely chovu prasnic
pouzit program oplodnenia v stanovenom dase.

Liek OvuGel obsahuje liecivo triptorelin (ako acetat), ktory je syntetickym analégom horménu
uvolfiujuceho gonadotropin (GnRH).

Ako sa liek OvuGel pouziva?

OvuGel je vaginalny gél, ktory sa ma podavat prasniciam do vaginy pomocou vhodného komeréne
dostupného zariadenia na 4. den (94 - 98 hodin) po odstaveni.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Ak potrebujete dalSie informacie o pouZzivani lieku OvuGel,
preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek OvuGel Gcinkuje?

Liecivo lieku OvuGel, triptorelin acetat, je syntetickym analégom prirodzene sa vyskytujuceho horménu
uvolfiujuceho gonadotropin (GnRH), ktory stimuluje ovulaciu u prasnice po odstaveni prasiatok. Liek
OvuGel sa musi podat v stanovenom ¢ase (t. j. priblizne 96 hodin) po tom, ako boli prasiatka odstavené.
To potom povedie k ovuldcii, ktora sa uskutoc¢ni priblizne o 22 hodin neskér, ¢im sa poskytne pevny
¢asovy bod, kedy méze dbjst k umelému oplodneniu.

Aké prinosy lieku OvuGel boli preukazané v stadiach?

Liek OvuGel sa najprv skimal v niekolkych laboratérnych Studiach na stanovenie najucinnejsej davky a
najlepsieho ¢asového bodu na podanie lieku OvuGel, ako aj najlepsieho ¢asového bodu na uskutocnenie
umelého oplodnenia po podani lieku OvuGel. V terénnych stludiach v Eurdpe a USA sa potom skimalo
pouzitie lieku OvuGel u réznych plemien krav (a ich nasledné oplodnenie) a v rdmci roznych chovnych
postupov v celej Eurdpe.
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V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek OvuGel je Ucinny pri synchronizacii ¢asu ovulacie, ked’
sa podal 94 az 98 hodin po odstaveni. V prvej studii zahfnajlcej 708 odstavenych prasnic tieto prasnice
dostavali bud’ latku OvuGel, po ktorej nasledovalo umelé oplodnenie, alebo sa u nich pouzil len
Standardny inseminacny postup. Liek OvuGel viedol k podobnej fertilite a reprodukcnej aktivite ako
Standardny postup oplodnenia.

V druhej stddii uskutocnenej s prasnickami (t. j. mladymi prasnicami, ktoré este neboli gravidné) sa
Gcéinnost lieku OvuGel nepreukazala, a preto sa pouZitie veterinarneho lieku u tejto zvieracej populacie
neodporuca.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku OvuGel?

Liek OvuGel bol v studiach dobre znasany bez akychkolvek vedlajsich ucinkov.

Liek OvuGel sa nesmie pouzivat u prasnic so zjavnymi abnormalitami reprodukéného traktu ani u
gravidnych alebo laktujlcich prasnic. Zoznam vsetkych obmedzeni pri pouzivani lieku OvuGel sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice liek alebo osoby
prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Liek OvuGel mdze spdsobit podrazdenie o¢i a pri manipulacii s liekom OvuGel treba nosit osobné
ochranné pomdcky. Liecivo lieku OvuGel (triptorelin acetat) mdze ovplyvnit reprodukéné cykly u zien a
ucinky nahodného vystavenia u tehotnych zien nie si zname.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku OvuGel vratane prislusnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici
a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mbze byt zviera zabité a méso
pouzité na ludsku spotrebu.

Ochranna lehota pre maso a vnutornosti prasnic liecenych liekom OvuGel je 0 dni.

Preco bol liek OvuGel povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku OvuGel s vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku OvuGel

Dna 10. novembra 2020 liek OvuGel ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku OvuGel sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ovugel

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2021
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