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OvuGel (triptorelin acetat)
Pregled zdravila OvuGel in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo OvuGel in za kaj se uporablja?

OvuGel je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki se uporablja za sinhronizacijo ovulacije pri
odstavljenih svinjah (svinjah, katerim so odvzeli pujske), namenjenih reprodukciji, da se omogoci umetna
osemenitev. Ker ovulacija nastopi kot ¢asovni odziv na zdravljenje z zdravilom OvuGel, se lahko za
plemenske svinje uporabi program oploditve v to¢no dolo¢enem casu.

Zdravilo OvuGel vsebuje ucinkovino triptorelin (v obliki acetata), ki je sinteti¢ni analog gonadotropin
sproscajocega hormona (GnRH).

Kako se zdravilo OvuGel uporablja?

Zdravilo OvuGel je vaginalni gel, ki ga je treba dati svinjam v noznico z ustreznim pripomockom, ki je v
prosti prodaji, stiri dni (94-98 ur) po odstavitvi.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glede uporabe zdravila OvuGel glejte
navodilo za uporabo ali se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

Kako zdravilo OvuGel deluje?

Udinkovina zdravila OvuGel, triptorelin acetat, je sinteti¢ni analog naravnega gonadotropin sprosc¢ajocega
hormona (GnRH), ki bo spodbudil ovulacijo v svinji po odstavitvi pujskov. Zdravilo OvuGel je treba dati v
to¢no doloc¢enem Casu (tj. priblizno 96 ur) po odstavitvi pujskov. To pomeni, da bo do ovulacije prislo
priblizno 22 ur pozneje, kar bo predstavljalo fiksno ¢asovno tocko, ko bo mozna umetna osemenitev.

Kaksne koristi je zdravilo OvuGel izkazalo v Studijah?

Zdravilo OvuGel so najprej raziskali v vec laboratorijskih Studijah, da bi dolocili najucinkovitejsi odmerek
in najboljSo ¢asovno tocko za dajanje zdravila OvuGel, ter tudi najugodnejsi ¢as za izvedbo umetne
osemenitve po dajanju zdravila. V terenskih studijah v Evropi in ZDA so nato proucevali uporabo
zdravila OvuGel (in kasnejSe osemenitve) pri razlicnih pasmah svinj in prasicerejskih praksah po vsej
Evropi.
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Dve glavni studiji sta pokazali, da je zdravilo OvuGel ucinkovito pri sinhronizaciji ¢asa ovulacije, kadar se
je dajalo od 94 do 98 ur po odstavitvi. V prvi Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 708 odstavljenih svinj, so
svinje prejele zdravilo OvuGel, ¢emur je sledila umetna osemenitev ali samo obic¢ajna osemenitvena
praksa. Zdravilo OvuGel je bilo podobno ucinkovito z vidika plodnosti in reprodukcije kot standardna
osemenitvena praksa.

V drugi studiji, izvedeni na mladicah (tj. mladih svinjah, ki Se niso kotile), ni bilo dokazano, da je uporaba
zdravila OvuGel ucinkovita, zato pri tej populaciji Zivali to zdravilo ni priporocljivo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom OvuGel?

Zivali v $tudijah so zdravilo OvuGel dobro prenasale in niso imele nobenih neZelenih ucinkov.

Zdravilo OvuGel se ne sme uporabljati pri svinjah z ocitnimi nepravilnostmi reprodukcijskega trakta ter v
obdobju brejosti in laktacije. Za celoten seznam omejitev pri uporabi zdravila OvuGel glejte navodilo za
uporabo.

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali pride
v stik z zivaljo?

Zdravilo OvuGel lahko povzroci drazenje odi, pri ravnanju z zdravilom pa je treba nositi osebno zascitno
opremo. Ucinkovina v zdravilu OvuGel (triptorelin acetat) lahko vpliva na reprodukcijske cikluse pri
zenskah, ucinki nenamernega izpostavljanja pri nosecnicah pa niso znani.

V povzetek glavnih znacilnosti zdravila OvuGel in navodilo za njegovo uporabo so bile vkljucene
informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni delavci in
lastniki ali skrbniki zivali.

Kaksna je karenca pri zivalih, namenjenih za proizvodnjo hrane?

Karenca je Cas, ki mora preteci po dajanju zdravila, preden se lahko zival zakolje in meso uporabi za
prehrano ljudi.

Karenca za meso in organe svinj, zdravljenih z zdravilom OvuGel, je 0 dni.

Zakaj je bilo zdravilo OvuGel odobreno?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila OvuGel vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Druge informacije o zdravilu OvuGel

Zdravilo OvuGel je pridobilo dovoljenje za promet, veljavno po vsej Evropski uniji, 10. novembra 2020.

Nadaljnje informacije o zdravilu OvuGel so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/ovugel.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2021.
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