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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Ovareline 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos naudalle

2. Koostumus

Yksi ml sisdltda:
Vaikuttava aine: 50 mikrogrammaa gonadoreliinia (diasetaattitetrahydraattina)
Apuaineet: 15 mg bentsyylialkoholia (E1519).

Kirkas ja vériton liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta: lehma ja hieho.

4. Kayttoaiheet

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi yhdessa prostaglandiini F»,:n (PGF,4:n) tai sen analogin
ja mahdollisesti progesteronin kanssa madrattynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen (Fixed
Time Artificial Insemination, FTAI) ohjelmissa.

Viivéstyneen ovulaation hoito (toistuvat siemennykset).

Toistuvasti siemennetty lehma tai hieho mééritellddn yleensa eldimeksi, joka on siemennetty vdhintdan
2 ja usein 3 kertaa, mutta joka ei ole tullut tiineeksi huolimatta siité, ettd sen kiimakierto on
saannollinen ja normaali (1824 péivén vilein) ja sen kiimakdyttdytyminen on normaalia, eiké sillé ole
synnytyskanavan kliinisid poikkeavuuksia.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Lypsylehman fysiologinen tila hoidon antamisajankohtana, kuten lehmén ikd, fyysinen kunto ja
edellisestd poikimisesta kulunut aika, saattaa vaikuttaa lehmén vasteeseen synkronointiohjelmille.
Hoitovaste ei ole yhdenmukainen laumojen vililla tai samaan laumaan kuuluvilla lehmilla.

Jos ohjelmaan sisdltyy hoitojakso progesteronilla, tietyn ajanjakson sisélld kiimaan tulevien lehmien
prosenttiosuus on yleensd suurempi verrattuna lehmiin, jotka eivét ole saaneet progesteronihoitoa, ja
seuraavan luteaalivaiheen kesto on normaali.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkilén on noudatettava:
Gonadoreliini on gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH) analogi, joka stimuloi

sukupuolihormonien vapautumista. Vahingossa tapahtuvan GnRH-analogialtistuksen vaikutuksia
raskaana oleviin naisiin tai naisiin, joiden lisddntymiskierto on normaali, ei tunneta. Raskaana olevat
naiset eivdt saa antaa tétd eldinladkettd. Lisddntymisikdisten naisten tulee noudattaa varovaisuutta
antaessaan tdta eldinlddketta.



Tatd eldinlddkettd on kdsiteltdva varoen vahinkoinjektioiden valttamiseksi. Jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti 1adkérin puoleen ja nayta hédnelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Varovaisuutta on noudatettava, jotta valmistetta ei péadse iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu
iholle, huuhtele iho vélittémaésti ja perusteellisesti vedelld, silla GnRH-analogit voivat imeyty& ihon
1épi. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét perusteellisesti runsaalla vedella.
Henkildiden, joiden tiedetddn olevan yliherkkia (allergisia) GnRH-analogeille, tulee vélttdd kosketusta
taman eldinlddkkeen kanssa.

Tiineys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 18ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista tai
alkiotoksisista vaikutuksista.

Havainnot tiineistd lehmistd, jotka saivat eldinlddkettd tiineyden varhaisvaiheessa, eivét ole antaneet
ndyttdd naudan alkioihin kohdistuvista haittavaikutuksista.

Valmisteen antaminen vahingossa tiineelle eldimelle ei todennékdisesti aiheuta haittavaikutuksia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Kun valmistetta annettiin kerta-annoksena jopa 5 kertaa suositeltua annosta suurempi annos tai 1-3
paivittdistd annosta suositellulla annoksella, mitattavissa olevia merkkeja joko paikallisesta tai
yleisestd kliinisestd intoleranssista ei havaittu.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Nauta: lehmé ja hieho.
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kadyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjédrjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.
100 mikrog gonadoreliinia (diasetaattina) eldintd kohti kertainjektiona: ts. 2 ml eldinlddkettd eldinta
kohti.

Padtoksen kaytettavastd ohjelmasta tekee hoidosta vastaava eldinlddkari kyseisen lauman tai
yksittdisen lehmén hoitotavoitteiden perusteella. Seuraavat ohjelmat on arvioitu, ja niitd voidaan
kayttaa:

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi yhdessa PGF2a:n tai sen analogin kanssa:
¢ Péiva 0: Ensimmadinen gonadoreliini-injektio (2 ml eldinldékettd)
e Piivd 7: PGF2a:a tai sen analogia injektiona


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

e Piiva 9: Toinen gonadoreliini-injektio (2 ml eldinldédkettd) tulee antaa.

Eldin on siemennettdvd 1620 tunnin kuluessa eldinlddkkeen viimeisen injektion antamisesta tai
aikaisemmin, jos silld todetaan kiiman merkkeja.

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi yhdessia PGF2a:n tai sen analogin ja

progesteronia vapauttavan emétinkierukan kanssa:

Seuraavia madrattynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen (FTAI) ohjelmia on raportoitu

kirjallisuudessa yleisesti:

* Progesteronia vapauttava emdtinkierukka asetetaan 7 péivén ajaksi.

¢ Gonadoreliinia (2 ml eldinlddkettd) injisoidaan progesteronikierukan asetusvaiheessa.

¢ PGF2o:a tai sen analogia injisoidaan 24 tuntia ennen kierukan poistamista.

e Madrattynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys tehddén 56 tuntia kierukan poistamisen jalkeen
tal

¢ Gonadoreliinia (2 ml eldinladkettd) injisoidaan 36 tuntia progesteronia vapauttavan ematinkierukan
poistamisen jdlkeen ja maérdttynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys tehddén 16-20 tuntia
myohemmin.

Viivistyneen ovulaation hoito (toistuvat siemennykset):

GnRH-valmistetta injisoidaan kiiman aikana.

Tiinehtymisen mahdollisuuden parantamiseksi tulee noudattaa seuraavaa injisointi- ja
siemennysaikataulua:

- injektio tulee antaa 4—10 tuntia kiiman havaitsemisen jdlkeen.

- GnRH-injektion ja keinosiemennyksen viélilld suositellaan pidettdviaksi véhintddn 2 tunnin tauko.
- keinosiemennys tulee tehda tavanomaisten suositusten mukaisesti eli 12—24 tuntia kiiman
havaitsemisen jalkeen.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Al4 sdilytd yli 25 °C.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kiyta tatd eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
Injektiopullon ensimmdisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia

palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.



Kysy kayttaméattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 36170

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa yksi 4 ml:n lasinen injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 10 ml:n lasinen injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 20 ml:n lasinen injektiopullo
Pahvirasia, jossa yksi 50 ml:n lasinen injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

13.08.2025

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Ranska

Puh: +800 35 22 11 51
Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

A. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Ovareline 50 mikrogram/ml, injektionsvétska, 16sning till notkreatur

2. Sammansattning

1 ml innehéller:
Aktiv substans: 50 mikrogram gonadorelin (som diacetattetrahydrat)
Hjdlpamnen: 15 mg bensylalkohol (E1519)

Klar, féarglos 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur: kor och kvigor

4. Anvdndningsomraden

For induktion och synkronisering av brunst och dgglossning i kombination med prostaglandin F,
(PGF>,) eller analog med eller utan progesteron som en del i ett protokoll for artificiell insemination
vid en bestamt tidpunkt efter inducerad brunst (FTAI, Fixed Time Artificial Insemination).

Behandling av fordrojd dgglossning (symptomlds omlpare).

En symptomlds omldpare, ko eller kviga definieras vanligen som en individ som har blivit
inseminerad dtminstone 2 eller 3 ganger utan att bli driktig, trots regelbundna normala brunstcykler
(var 18:e till 24:e dag), normalt brunstbeteende och utan kliniska symtom fran reproduktionsorganen.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Mjolkkons svar pa synkroniseringsprotokollet kan paverkas av kons fysiologiska status (alder, hull

och tidsintervall fran kalvning) vid behandlingstillfallet.

Svar pé behandling &r inte enhetligt, utan kan variera mellan beséttningar eller mellan kor i samma
beséttning.

I behandlingsprotokoll som inkluderar en period med progesteronbehandling &r den procentuella
andelen kor som visar brunst (6strus) inom en given period vanligen hégre dn hos kor som inte
behandlats och den efterfoljande gulkroppsfasen (luteala fasen) har normal varaktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Gonadorelin ar en analog till gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH) som stimulerar frisattning av

konshormoner. Effekten av oavsiktlig exponering for GnRH analoger hos gravida kvinnor eller hos
kvinnor med normala reproduktionscykler &r inte kdnda. Lakemedlet far inte administreras av gravida
kvinnor. Kvinnor i fruktsam alder bor ge lakemedlet med forsiktighet. Undvik sjélvinjektion. Vid
oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid hudkontakt, skdlj omedelbart och grundligt med vatten
eftersom GnRH analoger kan tas upp via huden. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj med riklig



mangd vatten. Personer som &r 6verkansliga (allergiska) for GnRH analoger ska undvika kontakt med
ldkemedlet.

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett belagg for skadliga effekter pa fosterutveckling eller

forgiftningseffekter pa foster (teratogena eller fetotoxiska effekter).

Vid observation av driktiga kor som givits ldkemedlet tidigt i driktigheten har inte ndgra negativa
effekter pa foster (bovina embryo) pavisats.

Oavsiktlig administrering till ett draktigt djur kommer sannolikt inte att leda till nagra biverkningar.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Ingen kénd véxelverkan.

Overdosering:
Efter enstaka administreringar upp till 5 gdnger rekommenderad dos eller en till tre dagliga

administreringar av rekommenderad dos observeras inga métbara tecken pa lokal eller allmén klinisk
intolerans (att djuret inte tal lakemedlet).

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar
Notkreatur: Kor och kvigor
Inga

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulédr anvandning.
100 mikrog gonadorelin (som diacetat) per djur som en engédngsbehandling, vilket motsvarar 2 ml av
lakemedlet per djur.

Beslut om vilket behandlingsprotokoll som ska anvédndas bor goras av ansvarig veterindr beroende pa
malet med behandlingen i den enskilda beséttningen eller behandlingen av den enskilda kon.
Foljande protokoll har utvédrderats och skulle kunna anvandas:

Induktion och synkronisering av brunst och agglossning i kombination med PGF2a eller analog:
» Dag 0: Forsta injektionen med gonadorelin (2 ml av likemedlet)

» Dag 7: Injektion med PGF2 « eller analog.

* Dag 9: Andra injektionen med gonadorelin (2 ml av ldkemedlet) bor goras.

Djuret bor insemineras inom 16-20 timmar efter den sista injektionen med ldkemedlet eller vid
observerad brunst om den ses tidigare.

Induktion och synkronisering av brunst och agglossning i kombination med PGF2a eller analog
samt ett progesteronfrisittande intravaginalt inlagg:


http://www.fimea.fi/sv/veterinar

Foljande protokoll for insemination vid en bestamt tidpunkt (FTAI) férekommer vanligen i
litteraturen:

* Anvind ett progesteronfrisdttande intravaginalt inldgg under 7 dagar.

* Injicera gonadorelin (2 ml av lakemedlet) i samband med att det progesteronfrisittande

intravaginala inlagget sétts in.

* Injicera PGF2 a eller analog 24 timmar innan intravaginala inldgget tas bort.

» Inseminera (FTAI) 56 timmar efter att intravaginala inldgget har tagits bort, eller

+ Injicera gonadorelin (2 ml av ldkemedlet) 36 timmar efter att det progesteronfriséttande
intravaginalinldgget har tagits bort och inseminera (FTAI) 16 till 20 timmar senare.

Behandling av fordréjd dgglossning (symptomlds omlépare):

GnRH injiceras under brunst.

For att forbattra draktighetsresultatet bor féljande tidssamordning mellan injektion och insemination
foljas:

- injektion bor goras mellan 4 till 10 timmar efter positiv brunstkontroll.

- det rekommenderas att halla ett intervall pa dtminstone 2 timmar mellan injektion av GnRH och
artificiell insemination.

- artificiell insemination bor utféras enligt rutinprotokoll, det vill sdga 12 till 24 timmar efter positiv
brunstkontroll.

9. Rad om administrering

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjélk: noll timmar.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Ljuskansligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar



Nummer pa godkannande for forsdljning: 36170

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 injektionsflaska av glas & 4 ml
Kartong innehdllande 1 injektionsflaska av glas & 10 ml
Kartong innehdllande 1 injektionsflaska av glas 4 20 ml
Kartong innehdllande 1 injektionsflaska av glas & 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

13.08.2025

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta

biverkningar:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 11 51
e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike
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