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OvuGel (acetat de triptorelina)
Prezentare generala a OvuGel si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este OvuGel si pentru ce se utilizeaza?

OvuGel este un medicament de uz veterinar utilizat pentru sincronizarea ovulatiei la scroafe care au
intarcat (scroafe ai caror purcei au fost intdrcati) pentru a permite inseminarea artificiala. Deoarece
ovulatia se produce la un moment precis dupa tratamentul cu Ovugel, se poate folosi deci un program
precis de inseminare pentru scroafe.

OvuGel contine substanta activa triptorelina (ca acetat), care este analogul sintetic al hormonului de
eliberare a gonadotropinei (GnRH).

Cum se utilizeaza OvuGel?

OvuGel este un gel vaginal care trebuie administrat scroafelor in vagin folosind un dispozitiv
corespunzator disponibil in comert, la 4 zile (94-98 de ore) de la intarcare.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru mai multe informatii despre
utilizarea OvuGel, cititi prospectul sau adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza OvuGel?

Substanta activa din OvuGel, acetatul de triptorelina, este un analog sintetic al hormonului natural de
eliberare a gonadotropinei (GnRH), care stimuleaza ovulatia unei scroafe dupa intarcarea purceilor.
Ovugel se administreaza la un moment precis (si anume, aproximativ 96 de ore) dupa intarcarea
purceilor. Dupa aproximativ 22 de ore se va produce ovulatia si, astfel, se va determina momentul exact
cand se poate efectua inseminarea artificiala.

Ce beneficii a prezentat OvuGel pe parcursul studiilor?

OvuGel a fost studiat mai intdi intr-o serie de studii de laborator, pentru a stabili doza cea mai eficace si
momentele optime pentru administrarea OvuGel, precum si momentul cel mai bun pentru efectuarea
inseminarii artificiale dup& administrarea OvuGel. in studiile de teren s-a investigat apoi in Europa si in
SUA utilizarea OvuGel (si inseminarile ulterioare) la diferite rase de scroafe si cu diferite metode din
crescatorii de porci din Europa.
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Doua studii principale au aratat ca OvuGel a fost eficace in sincronizarea momentului ovulatiei la
administrarea dup& 94-98 de ore de la intdrcare. In primul studiu, efectuat pe 708 de scroafe intércate,
scroafelor li s-a administrat OvuGel inainte de inseminarea artificiald sau s-a aplicat numai metoda de
inseminare standard. In ceea ce priveste fertilitatea si reproducerea, OvuGel a dus la rezultate similare cu
metoda de inseminare standard.

Al doilea studiu, efectuat pe scrofite (scroafe tinere care nu au fost inca gestante), nu a confirmat
eficacitatea utilizarii OvuGel, asadar, OvuGel nu este recomandat la aceasta populatie de animale.

Care sunt riscurile asociate cu OvuGel?

OvuGel a fost bine tolerat in studii, fara reactii adverse.

OvuGel este contraindicat la scroafe cu anomalii evidente ale tractului reproductiv sau care sunt gestante
sau alapteaza. Pentru lista completa a restrictiilor asociate cu OvuGel, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

OvuGel poate cauza iritarea ochilor, iar la manipularea OvuGel trebuie purtat echipament individual de
protectie. Ingredientul activ din OvuGel (acetatul de triptorelind) poate afecta ciclurile de reproducere la
femei si nu se cunosc efectele expunerii accidentale la femei gravide.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru OvuGel au fost incluse informatii
referitoare la siguranta, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul
medical respectate de personalul medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana cand
animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carne si organe de la scroafe tratate cu OvuGel este de 0 zile.

De ce este autorizat OvuGel?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile OvuGel sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre OvuGel?

OvuGel a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 10 noiembrie 2020.

Mai multe informatii despre OvuGel se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/neptra.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2021.
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