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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovimel 18 mg tabletki do implantacji dla owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Melatonina 18,00 mg

Substancje pomocnicze:

Skiad jako$ciowy substancji pomocniczych Sklad llo.scmwy, jesli ta l.nformaqa Jes't niezbedna
. s do prawidlowego podania weterynaryjnego
i pozostalych skladnikow .
produktu leczniczego
Rdzen tabletki
Zbkcien chinolinowa (E104) 0,01 mg
Etyloceluloza -
Powidon -
Magnezu stearynian -
Uwodorniony olej roslinny -
Otoczka tabletki

Etyloceluloza -

Dibutylu sebacynian -

Tabletki powlekane do implantacji o barwie od zéttawej do ochry.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce (dojrzale plciowo maciorki)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Poprawa wydajnosci reprodukcyjnej u owiec przeznaczonych do krycia na poczatku sezonu, przed
zwyklym szczytem aktywnos$ci reprodukcyjne;j.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

— Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie synchronizuje rui.
— Ten weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko u dojrzatych ptciowo owiec
(po przynajmniej jednokrotnym wykoceniu).
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— Wydajnos$¢ reprodukcyjna u samic leczonych tym weterynaryjnym produktem leczniczym w celu
przyspieszenia sezonu rozrodczego nie jest wyzsza niz uzyskana w naturalnym sezonie
rozrodczym.

— Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do przezwyci¢zenia wptywu
sezonowosci na cykl rozrodczy. W przypadku wystapienia innych problemdéw reprodukcyjnych
zwigzanych z procesami patologicznymi (poronienia, zapalenie gruczolu mlekowego), ztymi
warunkami sanitarnymi, brakiem réwnowagi zywieniowej lub jakgkolwiek inng przyczyna, nie
zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego i nalezy zasiggnaé porady
lekarza weterynarii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest sterylny. Nalezy ostroznie rozerwa¢ wzdluz perforacji, aby
w razie potrzeby otworzy¢ kazda czes¢ blistra.

Unika¢ uszkodzenia implantow. Uzywac tylko ostrych, nieuszkodzonych igiet.

Podczas implantacji nalezy przestrzega¢ zwyktych warunkoéw higieny.

Jesli do podania implantu nie zostang uzyte igly jednorazowego uzytku, istnieje ryzyko przeniesienia
choréb zakaznych miedzy leczonymi zwierzetami.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac ostroznie, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowe]j samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawice.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji, chociaz nie zapewni optymalnych wynikow, poniewaz
ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania w okresie cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.



Dawka: Jeden implant na dojrzalg ptciowo owce.

Podawac u podstawy ucha za pomoca dolaczonego specjalnego pistoletu. Wprowadzi¢ iglg w obszar
podskoérny u podstawy ucha. Nacisna¢ spust pistoletu, aby zwolni¢ implant. Po zwolnieniu spustu
pistolet automatycznie przetadowuje sig.

Nie podawac, jesli owce sa mokre lub brudne.

Czas wszczepienia implantu musi by¢ dostosowany do warunkow oswietlenia dziennego w regionie
1 sezonowosci zwierzat, w zaleznosci od ras i systemow produkcyjnych.

OWCE (dojrzale plciowo maciorki): Schemat leczenia bez synchronizaciji i z naturalnym Kkryciem.

- Dzien 1 (30 tygodni przed planowang datg wykocenia):
Odizolowac¢ samice od wszystkich samcow, jesli nie sa zwykle oddzielone.

- Dzien 7:
Wszczepi¢ implant podskérny u podstawy ucha samicy (za pomoca specjalnego pistoletu).

- Dni 37-47 (miedzy 30-40 dniem po wszczepieniu implantu):
Wprowadzi¢ tryki. Aktywno$¢ seksualna moze nie rozpocza¢ si¢ natychmiast. Przed
rozpoczeciem krycia nalezy spodziewac si¢ opdznienia wynoszacego od 14 do 21 dni. Tryki
poddane wazektomii moga by¢ uzywane przez pierwsze 14 dni, aby zapewni¢ bardziej zwarty
okres wykotéw. Maksymalna aktywnos$¢ seksualna wystepuje miedzy 25 a 35 dniem po
wprowadzeniu samcow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie jest wysoce nieprawdopodobne, bioragc pod uwage charakterystyke weterynaryjnego
produktu leczniczego i droge jego podania. Nie sa wymagane zadne specjalne dzialania.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

Istotne jest, aby weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany wylacznie podskornie u podstawy ucha.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

Kod ATCvet: QNO5CHO1.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Melatonina, substancja czynna tego weterynaryjnego produktu leczniczego, jest hormonem naturalnie

wydzielanym przez przednig czgs¢ przysadki mozgowej. Melatonina sygnalizuje organizmowi zmiany
warunkow o$wietlenia dziennego tj. zmiany dtugosci dnia w ciagu roku. Jej wydzielanie odbywa si¢ w
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godzinach nocnych

Wraz ze skracaniem dtugosci dnia, wzrasta wydzielanie melatoniny, co wyzwala zwigkszong aktywnos$¢
reprodukcyjna, tworzac w ten sposob naturalny szczyt wydajnosci hodowlanej jesienig.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy symuluje to zjawisko; kazda tabletka do implantacji stopniowo
uwalnia melatoning przez 3 do 4 miesigcy w tempie porownywalnym do obserwowanego podczas
endogennej fazy nocnego wydzielania.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Melatonina wykazuje dobre wchianianie po podaniu podskornym. Bezwzgledna biodostepnosé
melatoniny uwalnianej przez implant wynosi 81% na podstawie opublikowanych wynikow u owiec

(maciorki).

Czternascie dni po wszczepieniu implantu st¢zenia w osoczu sg stabilne i wyzsze niz standardowe
poziomy dobowe, utrzymujac si¢ do trzech miesiecy.

Melatonina jest metabolizowana w watrobie, tworzac 6-hydroksymelatoning, ktéra jest sprzezona
z siarczanem lub kwasem glukuronowym i wydalana prawie wylacznie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Pozostate tabletki do implantacji nalezy wyrzuci¢ po pierwszym otwarciu wktadu.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jedno pudetko z 2 blistrami PVC/Aluminium zawierajacymi jeden wielokrotny wktad z polietylenu o
niskiej gestosci (LDPE), kazdy z 25 tabletkami do implantacji.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania

w sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

