B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ovimel 18 mg tabletki do implantacji dla owiec

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Melatonina.........cccveeeereeeriieeiie e 18,00 mg

Substancje pomocnicze:
Zokcien chinolinowa (E104)..........cccoccue....e. 0,01 mg

Tabletki powlekane do implantacji o barwie od zéttawej do ochry.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Owce: dojrzale ptciowo maciorki

4. Wskazania lecznicze

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

Dawka: Jeden implant na maciorke poprzez podskorne podanie u podstawy ucha.

Droga podania:

Podawac u podstawy ucha za pomoca dotagczonego specjalnego pistoletu. Wprowadzi¢ igle w obszar
podskérny u podstawy ucha. Nacisngé spust pistoletu, aby zwolni¢ implant. Po zwolnieniu spustu
pistolet automatycznie przetadowuje sig.

Nie podawac, jesli owce sag mokre lub brudne.

Czas wszczepienia implantu musi by¢ dostosowany do warunkéw os$wietlenia dziennego w regionie
1 sezonowosci zwierzat, w zaleznosci od ras i systemow produkcyjnych.

Schemat leczenia

- 30 tygodni przed planowang datg wykocenia
Odizolowa¢ samice od wszystkich samcow, jesli nie sg oddzielone.

- Po 7 dniach od izolacji samic implant nalezy poda¢ podskornie u nasady ucha maciorki
(specjalnym pistoletem).

- 0Od 30 do 40 dni po wszczepieniu implantu wprowadzi¢ tryki. Aktywno$¢ seksualna moze nie
rozpoczac si¢ od razu. Przed rozpoczeciem krycia nalezy spodziewac si¢ opoznienia wynoszgcego
od 14 do 21 dni. W ciagu pierwszych 14 dni mozna wprowadzi¢ tryki poddane wazektomii, aby
zapewni¢ bardziej zwarty okres wykotow. Maksymalna aktywnos¢ seksualna wystepuje migdzy
25. a 35. dniem po wprowadzeniu samcoOw.

5. Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

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).

— Wydajno$¢ 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 wplywu
sezonowosci na cykl rozrodczy. W przypadku wystgpienia innych probleméw reprodukcyjnych
zwigzanych z procesami patologicznymi (poronienia, zapalenie gruczotu mlekowego), ztymi
warunkami sanitarnymi, brakiem réwnowagi zywieniowej lub jakakolwiek inng przyczyna, nie
zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego i nalezy zasiggnac porady
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

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

Podczas implantacji nalezy przestrzega¢ zwyktych warunkow higieny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac ostroznie, aby unikngé¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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

laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie jest wysoce nieprawdopodobne, biorgc pod uwage charakterystyke weterynaryjnego
produktu leczniczego i droge jego podania. Nie s3 wymagane zadne specjalne dziatania.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane



Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki, lub poprzez krajowy system
zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorme.

Jeden implant na maciorke poprzez podskérne podanie u podstawy ucha.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych s$rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

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

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pudelko zawierajgce 50 tabletek do implantacji: 2 blistry, kazdy zawierajacy 25 tabletek do implantacji.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD miesigc RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, p.7

08028 — Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo
19200 — Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia

Polska

Tel.: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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