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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



{. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ovimel 18 mg comprimate implantabile pentru oi

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Melatonina 18,00 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Miezul comprimatului

Galben de chinolind (E104) 0,01 mg

Etilceluloza -

Povidona -

Stearat de magneziu -

Ulei vegetal hidrogenat -

Strat de acoperire comprimat

Etilceluloza -

Sebacat de dibutil -

Comprimate filmate implantabile de culoare galben péana la ocru
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Oi (oi mature sexual).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Pentru a imbunitti performanta reproductivé la oi destinate montelor la Inceputul sezonului, inainte de
momentul maxim obisnuit al activitatii reproductive.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate 1a substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

— Acest produs medicinal veterinar nu va sincroniza estrul.

— Acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat doar la oi mature sexual (care au fatat cel putin
o datd).

— Performanta reproductiva la femelele tratate cu acest produs medicinal veterinar pentru a devansa
sezonul de reproducere nu este superioara celei obtinute in sezonu] de reproducere natural.

~ Acest produs medicinal veterinar este destinat exclusiv combaterii sezonalitatii asupra ciclului
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reﬁroductiv. In prezenta altor probleme reproductive asociate cu procese patologice (avorturi,
mastitd), conditii sanitare precare, dezechilibre nutritionale sau orice alte cauze, nu este
recomandabild utilizarea acestui produs medicinal veterinar si se recomandd consultarea

o g . .
mgedicului veterinar.
: ‘\Q-
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~3%Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Produsul medicinal veterinar este steril. Rupeti cu griji de-a lungul perforatiilor pentru a deschide fiecare

parte a blisterului atunci cand e necesar.

Evitati deteriorarea implanturilor. Utilizati doar ace ascutite, nedeteriorate. Respectati conditiile
obisnuite de igiena in timpul implantarii.

Daci nu se utilizeazi ace de unica folosintd pentru administrarea implantului, exista riscul transmiterii
bolilor infectioase intre animalele tratate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: i

Administrati produsul medicinal veterinar cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz de
auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand

din manusi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei, desi nu va da rezultate optime, deoarece acest produs
medicinal veterinar nu este destinat utilizarii in timpul gestatiei sau lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare subcutanata.

Dozi: Un implant per oaie maturd sexual.

Administrati la baza urechii utilizand pistolul special furnizat. Introduceti acul in zona subcutanata la
baza urechii. Apasati trigaciul pistolului pentru a elibera un implant. Cand tragaciul este eliberat, pistolul
se incarca din nou automat.

Nu administrati daci oile sunt ude sau murdare.



Perioada aplicarii implantului trebuje adaptatd perioadei luminii solare din regiune si §ézonalitéﬁi—f£§1

animalelor, in functie de rase si sisteme de productie. W
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OI (oi mature sexual): schema de tratament fara sincronizare si cu monta naturala.

- Ziua 1 (cu 30 de saptamani inainte de data preconizatd a fatarii):
Izolati femelele de toti masculii, dacd acestia nu sunt separati in mod normal.

- Ziua 7
Administrati un implant subcutanat la baza urechii femelei (cu pistolul special).

- Ziua 37-47 (intre 30 si 40 de zile dupa administrarea implantului):
Aduceti berbecii. Activitatea sexuald poate si nu inceapa imediat. Va puteti astepta la o intarziere
de la 14 pand la 21 de zile pana la Inceperea activitatii de montd. Berbecii cu vasectomie pot fi
utilizati pentru primele 14 zile pentru a asigura o perioada de fatare mai compacta. Activitatea
sexuald maxima are loc intre 25 si 35 de zile dupa aducerea masculilor.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozajul este putin probabil, avand in vedere caracteristicile produsului medicinal veterinar si calea
de administrare. Nu sunt necesare actiuni speciale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Este esential ca produsul medicinal veterinar sa fie administrat doar subcutanat la baza urechii.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

Codul ATCvet: QNOSCHO1.

42 Farmacodinamie

Melatonina, substanta activ a acestui produs medicinal veterinar, este un hormon secretat, in mod
natural, de glanda pituitara anterioara. Melatonina semnalizeaza organismului modificarile periodice ale

luminii solare, adica variatii ale duratei zilei de-a lungul anului. Secretia sa are loc pe timp de noapte, in
intuneric.

Pe masurd ce durata zilei scade, secretia de melatonina creste si declangeazd o activitate reproductiva
sporita, producand astfel un varf natural al performantei de reproducere toamna.

Acest produs medicinal veterinar simuleazi fenomenul; fiecare comprimat implantabil elibereaza
melatonin treptat timp de 3 pand la 4 luni in cantititi comparabile cu cele observate in timpul fazei
endogene de secretie nocturna.
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4.3 Farmacocinetica

Melatoa‘fha prezintd o absorbtie bund dupd administrare cutanati. Biodisponibilitatea absolutd a
melatdninei eliberate de implant este de 81 %, pe baza rezultatelor publicate la oi (oi mature sexual).

‘ ‘ai"fiaisprezece zile de la administrarea implantului, concentratiile plasmatice sunt stabile si mai mar1
decat nivelurile diurne standard, rimanand astfel pana la trei luni.

Melatonina este metabolizat in ficat formand 6-hidroximelatonina care este conjugat cu sulfat sau acid
glucuronic si excretatd aproape exclusiv prin urina.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Comprimatele implantabile rimase trebuie aruncate dupd prima deschidere a cartusului.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

O cutie cu 2 blistere PVC/aluminiu continind un cartus multi-dozd din polietilend de joasa densitate, cu
cite 25 de comprimate implantabile fiecare.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI1

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
5



Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Mie A o S

A. ETICHETAREA



. [1.. ~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ovimel 18 mg comprimate implantabile

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Melatonind........coveevvmrmenreeieenei e e 18,00 mg

1 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 de comprimate

| 4. SPECIITINTA

Qi: Oi mature sexual

5.  INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

ﬁ. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Este esential ca produsul medicinal veterinar sa fie administrat doar subcutanat la baza urechii.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Comprimatele implantabile rémase trebuie aruncate dupd prima deschidere a cartusului.

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



! 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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ﬁ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Mehotovivy 18,00 mg/diokio
Melatonina 18.00 mg/comprimido
Melatonina 18,00 mg/compressa
Melatonina 18,00 mg/tabletke
Mélatonine 18,00 mg/implant
Melatonin 18.00 mg/tablet
Melatonina 18,00 mg/comprimat

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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AN PROSPECTUL

umirea produsului medicinal veterinar

18 mg comprimate implantabile pentru oi

2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

MElatOmInA . .oeeeeierervreeeerereeesrrirerreeressniranereenss 18,00 mg
Excipienti:
Galben de chinolind (E104).......c.c.occoivnnnene 0,01 mg

Comprimate filmate implantabile de culoare galben péna la ocru.
3. Spedcii tinta

Oi: Oi mature sexual

4. Indicatii de utilizare

Pentru a imbunitati performanta reproductiva la oi destinate montelor la inceputul sezonului, inainte de
momentul maxim obisnuit al activitatii reproductive.

Dozi: Un implant per oaie maturd sexual, prin administrare subcutanata la baza urechii.

Cale de administrare:

Administrati la baza urechii utilizand pistolul special furnizat. Introduceti acul in zona subcutanata la
baza urechii. Apasati pe trigaciul pistolului pentru a elibera un implant. Cénd tragaciul este eliberat,
pistolul se incarca automat.

Nu administrati dacd oile sunt ude sau murdare.

Perioada aplicarii implantului trebuie adaptatd perioadei luminii solare din regiune §i sezonalitdtii
animalelor, in functie de rase si sisteme de productie.

Schema de tratament

- Cu 30 de siptimani inainte de data preconizata a fatarii
Izolati femelele de toti masculii, daca acestia nu sunt separati.

- La7 zile de la izolarea femelelor, administrati implantul subcutanat la baza urechii oii (cu pistolul
special).

- Intre 30 si 40 de zile dupd administrarea implantului, aduceti berbecii. Este posibil ca activitatea
sexuala si nu inceapd imediat. Vi puteti astepta la o intrziere de la 14 pand la 21 de zile, pand la
inceperea activitatii de monta. Berbecii cu vasectomie pot fi utilizati pentru primele 14 zile pentru
a asigura o perioada de fitare mai compacti. Activitatea sexuald maxima are loc intre 25 si 35 de
zile dupa aducerea masculilor.

5. _ Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



6. Atentiondri speciale

Atentionari speciale:
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— Performanta reproductiva la femelele tratate cu acest produs medicinal veterinar pentru a devansa
sezonul de reproducere nu este superioara celei obtinute in sezonul de reproducere natural.

— Acest produs medicinal veterinar este destinat exclusiv combaterii sezonalitatii asupra ciclului
reproductiv. In prezenta altor probleme reproductive asociate cu procese patologice (avorturi,
mastitd), conditii sanitare precare, dezechilibre nutritionale sau orice alte cauze, nu este
recomandabila utilizarea acestui produs medicinal veterinar si se recomandd consultarea
medicului veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar este steril. Rupeti cu grija de-a lungul perforatiilor pentru a deschide fiecare
parte a blisterului atunci cénd e necesar.
Evitati deteriorarea implanturilor. Utilizati doar ace ascutite, nedeteriorate. Respectati conditiile
obisnuite de igiend in timpul implantarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Administrati produsul medicinal veterinar cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz de
auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal consténd din manusi.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei, desi nu va da rezultate optime, deoarece acest produs
medicinal veterinar nu este destinat utilizdrii in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Supradozajul este putin probabil, avand in vedere caracteristicile produsului medicinal veterinar si calea
de administrare. Nu sunt necesare actiuni speciale.

Incompatibilitiiti majore:

Nu este cazul
7. - Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre defindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
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" Administrare subcutanati.

Un implant per oaie maturd sexual prin administrare subcutanatd la baza urechii.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

10. ' Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Este esential ca produsul medicinal veterinar sa fie administrat doar subcutanat la baza urechii.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat
Comprimatele implantabile ramase trebuie aruncate dupa prima deschidere a cartugului.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. -

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Cutie cu 50 comprimate implantabile: 2 blistere contindnd 25 de comprimate implantabile fiecare
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles I1I, 98, 7 ‘
08028 - Barcelona

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo
19200 - Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Bistri-Vet SRL

Bistrita, Str. Libertatii Nr. 13,

Bistrita-N4siud, 420155, Romania

Tel: +40735859936

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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