CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dalmarelin 25 mikrogramoéw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i krolikéw

Dalmarelin 25 micrograms/ml solution for injection for cattle and rabbits (AT, BE, BG, CY, CZ, DE,
DK, ES, FI, HR, HU, IE, IS, IT, LU, MT, NL, NO, PT, RO, SI, SK)

Reproréline 25 micrograms/ml solution for injection for cattle and rabbits (FR)

Dalmarelin Vet 25 micrograms/ml solution for injection for cattle and rabbits (SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

lecyrelina 25 g (w postaci lecyreliny octanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

alkohol benzylowy (E1519) 20 mg
kwas octowy lodowaty (E 260)

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

disodu fosforan dwunastowodny (E339ii)

sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny roztwér, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy) i kroliki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo
Leczenie torbieli pecherzykowych jajnikow.

[}

e Indukcja cyklu rujowego u krow we wczesnym okresie poporodowym od 14. dnia po porodzie.

e Indukcja owulacji w czasie inseminacji w przypadku wystepowania skréconych, cichych lub
przedhuzajacych si¢ rui.

o Indukcja owulacji u krow wykazujacych cykl rujowy w potaczeniu ze sztuczng inseminacjg w celu
optymalizacji czasu owulacji.

e Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w potaczeniu z prostaglandyna F2a (PGF2a) lub
analogiem PGF2a, z progesteronem lub bez progesteronu, jako cz¢s¢ protokotu inseminacji
orientowanej w czasie (FTAI).

Kroliki
¢ Indukcja owulacji.



o Zwigkszenie wskaznika zaptadnialnosci.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany krowom z prawidtowo funkcjonujacymi
jajnikami po co najmniej 14 dniach od wycielenia, w zwigzku z brakiem wrazliwo$ci przysadki w
okresie poporodowym.

W celu indukcji owulacji w potaczeniu ze sztuczng inseminacja (z lub bez protokotu FTAI)
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany po co najmniej 35 dniach od wycielenia.
U jatowek program OvSynch moze nie by¢ tak samo skuteczny, jak u krow.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zwierzeta w gorszej kondycji (wynikajacej np. z choroby, nieodpowiedniego zywienia lub innych
czynnikéw) moga stabo odpowiadac na zastosowang terapi¢

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

e Osoby o znanej nadwrazliwosci na analogi GnRH lub alkohol benzylowy powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

e Wykazano, ze lecyrelina dziata toksycznie na ptod u szczurow, dlatego kobiety w cigzy nie
powinny mie¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny zachowaé szczegdlng ostroznosé¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

e Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg lub oczami. Po
przypadkowym kontakcie, przemy¢ doktadnie woda. Jezeli dojdzie do kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skora, nalezy niezwtocznie umy¢ zanieczyszczony obszar woda z
mydlem, gdyz lecyrelina, jak wszystkie analogi GnRH, moze by¢ wchtaniana przez skore. Po
uzyciu nalezy umyc¢ rece.

e W celu unikniecia samoiniekcji, w czasie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i upewnic sig, ze zwierzgta sag odpowiednio unieruchomione a igta
jest zabezpieczona do momentu wykonania iniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

e Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Bydto (krowy) i kroliki:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Ciaza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Dawkowanie ro6zni si¢ w zaleznosci od wskazania i docelowego gatunku leczonego zwierzecia,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

Bydto

e Leczenie torbieli pecherzykowych jajnikow: 4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (100 g
lecyreliny).

¢ Indukcja cyklu rujowego u krow we wczesnym okresie poporodowym od 14 dnia po porodzie: 2
ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

e Indukcja owulacji w czasie inseminacji w przypadku wystepowania skroconych, cichych rui lub
przedtuzajacych sie rui: 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

o Indukcja owulacji u krow wykazujacych cykl rujowy w polaczeniu ze sztuczng inseminacjg w celu
optymalizacji czasu owulacji: 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).
Po wykryciu rui weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany w czasie inseminacji
lub do 8 godzin przed inseminacjg. Czas pomigdzy pojawieniem si¢ objawow rujowych a
inseminacjg nie powinien przekroczy¢ 20 godzin.

e Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w potaczeniu z prostaglandyng F2a (PGF2a) lub
analogiem PGF2a, z progesteronem lub bez progesteronu, jako cz¢$¢ protokotu inseminacji
orientowanej w czasie (FTAI): 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

Na podstawie wynikéw badan klinicznych i literatury naukowej, lecyrelina moze by¢ stosowana u
bydta w potgczeniu z prostaglandyng F2a (PGF2a) lub z analogiem PGF2a, z progesteronem lub bez
progesteronu, w programach indukcji i synchronizacji owulacji (np. OvSynch) wraz z protokotem
inseminacji orientowanej w czasie (FTAI).

Program OvSynch (t.j. GnRH/prostaglandyna/GnRH) dla krow mlecznych, bez koniecznosci
wykrywania rui:

Dzien 0: Poda¢ 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 ug lecyreliny).
Dzien 7: Poda¢ PGF20/ analog PGF2a w dawce luteolityczne;.
Dzien 9: Poda¢ 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

Inseminacja po 16-20 godzinach od drugiego podania lecyreliny lub po zaobserwowaniu objawéw
rujowych, jesli wystapia wezesnie;j.

Program OvSynch w polaczeniu z podaniem progesteronu dla kréw mlecznych, bez koniecznosci
wykrywania rui:

Dzien 0: Umiesci¢ dopochwowe urzadzenie uwalniajace progesteron.
Podac¢ 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pug lecyreliny).



Dzien 7: Usung¢ dopochwowe urzadzenie uwalniajgce progesteron.
Poda¢ PGF2o/ analog PGF20 w dawce luteolitycznej.

Dzien 9: Podac¢ 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

Inseminacja po 16-20 godzinach od drugiego podania lecyreliny lub po zaobserwowaniu objawéw
rujowych, jesli wystapia wczesniej.
Zastosowanie innych programoéw moze rowniez by¢ zasadne w danym stadzie. Lekarz weterynarii
dokonuje wyboru wtasciwego programu w oparciu o cechy charakteryzujace dane stado.

Kroliki

¢ Indukcja owulacji: 0,2 ml.

o Zwickszenie wskaznika zaptadnialnosci: 0,3 ml.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ podany 24 godziny po porodzie.
Krycie/inseminacje¢ nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio po podaniu.

Korek butelki nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 25 razy.

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

Nie stwierdzono zdarzen niepozadanych u bydta po podaniu dawki trzykrotnie wyzszej niz zalecana,
ani u krolikow po podaniu dawki dwukrotnie wyzszej niz zalecana.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace 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.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QHO1CA92

4.2  Dane farmakodynamiczne

Lecyrelina jest syntetycznym analogiem gonadoliberyny (GnRH). RézZnica wynika z substytucji reszty

glicyny w pozycji 6 przez D-tert-leucyne i podstawienie glicyny w pozycji 10 resztg amidu etylu

W efekcie wymienionych modyfikacji lecyrelina jest nonapeptydem.

Ze wzgledu na roznice strukturalne pomiedzy lecyreling i GnRH, czasteczka lecyreliny charakteryzuje

si¢ wigkszg trwatos$cia w miejscu swoistych receptorow przysadkowych.

Dziatanie gonadotropin polega na stymulacji dojrzewania pecherzykoéw jajnikowych, prowadzac do
owulacji 1 powstania w jajniku ciatka zottego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym lecyrelina jest szybko wchtaniana.

Jest szybko eliminowana z krwiobiegu, podczas gdy efekt hormonalny utrzymuje si¢ przez kilka
godzin, dzigki wigkszej trwalo$ci wigzania z receptorami przysadkowymi.

Farmakokinetyka jest uzalezniona od leczonego gatunku i zastosowanej dawki.



Analogi gonadoliberyn gromadza si¢ przede wszystkim w watrobie, nerkach i przysadce mozgowej,
gdzie podlegaja enzymatycznemu rozktadowi do zwigzkoéw niewykazujacych aktywnos$ci
farmakologicznej, ktore nastepnie zostaja wydalone z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I zawierajace 4 ml lub 10 ml produktu lub fiolki z bezbarwnego szkta
typu II zawierajace 20 ml lub 50 ml produktu, zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej typu I i
aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.

Pojemnik z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zawierajacy 100 ml produktu, zamknigty korkiem
z gumy chlorobutylowej typu I i aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 4 ml produktu.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 4 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 10 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawierajacymi po 10 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 20 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajgcg 50 ml produktu.
Pojemnik zawierajacy 100 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

FATRO S.p.A.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3207/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/10/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

