B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
LECIRELIN BIOVETA 0,025 mg/ml injekéni roztok

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LECIRELIN BIOVETA 0,025 mg/ml injek¢ni roztok
Lecirelinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:
Léciva latka: Lecirelinum 0,025 mg

Pomocné latky: Hemihydrat chlorbutanolu 2,105 mg
Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Kravy:
Zptesnéni terminu ovulace, synchronizace fije, zlepSeni urovné zabfezdvani po inseminaci, 1écba
acyklie. Lécba ovarialnich cyst.

Ramlice:
Indukce ovulace a zlepSeni koncepce.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Pokud se u vaSeho zvifete vyskytne kterykoli z nezddoucich U¢inki, sdélte to svému veterinarnimu
1ékati. Stejné postupujte v pripadeé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Skot (kravy), kralici (ramlice).
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Krdvy:

Zpresnéni ovulace, synchronizace rije, zlepSeni urovné zabrezdvani po inseminaci a acyklie:
50 pg lecirelinu pro toto, coz odpovida 2 ml ptipravku pro toto.

Lécba ovarialnich cyst:

100 pg lecirelinu pro toto, coz odpovida 4 ml ptipravku pro toto.

Ramlice:

Indukce ovulace a zlepseni koncepce.

0,75 pg lecirelinu pro foto, coz odpovida 0,03 ml ptipravku pro toto.
Pripravek aplikujte ramlicim bezprostiedné po umélé inseminaci.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zatku lze propichnout maximalné 30krat.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (kravy):

Maso: Bez ochrannych lht.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

Kralici (ramlice): Maso: Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pred svétlem.
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
10ml injekéni lahvicka: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

60ml HDPE lahvicka: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

2ml ampule: Po prvnim otevieni je ur¢eno k okamzité spotiebé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Zabraiite kontaktu pfipravku s kizi a ofima, protoze GnRH analogy mohou byt absorbovany i pies
neporusenou kizi. V pifipadé nahodného kontaktu s kizi ihned omyjte zasazené misto mydlem
a vodou. V pfipad¢ nahodného kontaktu s ocima dtikladné vyplachnéte vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na GnRH analogy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.




V piipad¢ ndhodné¢ho samopodani injekce vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Utinky ndhodné expozice u t&hotnych Zen nebo u Zen s normalnim reprodukénim cyklem nejsou
znamy; proto se doporucuje, aby téhotné zeny ptipravek nepodavaly a zeny v plodném véku by mély
podavat ptipravek obezietné. Bylo prokazano, Ze lecirelin je fetotoxicky u potkand.

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem bfezosti. Pripravek lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Neuplatiuje se.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtze ovlivnit reproduk¢ni cyklus ryb a dalsich
vodnich organismil.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2021
15.  DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Ampule o objemu 2 ml z ¢irého borokfemicitého skla I. hydrolytické tfidy v plastikové vlozce s
prepazkami v papirové skladacce s piibalovou informaci.

Sklenéna injekéni lahvicka o objemu 10 ml z tmavého borokiemicitého skla I. hydrolytické tiidy
uzaviena pryzovou propichovaci zatkou (chlorobutylovou nebo bromobutylovou), opatiena hlinikovou
flip-off pertli a umisténa v plastikové vlozce s pfepazkami v papirové skladacce s ptibalovou
informaci.

HDPE lahvicka o objemu 60 ml s plnénym objemem 50 ml, uzaviena pryZovou propichovaci zatkou
(chlorobutylovou nebo bromobutylovou), opatiena hlinikovou flip-off pertli a umisténa v plastikové
vloZce s piepazkami v papirové skladacce s ptibalovou informaci.

Velikost baleni: 10 x 2ml, 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1x 50 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pitipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



Ceska republika

Bioveta, a. s.,
Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,
tel.: 420 517 318 500

fax: 420 517 318 653
e-mail: comm@bioveta.cz


mailto:comm@bioveta.cz

