PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dalmarelin vet 25 mikrogram/ml injektionsvitska, 16sning for ndtkreatur och kaniner

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

lecirelin 25 pg (som lecirelinacetat)

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

bensylalkohol (E1519) 20 mg

Attiksyra (E 260)

Dinatriumfosfatdodekahydrat (E339ii)

Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor

Klar farglos 16sning, utan synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (ko) och kaniner.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur

Behandling av follikuléra ovariecystor.

Cyklus-induktion i tidiga post-partum-kor fran dag 14 post-partum.

Induktion av dgglossning vid inseminationstillfallet vid kort, tyst brunst eller langvarig brunst.

Induktion av dgglossning hos kor i cyklus i samband med artificiell insemination for att
optimera dgglossningstiden.

Induktion och synkronisering av brunst och égglossning i kombination med prostaglandin F2a
(PGF2a) eller PGF2a-analog, med eller utan progesteron, som en del av protokollen for
artificiell insemination med fast tid (FTALI).

Kaniner
e Induktion av dgglossning.
e Forbittring av befruktningsfrekvensen.

3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4 Sirskilda varningar

Lékemedlet bor administreras till kor med normala &dggstockar minst 14 dagar efter kalvning pa grund
av frinvaron av mottaglighet hos hypofysen fore denna tidpunkt.

Likemedlet ska administreras minst 35 dagar efter forlossningen for induktion av dgglossning i
samband med artificiell insemination (med eller utan FTAl-protokoll).

OvSynch-proceduren kanske inte &r lika effektiv hos kvigor som hos kor.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Djur i daligt tillstand, vare sig det beror pa sjukdom, otillrdcklig néring eller andra faktorer, kan svara
daligt p& behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

e Personer som ar dverkénsliga for GnRH-analoger och bensylalkohol ska undvika kontakt med
lakemedlet.

e Lecirelin har visat sig vara fostertoxiskt hos réttor; darfor bor gravida kvinnor inte hantera
lakemedlet. Kvinnor i fertil alder bor administrera lakemedlet med forsiktighet.

e Undvik 6gon- och hudkontakt med likemedlet. Vid oavsiktlig kontakt, sk6lj noggrant med
vatten. Om hudkontakt med lakemedlet uppstar, tvétta omedelbart det exponerade omradet
med tval och vatten, eftersom lecirelin, liksom alla GnRH-analoger, kan absorberas genom
huden. Tvitta hinderna efter anvéndning.

e Vid administrering av ldkemedlet bor forsiktighet iakttas for att undvika oavsiktlig
sjdlvinjektion genom att sékerstélla att djuren ar fasthéllna pa lampligt sétt och att
appliceringsnélen &r skyddad fram till injektions6gonblicket. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, sk
omedelbart likare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

e At, drick eller rok inte nir du hanterar likemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (ko) och kaniner.

Inga kinda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvindning rekommenderas inte under draktigheten.
Kan anvindas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering



Administreras intramuskulart.
Doseringen varierar beroende pa indikationerna och djurarten enligt foljande.

Notkreatur

e Behandling av follikuldra ovariecystor: 4 ml av lakemedlet (100 pg lecirelin).

e Cyklusinduktion i tidiga post-partum-kor fran dag 14 post-partum: 2 ml av lakemedlet (50 pg
lecirelin).

e Induktion av dgglossning vid inseminationstillfallet vid kort, tyst brunst eller 1&ngvarig brunst:
2 ml av lakemedlet (50 pg lecirelin).

e Induktion av dgglossning hos kor i cyklus i samband med artificiell insemination for att
optimera dgglossningstiden: 2 ml av ldkemedlet (50 pg lecirelin). Efter brunst upptickt bor
lakemedlet administreras vid tidpunkten for den artificiella inseminationen (Al) eller upp till 8
timmar innan. Det bor inte g mer dn 20 timmar mellan bdrjan av observerbar brunst och Al

e Induktion och synkronisering av brunst och dgglossning i kombination med prostaglandin F2a
(PGF2a) eller PGF2a-analog, med eller utan progesteron, som en del av protokoll for
artificiell insemination (FTAI): 2 ml av lakemedlet (50 pg lecirelin).

Pa basis av resultat frén kliniska studier och vetenskaplig litteratur kan lecirelin anvindas i
kombination med prostaglandin F2a (PGF2a)/PGF2a-analog, med eller utan progesteron, i
protokoll for induktion och synkronisering av d4gglossning (t.ex. OvSynch) med artificiell
insemination med fast tid (AI) hos ndtkreatur.

OvSynch-protokollet (dvs. GnRH/prostaglandin/GnRH) for avel av mjdlkkor vid en forplanerad
tidpunkt utan behov av specifik brunstdetektering sammanfattas nedan:
Dag 0 2 ml av lakemedlet (50 pg lecirelin)
Dag 7 PGF20/PGF2a-analog vid luteolytisk dos
Dag 9 2 ml av lakemedlet (50 pg lecirelin)
Al 16 - 20 timmar efter den andra lecirelininjektionen, eller vid observerad brunst om
tidigare.

OvSynch-protokollet kombinerat med progesterontillskott for avel av mjélkkor vid en
forplanerad tidpunkt utan behov av specifik brunstdetektering sammanfattas nedan:
Dag 0 Sétt in progesteronavgivande intravaginal inldgg
Administrera 2 ml av lakemedlet (50 pg lecirelin)
Dag 7 Ta bort vaginalinlagget
Administrera PGF20/PGF2a-analog i luteolytisk dos
Dag 9 2 ml av ldkemedlet (50 pg lecirelin)
Al 16 - 20 timmar efter den andra lecirelininjektionen, eller vid observerad brunst om
tidigare

Andra protokoll kan vara lika relevanta i en given besdttning. Bedomning av vilket protokoll
som ska anvéndas bor goras av den ansvarige veterindren, pa grundval av den individuella
besittningens betingelser.

Kaniner
e Induktion av dgglossning: 0,2 ml.
e Forbattring av befruktningsfrekvensen: 0,3 ml.
Behandling kan ges 24 timmar efter forlossningen.
Parning eller insemination méste ske omedelbart efter administrering.

Forslutningarna bor inte punkteras mer én 25 génger.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga biverkningar registrerades hos ndtkreatur med upp till 3 gdnger den rekommenderade dosen och
hos kaniner med upp till 2 ganger den rekommenderade dosen.
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anviandning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

M;jolk: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QHOICA92

4.2 Farmakodynamik

Lecirelin &r en syntetisk analog av gonadotropinfrisittande hormon (GnRH). Den skiljer sig genom att

D-tertidr leucin ersétts med glycin i position 6 och ersittning av glycin med etylamid i position 10.

Déarmed ér det en nonapeptid.

P& grund av strukturella skillnader mellan lecirelin och naturligt GnRH, visar lecirelinmolekylen storre

fortbestand vid platsen for de specifika hypofyseala receptorerna.

Den fysiologiska verkan av gonadotropinerna ir ett resultat av att stimulera mognaden av follikeln,
inducera dgglossning och uppkomsten av corpora lutea i 4ggstocken.

4.3 Farmakokinetik

Lecirelin, administrerat intramuskulirt, absorberas snabbt.

Plasmaeliminering sker snabbt, medan den hormonella verkan kvarstar i flera timmar, pa grund av
storre styrka i bindningen till receptorstéllet.

Farmakokinetiken dr dock art- och dosberoende.

GnRH-analoger ackumuleras primért i levern, njurarna och hypofysen, varpa de metaboliseras
enzymatiskt och producerar metaboliter som saknar farmakologisk aktivitet, vilka dérefter utsondras i
urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

4 ml och 10 ml typ I eller 20 ml och 50 ml typ II neutrala férglsa glasflaskor, forslutna med en
gummipropp av typ I och en aluminiumforsegling, i en kartong.

100 ml hogdensitetspolyeten (HDPE) hopfillbar behallare forsluten med en gummipropp av typ I och
en aluminiumforsegling, i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

- Kartong med 1 injektionsflaska med 4 ml

- Kartong med 10 injektionsflaskor med 4 ml

- Kartong med 1 injektionsflaska med 10 ml

- Kartong med 5 injektionsflaskor med 10 ml

- Kartong med 1 injektionsflaska med 20 ml

- Kartong med 1 injektionsflaska med 50 ml

- Kartong med 1 hopfillbar behallare med 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FATRO S.p.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

62988

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2023-08-15

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-02-19

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lidkemedel.
Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

