PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazdy ml injek¢éniho roztoku obsahuje:

Lécivé latkya:
Lecirelinum 0,025 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Hemihydrat chlorbutanolu 2,105 mg

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Kyselina octova 99%

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy), kralici (ramlice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kravy:
Zptesnéni terminu ovulace, synchronizace fije, zlepSeni urovn¢ zabiezavani po inseminaci, 1écba
acyklie. Lécba ovarialnich cyst.

Ramlice:
Indukce ovulace a zlepseni koncepce.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:




Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s ktizi a o¢ima, protoze GnRH analogy mohou byt
absorbovany i pfes neporusenou kazi. V pfipadé ndhodného kontaktu s kizi ihned omyjte zasazené
misto mydlem a vodou. V pfipad¢ ndhodného kontaktu s o¢ima dikladné vyplachnéte vodou.

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

V piipadé nahodného samopodani injekce vyhledejte ihned lékafskou 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 t€hotné zeny piipravek nepodavaly a Zeny v plodném véku by mély podavat
pripravek obezfetné. Bylo prokéazano, Ze lecirelin je fetotoxicky u potkand.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci Gcinky

Skot (kravy), kralici (ramlice):
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kaie, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Briezost a laktace:
Nepouzivat béhem bfezosti. Veterinarni 1€Civy ptipravek lze pouzit béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskuléarni podani.

Kravy:

Zptesnéni ovulace, synchronizace fije, zlepSeni urovné zabfezavani po inseminaci a acyklie:
50 pg lecirelinu pro toto, coz odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro toto.
Lécba ovarialnich cyst:

100 pg lecirelinu pro toto, coz odpovida 4 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro toto.

Ramlice:

Indukce ovulace a zlepseni koncepce.

0,75 ug lecirelinu pro toto, coz odpovida 0,03 ml veterinarniho 1é€¢ivého ptipravku pro toto.
Veterinarni 1éCivy pripravek podavejte ramlicim bezprostiedné po umélé inseminaci.

Zatku lze propichnout max. 30krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiuje se.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity
Skot (kravy):

Maso: Bez ochrannych lhiit.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

Krélici (ramlice): Maso: Bez ochrannych lhiit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QHOICA92
4.2 Farmakodynamika

Lecirelin je synteticky analog hypotalamického gonadotropinu (GnRH), jedna se o nanopetid, ktery na
rozdil od ptfirozené¢ho hormonu obsahuje na 6. pozici leucin misto glycinu. V porovnani s fyziologickym
hormonem ma lecirelin vyssi biologickou tc¢innost a prodlouzeny ucinek. Lecirelin vyvolava uvolnéni
luteinizacniho hormonu a folikulostimulujiciho hormonu (LH a FSH) z hypofyzy, coz nasledné
ovlivituje pohlavni cyklus, ptisobi na rist a zrani folikuld s naslednym nastupem fije. Mirné zvysuje
hladiny 17-betaestradiolu a progesteronu v plazmé. Mezi cilové organy ptisobeni patii u samic hypofyza,
déloha a vaje¢niky a u samcu varlata.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podéani dochazi k rychlé absorpci z mista injek¢éniho podani s naslednym rychlym
polo¢asem eliminace v plazm¢. Maximalnich hladin v krvi je dosazeno jiz za 30 minut a udrzuji se az
240 minut. Cilovymi organy jsou predevSim hypofyza, déloha a vajecniky (u samic) nebo varlata (u
samcil). Pisobeni v téle je kratké, béhem 24 hodin dochézi ke kompletnimu ubytku z plazmy a cilovych
organt; polocas eliminace vykazuje mezidruhové rozdily. Lecirelin je degradovan v jatrech a cilovych
tkanich na kratsi inaktivni peptidy a aminokyseliny. K eliminaci dochazi renalni cestou.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

10ml injek¢ni lahvicka a 60ml HDPE lahvicka: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dni.

2ml ampule: Po prvnim otevieni je uréeno k okamzité spotiebe.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pred svétlem.



Chrante pfed mrazem.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ampule o objemu 2 ml z¢ir¢ho borokfemicit¢ho skla I. hydrolytické tfidy v plastikové vlozZce
s pfepazkami v papirové krabicce s piibalovou informaci.

Sklenéna injekéni lahvicka o objemu 10 ml z tmavého borokfemicitého skla I. hydrolytické tiidy
uzaviena pryzovou propichovaci zatkou (chlorbutylovou nebo brombutylovou) opatfena hlinikovym
flip-off pertlem a umisténa v plastikové vloZce s prepazkami v papirové krabicce s piibalovou informaci.
HDPE lahvicka o objemu 60 ml s plnénym objemem 50 ml, uzaviend pryzovou propichovaci zatkou
(chlorbutylovou nebo brombutylovou), opatifend hlinikovym flip-off pertlem a umisténd v plastikové
vlozce s piepazkami v papirové krabicce s pribalovou informaci.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni l1€¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize ovlivnit reprodukéni
cyklus ryb a dal$ich vodnich organismd.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.,

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/075/15-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 8. 2015.

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz

