1.

ELAINLAAKKEEN NIMI

Dalmarelin 25 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos naudalle ja kanille

2.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Lesireliini 25 mikrogrammaa (lesireliiniasetaattina)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Maarillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

bentsyylialkoholi (E 1519) 20 mg

etikkahappo, vikeva (E 260)

dinatriumfosfaattidodekahydraatti (E 339ii)

natriumkloridi

injektionesteisiin kaytettdva vesi

Kirkas, variton liuos, jossa ei ndkyvia hiukkasia.

3.

3.1

KLIINISET TIEDOT

Kohde-elainlaji(t)

Nauta (Iehmad) ja kani.

3.2

Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lehmé

Munasarjojen follikkelikystojen hoito.

e Aikaisen kiimakierron induktio alkaen 14 vuorokautta poikimisen jalkeen.

¢ Ovulaation induktio siemennyksen aikaan lyhyessd, hiljaisessa tai pitkittyneessa kiimassa.

® Ovulaation induktio sykloivilla lehmilld keinosiemennyksen yhteydesséd ovulaatioajankohdan
optimoimiseksi.

¢ Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi prostaglandiini F2a:n (PGF2a) tai PGF2a-analogin
kanssa joko progesteronin kanssa tai ilman, naudan ajoitettujen keinosiemennysohjelmien
osana.

Kani

¢ Ovulaation induktio.

e Tiinehtymisen parantaminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset




Johtuen aivolisdkkeen puutteellisesta vastaanottokyvystd, eldinlddkevalmistetta tulisi annostella
aikaiseen kiimakierron induktioon vasta 14 vuorokauden jédlkeen poikimisesta ja ainoastaan lehmille,
joiden munasarjat ovat normaalit. Ovulaation induktioon keinosiemennyksen yhteydessa (ajoitettujen
keinosiemennysohjelmien osana tai ilman) tulisi eldinlddkevalmiste annostella aikaisintaan 35
vuorokautta poikimisen jalkeen.

OvSynch-ohjelma ei vélttamatta ole yhta tehokas hiehoilla kuin vanhemmilla lehmillé.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoén kohde-eldinlajilla:

Eldimet, joiden terveydentila on huono, johtuen sairaudesta, riittdmattdmadstd ravinnonsaannista tai
muista tekijoistd, voivat vastata hoitoon heikosti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

* Henkil6iden, joiden tiedetddn olevan yliherkkia GnRH-analogeille ja bentsyylialkoholille, tulee
valttdd kosketusta timén eldinladkevalmisteen kanssa.

« Lesireliinin on osoitettu olevan sikiotoksinen rotilla; siksi raskaana olevien naisten ei tule kasitella
tata eldinlddkevalmistetta. Hedelmaéllisessd idssd olevien naisten tulee antaa eldinlddkevalmistetta
varoen.

« Valta eldinlddkevalmisteen joutumista silmiin ja iholle. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin,
huuhtele silmét huolellisesti vedella. Jos eldinlddkevalmistetta joutuu iholle, pese altistunut alue
valittdmaésti saippualla ja vedelld, silld lesireliini, kuten kaikki GnRH-analogit, saattaa imeytya ihon
lépi. Pese kddet kdyton jalkeen.

« Eldinldadkevalmistetta annettaessa on varottava vahinkoinjektiota itseen varmistamalla, ettd eldimet
on asianmukaisesti kiinnitetty ja injektioneula on suojattu injektion antamiseen asti. Jos vahingossa
injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai
myyntipdallys.

» Ald sy, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinldakevalmistetta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympadriston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta (lehma) ja kani:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedad. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteen.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Kaéyttdé ei suositella tiineyden aikana.
Voidaan kéayttad laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus



Lihakseen.
Annos riippuu indikaatiosta seké eldinlajista:

Lehma
Munasarjojen follikkelikystojen hoito: 4 ml eldinlddkevalmistetta (100 mikrog lesireliinid).

Aikaisen kiimakierron induktio alkaen 14 vuorokautta poikimisen jdlkeen: 2 ml
eldinlddkevalmistetta (50 mikrog lesireliinid).

Ovulaation induktio siemennyksen aikaan lyhyessd, hiljaisessa tai pitkittyneessd kiimassa: 2 ml
eldinlddkevalmistetta (50 mikrog lesireliinid).

Ovulaation induktio sykloivilla lehmilld keinosiemennyksen yhteydessd ovulaatioajankohdan
optimoimiseksi: 2 ml eldinlddkevalmistetta (50 mikrog lesireliinid). Kiiman havaitsemisen
jalkeen, eldinlddkevalmiste tulisi annostella samaan aikaan keinosiemennyksen kanssa tai
korkeintaan 8 tuntia aikaisemmin. Kiiman havaitsemisesta keinosiemennykseen ei saisi menna 20
tuntia pidempéa aikaa.

Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi prostaglandiini F2a:n (PGF2a) tai PGF2a-analogin
kanssa joko progesteronin kanssa tai ilman, naudan ajoitettujen keinosiemennysohjelmien osana:
2 ml eldinlddkevalmistetta (50 mikrog lesireliinid).

Kliinisten tutkimusten tulosten ja tieteellisen kirjallisuuden perusteella lesireliinid voidaan
kayttdd yhdessa prostaglandiini F2a:n (PGF2a) / PGF2a-analogin kanssa joko progesteronin
kanssa tai ilman, naudan ovulaation induktio- ja synkronointiohjelmissa (esim. OvSynch) yhdessa
ajoitetun keinosiemennyksen kanssa.

Alla tiivistettynd OvSynch (GnRH/prostaglandin/GnRH) -ohjelma nautojen siemennyksessa
ennalta madréttynd aikana ilman erityistd kiiman seurantaa:

Piiva 0
Pdiva 7
Pdiva 9

Siemennys

2 ml eldinlddkevalmistetta (50 mikrog lesireliini)
PGF2a / PGF2a-analogi luteolyyttiselld annoksella
2 ml eldinlddkevalmistetta (50 mikrog lesireliini)

16 — 20 tuntia toisen lesireliini-injektion jdlkeen tai havaittuun kiimaan, jos titd
aiemmin.

Alla tiivistettynd OvSynch-ohjelma yhdistettynd progesteronilisddn nautojen siemennyksessa
ennalta maarattyna aikana ilman erityistd kiiman seurantaa:

Paiva 0

Paiva 7

Pdiva 9

Siemennys

Aseta progesteronia vapauttava kierukka vaginaan, annostele 2 ml
eldinlddkevalmistetta (50 mikrog lesireliini)

Poista kierukka, annostele PGF2a / PGF2a-analogi luteolyyttiselld annoksella
2 ml eldinladkevalmistetta (50 mikrog lesireliini)

16 — 20 tuntia toisen lesireliini-injektion jdlkeen tai havaittuun kiimaan, jos téta
aiemmin.

Muut ohjelmat voivat olla yhtd toimivia tilalla. Tilasta vastaavan eldinlddkédrin tulee tehdad paatos
kaytettdvastd ohjelmasta kunkin yksittdisen tilan olosuhteiden perusteella.



Kani
e  Ovulaation induktio: 0,2 ml

¢ Tiinehtymisen parantaminen: 0,3 ml.
Hoito voidaan antaa 24 tuntia synnytyksen jélkeen.

Astuttaminen tai siementdminen tulee tehda valittémadsti valmisteen antamisen jalkeen.

Tulppaa ei tulisi lavistda yli 25 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei todettu naudoilla kéytettdessd 3 kertaa ohjeannosta suurempaa annosta eika
kaneilla, kun kéytettiin 2 kertaa ohjeannosta suurempaa annosta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: Nolla vrk.
Maito: Nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO1CA92
4.2 Farmakodynamiikka

Lesireliini on gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH) synteettinen analogi.

Erona on D-tertleusiiniryhmén korvautuminen glysiinilld paikassa 6 ja glysiinin korvautuminen
etyyliamidiryhmalld paikassa 10, joten lesireliini on nonapeptidi.

Lesireliinin ja luonnollisen GnRH:n rakenteellisista eroista johtuen lesireliinimolekyyli sitoutuu
voimakkaammin spesifisiin aivolisdkkeen reseptoreihin.

Gonadotropiinit vaikuttavat fysiologisesti follikkelin kypsymiseen, miké johtaa ovulaatioon ja
keltarauhasen syntymiseen munasarjoissa.

4.3 Farmakokinetiikka

Lihakseen annettuna lesireliini imeytyy nopeasti.

Eliminaatio plasmasta tapahtuu nopeasti, kun taas hormonaalinen vaikutus sdilyy useita tunteja
johtuen kyvysté sitoutua voimakkaasti reseptoreihin. Farmakokineettiset ominaisuudet riippuvat lajista
ja annoksesta.

GnRH-analogit kumuloituvat padasiassa maksaan, munuaisiin ja aivolisdkkeeseen, jolloin ne

metaboloituvat entsymaattisesti tuottaen biologisesti inaktiiveja yhdisteit4, jotka erittyvét edelleen
virtsan kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 siilytd yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin I vérittomastd neutraalilasista valmistettu 4 ml:n tai 10 ml:n injektiopullo tai tyypin II
vdrittdmadstd neutraalilasista valmistettu 20 ml:n tai 50 ml:n injektiopullo, suljettu tyypin I
klooributyylikumitulpalla ja alumiinisinetilld, pakattu pahvikoteloon.

100 ml:n kokoontaitettava HDPE-siilio, joka on suljettu tyypin I klooributyylikumitulpalla ja
alumiinisinetilld, pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:
- Pahvikotelo, jossa yksi 4 ml:n injektiopullo
- Pahvikotelo, jossa kymmenen 4 ml:n injektiopulloa
- Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo
- Pahvikotelo, jossa viisi 10 ml:n injektiopulloa
- Pahvikotelo, jossa yksi 20 ml:n injektiopullo
- Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo
- Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n kokoontaitettava pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinlddkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien hédvittamisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

FATRO S.p.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

18522

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispdivamaddra: 22.03.2004



9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

24.02.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaérays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dalmarelin 25 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur och kanin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéaller

Aktiv substans:
Lecirelin 25 mikrogram (som lecirelinacetat)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

bensylalkohol (E1519)

20 mg

attiksyra, koncentrerad (E 260)

dinatriumfosfatdodekahydrat (E 339ii)

natriumklorid

vatten for injektionsvétskor

Klar, férglos 16sning, utan synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (ko) och kanin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Ko
¢ Behandling av cystiska ovarier.

»Tidig induktion av brunst fr.o.m. 14 dagar efter kalvning.

¢ Induktion av ovulation i samband med inseminering vid behandling av kort, tyst eller férlangd

brunst.

¢ Induktion av ovulation hos notkreatur med normal dggstockscyklicitet i samband med artificiell

insemination for uppndende av optimal ovulationstidpunkt.

*[nduktion och synkronisering av brunst och ovulation i kombination med prostaglandin F2«a
(PGF2q) eller -analog, med eller utan progesteron, som en del av program for artificiell

insemination vid bestdmd tidpunkt.
Kanin
¢ Induktion av ovulation.
e Forbittring av konceptionsfrekvens.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar




P.g.a. hypofysens bristfilliga formdaga att reagera ska detta veterindrmedicinska lakemedel for
induktion av tidig brunst doseras tidigast da 14 dagar forflutit efter kalvning och endast till kor med
normalt fungerande dggstockar. Vid ovulationsinduktion i samband med artificiell inseminering ska
detta veterindrmedicinska lakemedel ges tidigast 35 dygn efter kalvning (badde som en del av program
for inseminering vid bestdamd tidpunkt och utan sadant program).

OvSynch-programmet &r inte nodvandigtvis lika effektivt hos kvigor som hos dldre kor.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anviandning

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Djur vars hélsotillstand &r daligt p.g.a. sjukdom, otillracklig tillgang till foda eller p.g.a. andra faktorer,
kan svara daligt pd behandlingen.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

¢ Personer med kidnd 6verkanslighet mot gonadotropinfrisédttande hormonanaloger (GnRH) och
bensylalkohol bor undvika kontakt med detta veterindrmedicinska ldkemedel.

e Lecirelin har visat sig vara fostertoxiskt hos rattor, och darfor ska gravida kvinnor inte hantera
detta veterindrmedicinska lakemedel. Kvinnor i fertil dlder bor administrera
veterindrmedicinska ldkemedlet med forsiktighet.

¢ Undvik hud- och égonkontakt med veterindrmedicinska ldkemedlet. Om ldkemedlet av misstag
kommer i kontakt med dgonen, skélj noga med vatten. Vid hudkontakt med
veterindrmedicinska likemedlet, tvitta omedelbart omradet med tval och vatten eftersom
lecirelin, i likhet med alla GnRH-analoger, kan absorberas via huden. Tvitta hianderna efter
anvandning.

* Vid administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet ska forsiktighet iakttas for att undvika
oonskad sjdlvinjektion genom att férsdkra att djurens rorelser ar adekvat begransade och nalen
for administrering skyddad dnda fram till sjdlva injektionsogonblicket. Vid fall av oavsiktlig
sjdlvinjektion ska ldkare omedelbart uppstkas och bipacksedeln eller etiketten uppvisas.

e A, drick eller rék inte d& du hanterar detta veterindrmedicinska likemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for skydd av miljon:

Ej kdnda.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (ko) och kanin:

Inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive

kontaktuppgifter.

3.7 Anvéandning under drdktighet, laktation eller dgglaggning

Dréktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under draktighet.

Kan anvandas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner



Inga kénda.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskuldr anvdndning.
Doseringen varierar beroende pa indikation och djurslag enligt f6ljande:

Ko

¢ Vid behandling av cystiska ovarier: 4 ml av veterindrmedicinska ldkemedlet (100 mikrog
lecirelin).

e Fortidig induktion av brunst fr.o.m. 14 dagar efter kalvning: 2 ml av veterindrmedicinska
lakemedlet (50 mikrog lecirelin).

* Ovulationsinduktion vid insemineringen vid kort, tyst eller férlangd brunst: 2 ml av
veterindrmedicinska ldkemedlet (50 mikrog lecirelin).

e For induktion av ovulation hos nétkreatur med normal dggstockscyklicitet i samband med
artificiell insemination for uppndende av optimal ovulationstidpunkt: 2 ml av
veterindrmedicinska ldkemedlet (50 mikrog lecirelin). Efter att brunst konstaterats, ska
veterindrmedicinska ldkemedlet doseras vid inseminationstillfallet eller hogst 8 timmar fore
insemination. Tiden mellan konstaterande av brunst och artificiell insemination far inte
overskrida 20 timmar.

e For induktion och synkronisering av brunst och ovulation i kombination med prostaglandin F2a
(PGF2q) eller PGF2a-analog, med eller utan progesteron, som en del av program for artificiell
insemination vid bestdamd tidpunkt: 2 ml av veterindrmedicinska ldkemedlet (50 mikrog
lecirelin).

Enligt kliniska provningar och vetenskaplig litteratur kan lecirelin anvéndas i program for
induktion och synkronisering av ovulation hos notkreatur (t.ex. OvSynch) infér artificiell
insemination vid bestdmd tidpunkt i kombination med prostaglandin F2a (PGF2a) / nagon
PGF2a-analog och antingen tillsammans med progesteron eller utan detta.

Nedan en férkortad beskrivning av OvSynch-programmet (GnRH/prostaglandin/GnRH) for
inseminering av notkreatur vid bestdmd tidpunkt och utan sarskild uppféljning av djurens
brunst:

Dag 0: 2 ml av veterindrmedicinska ldkemedlet (50 mikrog lecirelin)

Dag 7: Luteolytisk dos av PGF2a /nagon PGF2a-analog

Dag 9: 2 ml av veterindrmedicinska lakemedlet (50 mikrog lecirelin)

Inseminering 16-20 timmar efter den andra injektionen med lecirelin eller da brunst konstateras,
om detta sker tidigare.

Nedan en foérkortad beskrivning av OvSynch-programmet for inseminering av nétkreatur vid
bestdmd tidpunkt i kombination med progesteron och utan sarskild uppfoljning av djurens
brunst:

Dag 0: Placera ett progesteronfrisattande inldgg i kons/kvigans vagina, dosera 2 ml av
veterindrmedicinska ldkemedlet (50 mikrog lecirelin)

Dag 7: Avlagsna inldgget, dosera en luteolytisk dos av PGF2a /nagon PGF2a-analog

Dag 9: 2 ml av veterindrmedicinska ldkemedlet (50 mikrog lecirelin).

Inseminering 16-20 timmar efter den andra injektionen med lecirelin eller da brunst konstateras,
om detta sker tidigare.

Ovriga program kan fungera lika vél p& gérden. Den veterinir som ansvarar for grdens djurbeséttning
bor besluta vilket program som ska anvindas pa basen av de individuella omstandigheterna pa garden

i fraga.

Kanin



¢ Induktion av ovulation: 0,2 ml.
¢ Forbattring av konceptionsfrekvens: 0,3 ml.

Behandlingen kan utforas 24 timmar efter forlossningen.
Betédckning eller inseminering bor géras omedelbart efter preparatets administrering.

Injektionsflaskans propp bor inte penetreras fler dn 25 ganger.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar har konstaterats hos kor vid tre ganger storre doser &n riktdosen eller hos kaniner
vid tva ganger hogre doser an riktdosen.

3.11 Sarskilda begransningar for anviandning och sdrskilda villkor for anvindning, inklusive
begréansningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QHO1CA92
4.2 Farmakodynamik

Lecirelin ar en syntetisk analog till det kroppsegna gonadotropinfrisdttande hormonet (GnRH).
Skillnaden &r att D-tert-leucingruppen har ersatts med glycin pa plats 6 och glycinet pa plats 10 har
ersatts med en etylamidgrupp, sa lecirelin &r en nonapeptid.

Pa grund av de strukturella skillnaderna mellan lecirelin och det kroppsegna GnRH binder sig lecirelin
starkare till de specifika receptorerna i hypofysen.

Gonadotropinernas fysiologiska verkan medfor mognad av folliklar vilket leder till ovulation och
luteinisering i ovariet.

4.3 Farmakokinetik

Intramuskuldrt administrerat lecirelin absorberas snabbt.

Elimineringen ur plasma sker snabbt, men den hormonella verkan kvarstar i flera timmars tid pa grund
av bendgenheten till att kraftigt binda sig till receptorerna. De farmakokinetiska egenskaperna beror pa

djurslag och dos.

GnRH-analoger ackumuleras huvudsakligen i levern, njurarna och hypofysen, dir de enzymatiskt
metaboliseras och producerar biologiskt inaktiva féreningar som vidare utséndras via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I farglost neutralglas a 4 ml eller 10 ml eller injektionsflaska av typ II farglost
neutralglas a 20 ml eller 50 ml, forsedd med typ I klorbutylgummipropp samt aluminiumférsegling,
forpackad i en pappkartong.

Hopfillbar behallare av HDPE a 100 ml, férsedd med typ I klorbutylgummipropp och
aluminiumfoérsegling, férpackad i en pappkartong.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska a 4 ml
Pappkartong med 10 injektionsflaskor a 4 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska a 10 ml
Pappkartong med 5 injektionsflaskor a 10 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska a 20 ml
Pappkartong med 1 injektionsflaska a 50 ml
Pappkartong med 1 hopfallbar behdllare a 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran liakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FATRO S.p.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

18522

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 22.03.2004



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.02.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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



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

