| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmarelin 25 pg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un trusiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Lecirelins 25 ug
(atbilst 26,2 pg lecirelina acetata)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts

20 mg

Etikskabe, ledus

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (govis), zirgi (kéves) un trusi (trusu mates).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Govis:

— folikularo olnicu cistu arsteé$anai un profilaksei;

— ovulacijas ierosinasanai 1slaicigas, klusas vai ilgsto$as mekleéSanas gadijuma;

— auglibas uzlabos$anai;

— cikla ierosinaSanai agrina peécdzemdibu perioda sakot no 14. dienas péc dzemdibam;

— ovulacijas ierosinasanai cikliskam govim ar maksligo apséklosanu, lai optimiz&tu ovulacijas laiku;

— mekl&Sanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizg$anai, lietojot kombinacija ar prostaglandinu
F2a (PGF2a) vai PGF2a analogu, ar vai bez progesterona, ka daJu no fikséta laika maksligas

apseklosanas (FLMA) protokola.
Keéves un truSu mates:
— ovulacijas ierosinasanai;
— apaugloSanas stimulacijai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



3.4. Ipasi bridinajumi

Govim ar normalam olnicam §is veterinars zales ievadit visSmaz 14 dienas péc dzemdibam hipofizes
uztvertspgjas trilkuma dgl.

Ievadit §1s veterinaras zales vismaz 35 dienas péc dzemdibam, lai ierosinatu ovulaciju un varétu uzsakt
maksligo aps€klosanu (ar vai bez FLMA protokola). OvSynch (ovulacijas sinhronizé$anas) procedira
telem var nebit tik efektiva ka govim.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Novajinatiem dzivniekiem, iesp&jama vaja atbildes reakcija uz arstéSanu slimibas, neatbilstoSas
barosanas vai citu iemeslu dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst rikoties grutnieces. Ir pieradits, ka lecirelins izraisa fetotoksisku
iedarbibu pelém.

So veterinaro zalu aktiva viela lecirelins var uzsiikties caur nebojatu adu. Ja notikusi nejausa saskare ar
adu, nekavgjoties skarto vietu mazgat ar ziep€m un tideni Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis), zirgi (kéves) un trusi (truu mates):

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Nav ieteicams lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav pieejami.
3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.



Govim:

folikularo olnicu cistu arsté§anai 2 — 4 ml;

persist€joSo cistu gadijuma ievadit atkartoti augstadko devu 2 ned€las p&c pirmas lecirelina
ievadiSanas;

olnicu cistu profilaksei 2 ml $o veterinaro zalu 14. — 20. diena péc dzemdibam;

mekl&sanas ierosinasanai 1 — 2 ml $o veterinaro zalu; nepiecieSamibas gadijuma ievadit atkartoti pec
10 — 12 dienam,; Tslaicigas, klusas vai ilgstosas meklé$anas gadijuma 1 — 2 ml So veterinaro zalu;
ovulacijas sinhronizacijai 1 — 2 ml $o veterinaro zalu 72 stundas péc prostaglandinu F2a injic€Sanas;
auglibas uzlabo$anai 1 —2ml $o veterinaro zalu tiesi pirms apséklosanas;

cikla ierosinasanai govim agrina pecdzemdibu perioda sakot no 14. dienas péc dzemdibam: 2 ml $o
veterinaro zalu (50 pg lecirelina);

ovulacijas ierosinaSanai kopa ar maksligo apséklosanu, lai optimizétu ovulacijas laiku: 2 ml o
veterinaro zalu (50 pg lecirelina). Pec meklésanas konstatéSanas veterinaras zales ievadit maksligas
aps€klosanas (MA) laika vai Iidz 8 stundam pirms tas. Starp meklesanas sakSanos un MA nedrikst
bt vairak par 20 stundam;

meklesanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizgsanai, lietojot kombinacija ar prostaglandinu
F2a (PGF2a) vai PGF2a analogu, ar vai bez progesterona, ka dalu no fikseta laika maksligas
aps€klosanas (FLMA) protokolu: 2 ml $o veterinaro zalu (50 pg lecirelina).

Pamatojoties uz klmisko pétfjumu rezultatiem un zinatnisko literattru, lecirelinu var lietot kopa ar
prostaglandinu F2a (PGF2a)/PGF2a analogu, ar vai bez progesterona, ovulacijas ierosinasanas un
sinhronizacijas protokolos (piemé&ram, OvSynch) ar fikséta laika maksligo aps€klosanu (MA)
liellopiem.

Zemak ir apkopots OvSynch (t.i., GnRH/prostaglandins/GnRH) protokols slaucamam govim
ieprieks planota laika bez konkrétas meklgSanas noteikSanas:

0. diena 2 ml So veterinaro zalu (50 pg lecirelina).

7. diena PGF2a/PGF2a analogs luteolitiska deva.

9. diena 2 ml $o veterinaro zalu (50 pg lecirelina).

MA 16 — 20 stundas p&c otras lecirelina injekcijas vai meklesanas laika, ja to novero
atrak.

Zemak ir apkopots OvSynch protokols kombinacija ar pievienotu progesteronu slaucamam govim
ieprieks planota laika bez konkrétas meklesanas noteikSanas:
0. diena levietot progesteronu atbrivojoso intravaginalo ierici.
levadit 2 ml $o veterinaro zalu (50 pg lecirelina).
7. diena Iznemt ierici.
levadit PGF2a/PGF2a analogu luteolitiska deva.
9. diena 2 ml $o veterinaro zalu (50 pg lecirelina).
MA 16 — 20 stundas p&c otras lecirelina injekcijas vai meklesanas laika, ja to novero
atrak.

Citi protokoli var biit vienlidz svarigi attiecigaja ganampulka. Izvéleto protokolu nosaka arstgjosais
veterinararsts, pamatojoties uz individuala ganampulka Tpasibam.

Kévém:

ovulacijas ierosina$anai un apauglosanas stimulacijai 4 ml; ja ovulacija nav notikusi, ievadit
atkartoti pec 24 — 36 stundam. ArstéSanu var veikt, ja ginekologiskas izmeklé$anas rezultata
konstatéti folikuli, kuru diametrs ir vismaz 4 mm.

Tru$u matem:

ovulacijas ierosinaSanai un apauglo$anas stimulacijai 0,2 — 0,3 ml ar talit€ju aplecinaSanu vai
aps€klosanu; injekciju var veikt 24 stundas péc dzemdibam.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem (govim), zirgiem (k&veém):

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

TruSiem (truSu mateém):

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATK vet kods: QHO1CA92.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Lecirelins ir prolonggtas iedarbibas gonadotropinu atbrivojosa hormona (GnRH) sintgtisks analogs.

Lecirelins induce luteiniz&josa un folikulus stimulgjosa hormona inkréciju no hipofizes priekSdaivas.

Sakara ar lecirelina un GnRH molekulu strukturalo atskiribu, lecirelinam piemit lielaka noturiba

hipofizes receptoros. Lecirelins stimulé folikulu nobriesanu, sekmgjot ovulaciju un dzeltena kermena

attistibu olnicas.

4.3. Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas ievadiSanas lecirelins atri resorbgjas, noklustot asinsrites sistéma; atri elimingjas no

asins plazmas. Lecirelina iedarbiba ilgst vairakas stundas, jo tas ciesi piesaistas merkreceptoriem. Tomer

lecirelina farmakokingtika vari€ atkariba no dzivnieku sugas un ievaditas devas.

Gonadotropinu atbrivojoSo hormonu sintétiskie analogi akumul&jas aknas, nierés un hipofize, kur tie

biotransforméjas fermentativa cela, atbrivojot farmakologiski neaktivus komponentus, kuri elimingjas

caur nierém kopa ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa bezkrasains stikla flakons (4 ml), kas noslégts ar | tipa hlorbutila gumijas aizbazni un nonemamu
aluminija vacinu, kartona kastite.

I vai II tipa bezkrasaina stikla flakons (10 ml), kas noslégts ar | tipa hlorbutila gumijas aizbazni un
nonemamu aluminija vacinu, kartona kastite.

II tipa bezkrasains stikla flakons (20 ml, 50 ml), kas noslégts ar | tipa hlorbutila gumijas aizbazni un
nonemamu aluminija vacinu, kartona kastite.

100 ml augsta blivuma polietiléna (ABPE) salickams maisins, kas noslégts ar | tipa hlorbutila gumijas
aizbazni un nonemamu aluminija vacinu, kartona kastite.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite 10 (4 ml) stikla flakoni.

Kartona kastité 1 (10 ml) stikla flakons.

Kartona kastité 1 (20 ml) stikla flakons.

Kartona kastité 1 (50 ml) stikla flakons.

Kartona kastite 1 (100 ml) salickams ABPE maisins.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sist€émam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1381

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRsANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 05/07/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite
10 x 4 ml flakoni
1 x 10 ml flakons
1 x 20 ml flakons
1 x 50 ml flakons
1 x 100 ml ABPE maisin$

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmarelin 25 pg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un trusiem

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Lecirelins 25 pg (atbilst 26,2 ug lecirelina acetata)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 4 ml
1x 10 ml
1x20ml
1 x50 ml
1 x 100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis), zirgi (kéves) un trusi (truSu mates).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem (govim), zirgiem (k&vém):
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

TruSiem (truS$u mateém):
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.



| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz ...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1381

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

4 ml stikla flakons

10 ml stikla flakons
20 ml stikla flakons
50 ml stikla flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmarelin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
Lecirelins 25 pg (atbilst 26,2 ug lecirelina acetata)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz ...
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete 100 ml ABPE maisinam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmarelin 25 pg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un trusiem

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Lecirelins 25 pg (atbilst 26,2 pg lecirelina acetata)

| 3. MERKSUGAS

Liellopi (govis), zirgi (kéves) un trusi (trusu mates).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem (govim), zirgiem (k&vém):
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

TruSiem (truSu matém):
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

12



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Dalmarelin 25 pg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un truiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Lecirelins 25 ng
(atbilst 26,2 pg lecirelina acetata)

Paligvielas:

Benzilspirts 20 mg

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

3. Merksugas

Liellopi (govis), zirgi (keéves) un trusi (trusu mates).

4, LietoSanas indikacijas

Govis:

— folikularo olnicu cistu arsteésanai un profilaksei;

— ovulacijas ierosinasanai 1slaicigas, klusas vai ilgstosas mekleSanas gadijuma;

— auglibas uzlabo$anai;

— cikla ierosinasanai agrina pecdzemdibu perioda sakot no 14. dienas p&c dzemdibam,;

— ovulacijas ierosinasanai cikliskam govim ar maksligo apsekloSanu, lai optimizétu ovulacijas laiku;

— mekl€Sanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizé$anai, lietojot kombinacija ar prostaglandimu
F2a (PGF2a) vai PGF2a analogu, ar vai bez progesterona, ka dalu no fikséta laika maksligas
aps€klosanas (FLMA) protokola.

Keves un truSu mates:
— ovulacijas ierosinasanai;
— apaugloSanas stimulacijai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Govim ar normalam olnicam §Ts veterinars zales ievadit vismaz 14 dienas péc dzemdibam hipofizes
uztvertsp&jas trikuma del.

Ievadit §1s veterinaras zales vismaz 35 dienas péc dzemdibam, lai ierosinatu ovulaciju un varétu uzsakt
maksligo apseklosanu (ar vai bez FLMA protokola). OvSynch (ovulacijas sinhronizé$anas) procediira
telem var nebit tik efektiva ka govim.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Novajinatiem dzivniekiem, iesp&jama vaja atbildes reakcija uz arstéSanu slimibas, neatbilstoSas
barosanas vai citu iemeslu dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst rikoties gritnieces. Ir pieradits, ka lecirelins izraisa fetotoksisku
iedarbibu peleém.

So veterinaro zalu aktiva viela lecirelins var uzsiikties caur nebojatu adu. Ja notikusi nejausa saskare ar
adu, nekavgjoties skarto vietu mazgat ar ziepém un dideni. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu
arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba:
Nayv ieteicams lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Dati nav pieejami.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Liellopi (govis), zirgi (kéves) un trusi (trusu mates):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: Partikas un veterinarais
dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055, Timekla vietne: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lieto$anai.

Govim:

— folikularo olnicu cistu arsté$anai 2 — 4 ml;

— persistg§joso cistu gadijuma ievadit atkartoti augstako devu 2 ned€las pec pirmas lecirelina
ievadiSanas;

— olnicu cistu profilaksei 2 ml $o veterinaro zalu zalu 14. — 20. diena p&c dzemdibam;

— mekl&Sanas ierosinasanai 1 — 2 ml $o veterinaro zalu; nepiecieSamibas gadijuma ievadit atkartoti péc
10 — 12 dienam; Tslaicigas, klusas vai ilgstosas mekléSanas gadijuma 1 — 2 ml o veterinaro zalu;

— ovulacijas sinhronizacijai 1 — 2 ml $o veterinaro zalu 72 stundas péc prostaglandinu F2a injicé$anas;

— auglibas uzlabosanai 1 — 2ml $o veterinaro zalu tiesi pirms apséklosanas;
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cikla ierosinasanai govim agrina pecdzemdibu perioda sakot no 14. dienas péc dzemdibam: 2 ml $o
veterinaro zalu (50 pg lecirelina);

ovulacijas ierosinaSanai kopa ar maksligo apséklosanu, lai optimizétu ovulacijas laiku: 2 ml o
veterinaro zalu (50 pg lecirelina). Pec meklésanas konstateésanas veterinaras zales ievadit maksligas
aps€klosanas (MA) laika vai Iidz 8 stundam pirms tas. Starp meklesanas sakSanos un MA nedrikst
bt vairak par 20 stundam;

mekl€Sanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizéSanai, lietojot kombinacija ar prostaglandinu
F2a (PGF2a) vai PGF2a analogu, ar vai bez progesterona, ka dalu no fikséta laika maksligas
aps€klosanas (FLMA) protokolu: 2 ml $o veterinaro zalu (50 pg lecirelina).

Pamatojoties uz klinisko petijumu rezultatiem un zinatnisko literattiru, lecirelinu var lietot kopa ar
prostaglandinu F2a (PGF2a)/PGF2a analogu, ar vai bez progesterona, ovulacijas ierosinasanas un
sinhronizacijas protokolos (piemé&ram, OvSynch) ar fikséta laika maksligo aps€klosanu (MA)
liellopiem.

Zemak ir apkopots OvSynch (t.i., GnRH/prostaglandins/GnRH) protokols slaucamam govim
ieprieks planota laika bez konkrétas meklésanas noteikSanas:

0. diena 2 ml So veterinaro zalu (50 pg lecirelina).

7. diena PGF2a/PGF2a analogs luteolitiska deva.

9. diena 2 ml $o veterinaro zalu (50 pg lecirelina).

MA 16 — 20 stundas p&c otras lecirelina injekcijas vai mekleSanas laika, ja to novero
atrak.

Zemak ir apkopots OvSynch protokols kombinacija ar pievienotu progesteronu slaucamam govim
ieprieks planota laika bez konkrétas mekl€Sanas noteikSanas:
0. diena Ievietot progesteronu atbrivojo$o intravaginalo ierici.
Ievadit 2 ml So veterinaro zalu (50 pg lecirelina).
7. diena Iznemt ierici.
levadit PGF20/PGF2a analogu luteolitiska deva.
9. diena 2 ml $o veterinaro zalu (50 pg lecirelina).
MA 16 — 20 stundas p&c otras lecirelina injekcijas vai mekleSanas laika, ja to novero
atrak.

Citi protokoli var biit vienlidz svarigi attiecigaja ganampulka. Izveléto protokolu nosaka arstgjosais
veterinararsts, pamatojoties uz individuala ganampulka tpasibam.

Kevém:

ovulacijas ierosinasanai un apauglosanas stimulacijai 4 ml; ja ovulacija nav notikusi, ievadit
atkartoti pec 24 — 36 stundam. Arsté8anu var veikt, ja ginekologiskas izmeklé$anas rezultata
konstatéti folikuli, kuru diametrs ir vismaz 4 mm.

TruSu matem:

9.

ovulacijas ierosinasanai un apauglosanas stimulacijai 0,2 — 0,3 ml ar talit€ju aplecinasanu vai
aps€klosanu; injekciju var veikt 24 stundas péc dzemdibam.

Ieteikumi pareizai lietosanai

Skatit 8. punkta “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

10.

IerobeZojumu periods

Liellopiem (govim), zirgiem (kévém):
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.
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TruSiem (truSu matém):
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
11. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Deriguma termins p&c pirmreizejas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXP.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/01/1381

lepakojuma lielumi:

Kartona kastité 10 (4 ml) stikla flakoni.

Kartona kastité 1 (10 ml) stikla flakons.

Kartona kastité 1 (20 ml) stikla flakons.

Kartona kastité 1 (50 ml) stikla flakons.

Kartona kastite 1 (100 ml) salickams ABPE maisins.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2024

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Savienibas

zalu datubaze


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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA "Optim Vet"

MEtru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430
Latvija

Mob. +371 294 065 15

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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