PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Lecirelinum 0,025 mg (tj. 0,05 mg v 1 ampuli; 0,25 mg v 10ml injekéni lahvicce)
Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu 2,105 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot (kravy), krélici (ramlice).

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Zptesnéni terminu ovulace, synchronizace fije, zlepSeni urovné zabiezavani po inseminaci,

lé¢ba acyklie. Lécba ovaridlnich cyst.

Ramlice:
Indukce ovulace a zlepseni koncepce.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim




Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi a o€ima, protoze GnRH analogy mohou byt absorbovany 1
ptes neporusenou kizi. V piipadé nahodného kontaktu s kizi ihned omyjte zasaZzené misto
mydlem a vodou. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima diikladné vyplachnéte vodou.

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

V piipadé¢ ndhodného samopodani injekce vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Utinky nahodné expozice u téhotnych Zen nebo u Zen s normalnim reprodukénim cyklem
nejsou znamy; proto se doporucuje, aby téhotné Zeny piipravek nepodavaly a zeny v plodném
véku by mély podavat ptipravek obezietné. Bylo prokazéano, Ze lecirelin je fetotoxicky u
potkanti.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7  Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti. Ptipravek 1ze pouzit béhem laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou zndmy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Kravy:

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

Lécba ovaridlnich cyst:

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

Ramlice:

Indukce ovulace a zlepseni koncepce.

0,75 pg lecirelinu pro toto, coz odpovida 0,03 ml ptipravku pro toto.

Ptipravek podavejte ramlicim bezprostfedné po umélé inseminaci.

Zatku lze propichnout maximalné 30krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot (kravy):

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych lhiit.
Kralici (ramlice): Maso: Bez ochrannych lhat.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: gonadotropin-releasing hormony.
ATCvet kod: QHO1CA92.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lecirelin je synteticky analog hypotalamického gonadotropinu (GnRH), jedna se o nanopetid, ktery na
rozdil od prirozeného hormonu obsahuje na 6. pozici leucin misto glycinu. V porovnani
s fyziologickym hormonem ma lecirelin vyssi biologickou ucinnost a prodlouzeny tc¢inek. Lecirelin
vyvolava uvolnéni luteinizaéniho hormonu a folikulostimulujiciho hormonu (LH a FSH) z hypofyzy,
coz nasledné ovliviiuje pohlavni cyklus, ptisobi na rast a zrani folikulti s naslednym nastupem fije.
Mirné zvySuje hladiny 17-betaestradiolu a progesteronu v plazmé. Mezi cilové organy ptisobeni patii u
samic hypofyza, déloha a vajecniky a u samcii varlata.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podani dochazi k rychlé absorpci z mista injekéniho podéani s ndslednym
rychlym polo¢asem eliminace v plazmé. Maximalnich hladin v krvi je dosazeno jiz za 30 min.
a udrzuji se az 240 minut. Cilovymi organy jsou ptfedevsim hypofyza, déloha a vajecniky (u
samic) nebo varlata (u samcu). Pisobeni v téle je kratké, béhem 24 hodin dochazi ke
kompletnimu ubytku z plazmy a cilovych organti; polocas eliminace vykazuje mezidruhové
rozdily. Lecirelin je degradovan v jatrech a cilovych tkdnich na krat$i inaktivni peptidy a
aminokyseliny. K eliminaci dochazi rendlni cestou.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hemihydrat chlorbutanolu

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Kyselina octova 99%,

Voda pro injekei.

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
10ml injekéni lahvicka a 60ml HDPE lahvicka: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dni.

2ml ampule: Po prvnim otevieni je ur€eno k okamzité spotiebe.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied svétlem.



Chrante pfed mrazem.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ampule o objemu 2 ml z ¢irého borokiemicitého skla I. hydrolytické tiidy v plastikové vlozce
s prepazkami v papirové skladdacce s pfibalovou informaci.

Sklenénd injekéni lahvicka o objemu 10 ml z tmavého borokfemicitého skla I. hydrolytické
ttidy uzaviend pryzovou propichovaci zatkou (chlorobutylovou nebo bromobutylovou)
opatfena hlinikovou flip-off pertli a umisténd v plastikové vloZce s prepazkami v papirové
skladacce s ptibalovou informaci.

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

Velikost baleni: 10 x2ml, 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze ovlivnit reprodukéni cyklus ryb a
dalsich vodnich organismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/075/15-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
10. 8. 2015 /22.2.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2021

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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