PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Supergestran 0,025 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Lecirelinum

Pomocné latky:

0,025 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Chlorbutanol hemihydrat

2,0 mg

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat

Kyselina octova 98 %

Voda pro injekci

Ciry, téméf bezbarvy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy, jalovice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek muze byt pouzit v t€ch pripadech, kde je indikovan choriovy gonadotropin.
Pti podani choriového gonadotropinu je dodan exogenni LH, pfi aplikaci lecirelinu (analogu LHRH) je

vyvoléana sekrece LH endogenniho.

Terapeutické pouziti:

Cystozni degenerace ovarii u krav s privodni anestrii nebo nymfomanii (za pfitomnosti perzistujicich
folikuli nebo cystozné zménénych folikull), prebihalky (nepravidelné a prodlouzené cykly, kratké

a nevyrazné fije, prodlouzené fije) kombinovana terapie ovarialnich cyst.

Biotechnologické pouZiti:

V chovech s vyspélou urovni fizeni reprodukce — zptesnéni ovulace u jalovic a krav v fiji vyvolané
prostaglandinem F2 alfa (PGF2) nebo jeho analogem, popf. pii spontanni fiji (po piedchozim zjisténi
folikulu na ovariu), jako prevence poruch ovulace, prevence syndromu ovarialnich cyst v anamnéze,

k navozeni cyklu u krav s ovarialni acyklii.




3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Veterinarni 1é€Civy ptipravek by nemély
podavat t€hotné zeny.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Skot (kravy, jalovice):
Nejsou znamy.

HIaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laktace:

Po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku kravam v laktaci byla koncentrace LHRH v mléce pod
hranici detekovatelnosti u RIA i HPLC. Nebyly pozorovany zadné zmény ve slozeni mléka ani zadny
zjevny vliv na zdravi lé¢enych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskulérni podani.

Jednorazové intramuskuldrni podani, u krav v davce 25-50-100 pg 1écivé latky pro toto (tj. 1-2-4 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro toto); nepropichujte pryzovou zatku vice nez 10krat.

Vys§i davka se pouziva zpravidla pii 1é¢bé v pozd€j§im poporodnim stadiu a pfi vyraznych ovarialnich
poruchach.

Pti cystozni degeneraci ovarii je nutno za 10-14 dni po aplikaci provést kontrolni rektalni vySetfeni
a zjistit odezvu na vajecnicich. V pfipad¢ pretrvavani ovaridlnich cyst je tfeba aplikaci zopakovat za
pouziti stejné davky ptipravku.



Pro zpfesnéni terminu inseminace po uspésné lécbé syndromu ovarialnich cyst je vhodna nasledna
aplikace kloprostenolu (PGF2 alfa — po ptedchozi kontrole vaje¢nikil (podminkou je pfitomnost zlutého
téliska)). Pii této kombinované 1écbé se prostaglandin aplikuje jednou za 10-14 dnti po podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Osetreni pfebihalek se provadi 2-8 hodin pfed inseminaci.

K zpfesnéni ovulace v fiji vyvolané prostaglandinem je nejvhodné&jsi doba pro podani veterinarniho
1é¢ivého piipravku u krav za 66 az 72 hodin, u jalovic za 58 az 65 hodin.

K prevenci poruch ovulace a vyskytu ovaridlnich cyst se veterinarni 1éCivy pfipravek podava
jednorazové intramuskularné 14. az 20. den po porodu.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Neni nebezpeci z predavkovani.

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

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity
Skot (kravy, jalovice):

Maso: Bez ochrannych lhiit.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QHO1CA92
4.2 Farmakodynamika

Lecirelin je superanalog LHRH (luteinizacni releasing hormon) s protrahovanym tu¢inkem. Zménou ve
struktufe syntetického dekapeptidu bylo dosazeno zvySeni biologické ui¢innosti a prodlouzeni ucinku az
na 240 minut. Po aplikaci lecirelinu dochazi bezprosttedné k uvolnéni luteiniza¢niho hormonu, jehoz
zvyseni v periferni krvi 1ze zaznamenat jiz za 30 minut a pretrvava az 240 minut.

Veterinarni 1éCivy piipravek mize byt pouzit v téch ptipadech, kde je indikovan choriovy gonadotropin
(pti podani choriového gonadotropinu je dodan exogenni LH, pfi aplikaci LHRH je vyvolana sekrece
LH endogenniho).

Studie akutni toxicity neprokazaly zadnou toxicitu lecirelinu. Vzhledem k charakteru latky a zptisobu
aplikace nebyly provadény studie chronické toxicity.

Z hlediska lokalni snaSenlivosti je veterinarni 1€Civy pfipravek povazovan za ptipravek s nizkou
drazdivosti v mist¢ aplikace.

4.3 Farmakokinetika

Biologicky polocas lecirelinu je nékolikanasobné delsi nez u ptirozeného LHRH. Biologicka dostupnost
pfi intramuskularnim podani se druhové lisi, u jalovic je napt. 10krat niz$i nez u prasnic a ovci pii podani
stejné davky.

VyluCovani je druhové a davkove zavislé. Davka 50 ug byla rychleji vylucovéna u jalovic (polocas
40,3 min.) a prasnic (polocas 46,3 min.).

Pomalejsi eliminace stejné davky u ovei (polocas 139,6 min.) byla zfejmé zptisobena relativné vyssim
mnozstvim latky na kilogram hmotnosti. Eliminace lecirelinu po podani 5 pg veterinarniho 1é¢ivého
pripravku ovcim byla podobna podani 50 pg jalovicim a prasnicim.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pted chladem nebo mrazem.
Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

2 ml, 4 ml, 10 ml bezbarva injekéni lahvicka typu I uzaviena gumovou zatkou typu I a hlinikovym
pertlem v papirové krabicce.

20 ml a 50 ml bezbarva injekéni lahvicka typu Il uzaviend gumovou zatkou typu I a hlinikovym pertlem
v papirové krabicce.

100 ml HDPE lahvicka uzaviena gumovou zatkou typu I a hlinikovym pertlem v papirové krabicce.

Velikosti baleni:

- papirova krabicka s 15 x 2 ml injek¢nimi lahvickami
- papirova krabicka s 10 x 4 ml injekénimi lahvickami
- papirova krabicka s 10 ml injekéni lahvickou

- papirova krabicka s 20 ml injek¢ni lahvickou

- papirova krabicka s 50 ml injek¢ni lahvickou

- papirova krabicka s 100 ml HDPE lahvic¢kou

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy 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 1€Civy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A

7.  REGISTRACNI CISLO

99/187/89-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/06/1989

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku naleznete také v néarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

