VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/01/1381
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:

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

Paligvielas:
Benzilspirts 20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi (govis), zirgi (kéves) un trusi (trusu mates).
4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Govim:
— folikularo olnicu cistu arstéSanai un profilaksei;

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

— auglibas uzlabosanai,

— cikla ierosinasanai agrina pécdzemdibu perioda sakot no 14. dienas péc dzemdibam;

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

— mekleSanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizg$anai, lietojot kombinacija ar prostaglandinu
F2a (PGF20) vai PGF2a analogu, ar vai bez progesterona, ka dalu no fikséta laika maksligas

apseklosanas (FLMA) protokola.

K&veém un truSu matém: ovulacijas ierosinasanai, apauglosanas stimulacijai.

4.3. Kontrindikacijas

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

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Govim ar normalam olnicam §is veterinars zales ievadit vismaz 14 dienas péc dzemdibam hipofizes

uztvertspgjas trikuma dgl.



Ievadit §is veterinaras zales vismaz 35 dienas péc dzemdibam, lai ierosinatu ovulaciju un varétu uzsakt
maksligo apséklosanu (ar vai bez FLMA protokola). OvSynch (ovulacijas sinhronizéSanas) procediira
telem var nebit tik efektiva ka govim.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Novajinatiem dzivniekiem, iesp&jama vaja atbildes reakcija uz arst€Sanu slimibas, neatbilstoSas
barosanas vai Citu iemeslu dél.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

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

Dalmarelin aktiva viela lecirelins var uzstkties caur nebojatu adu. Ja lecirelins nokluvis uz adas,
nekavgjoties mazgat skarto vietu ar fideni un ziepém. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisku palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojumu mark&umu arstam.

4.6. lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.
4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Nav ieteicams lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o zalu droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalem.

4.9. Devas un lietoSanas veids
Intramuskularai lieto$anai.

Govim:

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

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

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

— mekl&Sanas ierosinasanai 1-2 ml zalu; nepieciesamibas gadijuma ievadit atkartoti péc 10-12 dienam;
islaicigas, klusas vai ilgstosas meklg€sanas gadijuma 1-2 ml zalu;

— ovulacijas sinhronizacijai 1-2 ml zalu 72 stundas p&c prostaglandinu F2a injic€Sanas;

— auglibas uzlabosanai 1-2ml zalu tiesi pirms apséklosanas;

— ciklaierosinasanai govim agrina pécdzemdibu perioda sakot no 14. dienas péc dzemdibam: 2 ml zalu
(50 pg lecirelina);

— ovulacijas ierosinasanai kopa ar maksligo aps€kloSanu, lai optimiz€tu ovulacijas laiku: 2 ml zalu
(50 ug lecirelina). Péc meklésanas konstatésanas zales ievadit maksligas apsékloSanas (MA) laika
vai Iidz 8 stundam pirms tas. Starp mekl€sanas saksanos un MA nedrikst bat vairak par 20 stundam,;



— mekleSanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizg$anai, lietojot kombinacija ar prostaglandimu
F2a (PGF2a) vai PGF20 analogu, ar vai bez progesterona, ka dalu no fikséta laika maksligas
apseklosanas (FLMA) protokolu: 2 ml zalu (50 pg lecirelina).

Pamatojoties uz klmisko petijumu rezultatiem un zinatnisko literattru, lecirelinu var lietot kopa ar
prostaglandinu F2a (PGF2a)/PGF2a analogu, ar vai bez progesterona, ovulacijas ierosinasanas un
sinhronizacijas protokolos (pieméram, OvSynch) ar fiks&ta laika maksligo apséklosanu (MA)
liellopiem.

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

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

7. diena PGF20/PGF2a analogs luteolitiska deva.

9. diena 2 ml zalu (50 ug lecirelina).

MA 16-20 stundas p&c otras lecirelina injekcijas vai mekl€sanas 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 zalu (50 ug lecirelina).
7. diena Iznemt ierici.
levadit PGF20/PGF20, analogu luteolitiska deva.
9. diena 2 ml zalu (50 ug lecirelina).
MA 16-20 stundas péc otras lecirelina injekcijas vai mekl&Sanas laika, ja to novéro
atrak.

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

Kévem:

— ovulacijas ierosinasanai un apauglosanas stimulacijai 4 ml; ja ovulacija nav notikusi, ievadit
atkartoti péc 24-36 stundam. ArstéSanu var veikt, ja ginekologiskas izmekléSanas rezultata
konstateti folikuli, kuru diametrs ir vismaz 4 mm.

TruSu matém:

— ovulacijas ierosinaSanai un apauglo$anas stimulacijai 0,2-0,3 ml ar talitgju aplecinasanu vai
aps€klosanu; injekciju var veikt 24 stundas peéc dzemdibam.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav zinama.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: gonadotropinu atbrivojoSie hormoni.
ATK vet kods: QHO1CA92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Lecirelins ir prolonggtas iedarbibas gonadotropinu atbrivojosa hormona (GnRH) sint&tisks analogs.

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

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas ievadiSanas lecirelins atri resorbgjas, nokliistot asinsrites sistéma; atri elimingjas no
asins plazmas. Lecirelina iedarbiba ilgst vairakas stundas, jo tas ciesi piesaistas mérkreceptoriem. Tomér
lecirelina farmakokingtika vari€ atkariba no dzivnieku sugas un ievaditas devas.

Gonadotropinu atbrivotajoso hormonu sintétiskie analogi akumul&jas aknas, nier€s un hipofize, kur tie
biotransforméjas fermentativa cela, atbrivojot farmakologiski neaktivus komponentus, kuri elimingjas
caur nierém kopa ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Ledus etikskabe

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termins

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

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa bezkrasains stikla flakons (4 ml), kas nosl€gts ar hlorbutila (I tipa) gumijas aizbazni un
nonemamu aluminija vacinu, kartona kastitg.

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

11 tipa bezkrasains stikla flakons (20 ml, 50 ml), kas nosl€gts ar hlorbutila (I tipa) gumijas aizbazni un
nonemamu aluminija vacinu, kartona kastite.

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

lepakojuma lielums:

Desmit 4 ml stikla flakoni kastite.

Viens 10 ml stikla flakons kastite.

Viens 20 ml stikla flakons kastite.

Viens 50 ml stikla flakons kastite.

Viens 100 ml salickams ABPE maisins$ kastitg.



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/01/1381

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 05/07/2001

P&dgjas parregistracijas datums: 04/07/2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
08/2022

RAZOSVANAS, IEVESANAS IZPLATISANAS TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



