%i MINISTERIO - ~ ( DEPARTAMENTO DE
< DE SANIDAD . nedicamentos Yy MEDICAMENTOS
‘ i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

OVUCRON 0,025 mg/ml solucién inyectable para bovino y conejos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

LeCirelina. ....cooeie i 0,025 mg
(equivalente a lecirelina acetato......................ol 0,026 mgq)
Excipientes:

Alcohol bencilico (E1519) ..., 20 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucién transparente incolora, sin particulas visibles.
4. DATOS CLINICOS
4.1. Especies de destino

Bovino (vacas) y conejas reproductoras.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino (vacas)

Tratamiento de quistes ovaricos foliculares.
Induccion a la ovulacion en el momento de la inseminacién en casos de celos cortos, Si-
lentes o prolongados.

Conejos

Induccidn a la ovulacion.

Incremento de la tasa de concepcion.
4.3. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
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4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario a los animales

Los efectos por exposicion accidental son desconocidos en mujeres embarazadas o0 con
ciclos reproductivos normales; por lo tanto, se recomienda que mujeres embarazadas no
administren el medicamento veterinario, y que mujeres en edad fértil administren el medi-
camento veterinario con precaucion. La lecirelina ha mostrado ser toxica para el feto en
ratas.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstre-
le el prospecto o la etiqueta.

Se debe tener precaucion para evitar el contacto dérmico ya que los analogos de la
GnRH pueden absorberse a través de la piel intacta. En caso de contacto dérmico, lavar
inmediatamente la zona expuesta con aguay jabon.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los anélogos de la GnRH deben evitar to-
do contacto con el medicamento veterinario.

Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
No se ha observado ninguna.
Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Su uso no esta recomendado durante la gestacion.
El medicamento veterinario puede utilizarse durante la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

Posologiay via de administracion

Via intramuscular.

La posologia varia de acuerdo con las indicaciones y la especie animal, como se indica a
continuacion:

Bovino (vacas)
e Tratamiento de quistes ovaricos foliculares: 0,1 mg de lecirelina por animal corres-
pondiente a 4 ml del medicamento veterinario por animal
¢ Induccion a la ovulacion en el momento de la inseminacion en casos de celos cor-
tos, silentes o prolongados: 0,05 mg de lecirelina por animal correspondiente a 2 ml
del medicamento veterinario por animal.
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4.10.

4.11.

5.1.

5.2.

Conejos
e Induccion de la ovulacién: 0,005 mg de lecirelina por animal correspondiente a 0,2
ml del medicamento veterinario por animal.
¢ Incremento de la tasa de concepcion: 0,0075 mg de lecirelina por animal correspon-
diente a 0,3 ml del medicamento veterinario por animal.

El tratamiento debe administrarse 24 h después del parto.
La monta o la inseminacién deben tener lugar inmediatamente después de la administra-
cion.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se registraron reacciones adversas en bovino con hasta 3 veces la dosis recomenda-
da ni en conejos con hasta 2 veces la dosis recomendada.

Tiempo(s) de espera

Carne: cero dias.
Leche: cero horas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas liberadoras de gonadotropina
Codigo ATCvet: QHO1CA92

Propiedades farmacodinamicas

La lecirelina es un analogo sintético de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH).
Se diferencian por la sustitucion de D-leucina terciaria por glicina en la posicién 6 y por la
sustitucién de la glicina por un grupo etilamida en la posicién 10. Por consiguiente, es un
nonapéptido.

Debido a las diferencias estructurales entre la lecirelina y la GnRH natural, la molécula de
la lecirelina presenta una mayor persistencia en el lugar de los receptores hipofisarios es-
pecificos.

La accion fisiolégica de las gonadotropinas consiste en estimular la maduracion del folicu-
lo e inducir la ovulacion y la aparicién del cuerpo liteo en el ovario.

Datos farmacocinéticos

La lecirelina, administrada por via intramuscular, es absorbida rapidamente.

La eliminacion plasmatica también ocurre de forma rapida, mientras que la accion hormo-
nal se mantiene por varias horas debido a una mayor persistencia en la unién a los recep-
tores.

Sin embargo, la farmacocinética depende de las especies y la dosis.

Los analogos de la GnRH se acumulan principalmente en el higado, el rifién y la hipd&fisis,
donde son metabolizados enzimaticamente, produciendo compuestos sin actividad far-
macologica que se excretan posteriormente en la orina.

DATOS FARMACEUTICOS
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E1519)

Acido acético glacial (E260)

Fosfato disédico dodecahidrato (E339ii)
Cloruro sédico

Agua para preparaciones inyectables

Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mez-
clarse con otros medicamentos veterinarios.

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Precauciones especiales de conservacién

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Naturaleza 'y composicion del envase primario

Viales de vidrio incoloro de tipo | (2 y 10 ml) o viales de vidrio incoloro de tipo Il (20 ml),
cerrados con un tapén de goma de clorobutilo tipo | y sellados con un precinto de alumi-
nio flip-off, en caja de carton.

Formatos:

Caja con 15 viales de 2 ml
Caja con 1 vial de 10 ml
Caja con 1 vial de 20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

OVUCRON no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso
para los peces y otros organismos acuaticos.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano del’Emilia (Bolonia), Italia

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3507 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 28 de noviembre de 2016
Fecha de la dltima renovacion: 12/2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
12/2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

Condiciones de prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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