SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DALMARELIN 25 pg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a kréliky

2.
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:

Lecirelini acetas 25 ug (ekv. Lecirelinum)

Pomocné latky:

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité na spriavne podanie veterinarneho
lieku

Benzylalkohol (E1519)

20 mg

Kyselina octova, l'adova (E260)

Dodekahydrat
(E339ii)

hydrogénfosfore¢nanu  sodného

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny roztok, bez viditenych &astic.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 CiePové druhy

Hovidzi dobytok (kravy) a kraliky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovéidzi dobytok
e  Liecba folikularnych ovarialnych cyst.

e  Indukcia cyklu u krav kratko po porode - od 14.
[ )
[ )
[ )
dobou (FTAI).
Kraliky
e Indukcia ovulacie.
e  Zlepsenie koncepcie.

3.3 Kontraindikacie

Ziadne.

dna po porode.

Indukcia ovulacie pri oplodneni v pripade kratkej, miernej alebo prediZenej ruje.
Indukcia ovulacie u cyklujtcich krav v spojeni s umelou inseminaciou pre optimalizaciu doby ovulacie.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovuldcie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) alebo
analogom PGF2a, s progesteronom alebo bez neho, ako sucast’ protokolov umelej inseminécie s pevnou




3.4  Osobitné upozornenia

Veterinarny liek by mal byt podavany kravdm s normalnymi vajecnikmi minimalne 14 dni po oteleni z
dovodu absencie receptivity hypofyzy pred touto dobou.

Veterinarny liek by mal byt podavany asponi 35 dni po pdérode na vyvolanie ovulacie V spojeni s umelou
inseminaciou (s alebo bez FTAI protokolov).

Metoda OvSynch nemusi byt u jalovic tak G¢inna ako u krav.

3.5  Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Zvierata v zlom stave, ¢i uz v dosledku choroby, nedostatocnej vyzivy alebo inych faktorov, mézu na lieCbu
zle reagovat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

e Osoby so znamou precitlivenostou na GnRH analogy a benzylalkohol by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

e Tehotné Zeny by nemali podavat’ veterinarny liek, pretoze sa preukazalo, ze lecirelin je fetotoxicky u
potkanov. Zeny vo fertilnom veku by mali podavat’ veterinarny liek opatrne.

e Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s oami a pokozkou. V pripade ndhodného kontaktu dokladne
umyte zasiahnuté miesto vodou. V pripade kontaktu pokozky s veterinarnym liekom, umyte ihned’
zasiahnuté miesto mydlom a vodou, pretoze GnRH analégy mbézu byt absorbované aj napriek
neporusenej kozi. Po pouziti si umyte ruky.

e Pri zaobchadzani s veterinarnym lickom by sa malo zabranit nahodnému samoinjikovaniu tym, ze
zaistite, aby zvierata boli vhodne znehybnené a aby bola aplika¢na ihla chranena az do okamihu injekcie.
V pripade nadhodného samoinjikovania, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pribalova informaciu
alebo obal lekarovi.

e Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (kravy) a kraliky:

Nie su zndme.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia
o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.
3.7  PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Pouzitie pocas gravidity sa neodportca.

Je mozné pouzit pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne podanie.
Velkost’ davky sa lisi v zavislosti od indikécii a cielovych druhov:

Hoviédzi dobytok

- Liec¢ba folikularnych ovarialnych cyst: 4 ml veterinarneho lieku na zviera (100 pg lecirelinu)

- Indukcia cyklu u krav kratko po pérode — od 14. diia po poérode: 2 ml veterinarneho lieku na zviera

(50 pg lecirelinu)

- Indukcia ovulécie pri oplodneni v pripade kratkej, miernej alebo prediZenej ruje: 2 ml veterinarneho
lieku na zviera (50 pg lecirelinu)

- Indukcia ovulacie u cyklujucich krav v spojeni s umelou inseminiciou pre optimalizaciu doby
ovulacie: 2 ml veterinarneho lieku na zviera (50 ug lecirelinu). Po zisteni ruje by mal byt liek
podany v Case umelej inseminacie (Al) alebo az 8 hodin vopred. Medzi nastupom pozorovatel'nej
ruje a Al by nemalo uplynut’ viac ako 20 hodin.

- Indukcia a synchronizicia ruje a ovuldcie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) alebo
analogom PGF2q, s progesteronom alebo bez neho, ako sucast’ protokolov umelej inseminacie S
pevnou dobou (FTAI): 2 ml veterinarneho lieku na zviera (50 pg lecirelinu).

Na zaklade vysledkov klinickych $tadii a vedeckej literatiry mozno lecirelin pouzit v kombinacii s
prostaglandinom F2o (PGF2a) / analogom PGF2a, s progesteronom alebo bez neho, v protokoloch indukcie
a synchronizacie ovulacie (napr. OvSynch) s pevnym ¢asom umelej inseminacie (Al) u hovédzieho dobytka.

Metodika OvSynch (tj GnRH/prostaglandin/GnRH) pre chov dojnic vo vopred planovanom ¢ase bez potreby
Specifickej detekcie ruje je zhrnuta nizsie:

Denn 0 2 ml veterinarneho lieku (50 pg lecirelinu)
Dent 7 analog PGF2a/PGF2a v luteolytickej davke
Denn 9 2 ml veterinarneho lieku (50 pg lecirelinu)
Al 16 - 20 hodin po druhej injekcii lecirelinu alebo skor, ak sa pozoruje ruja

Metodika OvSynch kombinované so suplementaciou progesteronu pre chov dojnic vo vopred planovanom
Case bez potreby Specifickej detekcie ruje je zhrnuta nizsie:

Den 0  zavedenie intravaginalneho telieska uvolnujice progesteron
podanie 2 ml veterinarneho lieku (50 pg lecirelinu)
Deit 7 odstranenie telieska
podanie PGF20/PGF2a analog v luteolytickej davke
Den 9 2 ml veterinarneho lieku (50 pg lecirelinu)
Al 16 - 20 hodin po druhej injekeii lecirelinu alebo skor, ak sa pozoruje ruja
V danom stade m6zu byt’ rovnako relevantné aj iné metodiky. Zodpovedny veterinarny lekar posudi pouZitie
vodnej metodiky na zaklade charakteristiky lieceného stada.

Kraliky
- Indukcia ovulacie: 0,2 ml.
- Zlepsenie koncepcie: 0,3 ml.

Liek sa moze aplikovat’ 24 hod. po porode.
K pareniu alebo inseminacii musi dojst’ ihned’ po podani.

Gumova zatka moze byt bezpecne prepichnutéd az 25-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)



Ziadne neziaduce ucinky neboli u hovidzieho dobytka zaznamenané pri 3 nasobku odporacanej davky a u
krélikov pri 2 nasobku odporti¢anej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’ riziko
vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QHO01CA92

4.2 Farmakodynamika

Lecirelin je synteticky analdg hormoénu uvoltiujiceho gonadotropin (GnRH). LiSi sa substiticiou D-
terciarneho leucinu za glycin v polohe 6 a nahradenim glycinu etyl-amidom v polohe 10. V désledku toho je
to nonapeptid.

Vzhladom na Strukturalne rozdiely medzi lecirelinom a prirodzenym GnRH vykazuje molekula lecirelinu
vysSiu perzistenciu v mieste Specifickych receptorov hypofyzy.

Fyziologické posobenie gonadotropinov vyplyva zo stimulacie zrenia folikulu, vyvolania ovulacie a vyskytu
zItych teliesok vo vajecnikoch.

4.3 Farmakokinetika

Lecirelin podavany intramuskularne sa rychlo vstrebava.

K eliminacii plazmou dochadza rychlo, zatial ¢o hormondlny tc¢inok pretrva niekol’ko hodin z dovodu
silnejSieho naviazania na receptor. Avsak, farmakokinetika zavisi od velkosti davky a druhu.

GnRH-analégy sa hromadia predovsetkym v peceni, oblickach a hypofyze, hned’ potom sa enzymaticky
metabolizuju, vytvaraju zluceniny bez farmakologickej aktivity, ktoré su nasledne vylu¢ované mocom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii na kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.



5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

4 ml, 10 ml, 20 ml bezfarebna sklenena liekovky typu I alebo typu Il, uzavreté chlorbutylovou zatkou typu I
a hlinikovym golierom, v papierovej Skatul’ke.

100 ml vysoko hustotna polyetylénova liekovka (HDPE), uzavreta chlorbutylovou zatkou typu I a
hlinikovym golierom, v papierovej skatul’ke.

Velkosti balenia:

- Skatul’ka s 1 x 4 ml injekénou liekovkou

- Skatul’ka s 10 x 4 ml injekénymi liekovkami

- Skatul’ka s 1 x 10 ml injek¢énou liekovkou

- Skatulka s 5 x 10 ml injekénymi liekovkami
- Skatul’ka s 1 x 20 ml injekénou liekovkou

- Skatul’ka s 1 x 100 ml HDPE skladacou nadobkou
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidécii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spétného
ﬁ(gEeru v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny
6. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/019/MR/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25.09.2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2023

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné  informacie o  veterinArnom licku s dostupné v  databize liekov  Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatulka

1 x 4 ml liekovka
10 x 4 ml liekovky
1 x 10 ml liekovka
5 x 10 ml liekovky
1 x 20 ml liekovka

1 x 100 ml HDPE skladacia nadobka

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dalmarelin 25 pg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Lecirelini acetas 25 ug (ekv. Lecirelinum)

3. VEEKOST BALENIA

1x4ml

10 x4 ml
1x10 mi
5x 10 ml
1x20ml
1 x 100 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy) a kraliky.

5.  INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac / rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE " UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI "

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13.  NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

| 14. REGISTRACNE CiSLO

96/019/MR/23-S

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

4 ml, 10 ml, 20 ml liekovka

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dalmarelin

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Lecirelini acetas 25 pg/ml (ekv. Lecirelinum)

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac / rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml HDPE skladacia nadobka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dalmarelin 25 ug/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje Lecirelini acetas 25 pg (ekv. Lecirelinum)

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy) a kraliky.

| 4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

[5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

| 8. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

|9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Dalmarelin 25 pg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a kraliky
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:
Lecirelini acetas 25 pg (ekv. Lecirelinum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Ciry, bezfarebny roztok, bez viditelnych Gastic.
3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy) a kraliky

4. Indikécie na pouZitie

Kravy

o Liecba folikularnych ovarialnych cyst.

o Indukcia cyklu u krav kratko po porode - od 14. dia po pdrode.

e Indukcia ovulacie pri oplodneni v pripade kratkej, miernej alebo prediZene;j ruje.

o Indukcia ovulacie u cyklujucich krav v spojeni s umelou inseminaciou pre optimalizaciu doby ovulacie.

¢ Indukcia a synchronizacia ruje a ovulacie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) alebo analégom

PGF2a, s progesteronom alebo bez neho, ako sucast’” protokolov umelej inseminacie s pevnou dobou
(FTAI).

Kraliky
¢ Indukcia ovulacie.
e Zlepsenie koncepcie.

5.  Kontraindikacie
Ziadne.
6.  Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Veterinarny liek by mal byt podavany kravam s normalnymi vaje¢nikmi minimalne 14 dni po oteleni z
dovodu absencie receptivity hypofyzy pred touto dobou.

Veterinarny liek by mal byt podévany asponi 35 dni po porode na vyvolanie ovuldcie v spojeni s umelou
inseminaciou (s alebo bez FTAI protokolov).

Metoda OvSynch nemusi byt u jalovic tak uc¢inna ako u krav.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Zvierata v zlom stave, ¢i uz v désledku choroby, nedostatoénej vyzivy alebo inych faktorov, mézu na liecbu
zle reagovat’.

10



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Osoby so zndmou precitlivenostou na GnRH analdgy a benzylalkohol by sa mali vyhnut kontaktu s
veterindrnym liekom.

Tehotné Zeny by nemali podavat’ veterinarny liek, pretoze sa preukazalo, ze lecirelin je fetotoxicky u
potkanov. Zeny vo fertilnom veku by mali podavat veterinarny lick opatrne.

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s oami a pokozkou. V pripade nahodného kontaktu dokladne
umyte zasiahnuté miesto vodou. V pripade kontaktu pokozky s veterinarnym lieckom, umyte ihned’
zasiahnut¢ miesto mydlom a vodou, pretoze GnRH analégy mézu byt absorbované aj napriek
neporusenej kozi. Po pouziti si umyte ruky.

Pri zaobchadzani s veterinarnym lieckom by sa malo zabranit' ndhodnému samoinjikovaniu tym, ze
zaistite, aby zvierata boli vhodne znehybnené a aby bola aplikacna ihla chranena az do okamihu injekcie.
V pripade nahodného samoinjikovania, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pribalovi informaciu
alebo obal lekarovi.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite a nefajcite.

Gravidita a laktacia:

Pouzitie pocas gravidity sa neodporuca.
Je mozné pouzit’ pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Nie st zname.

Predavkovanie:
Ziadne neziaduce ucinky neboli u hovéidzieho dobytka zaznamenané pri 3 nasobku odporucanej davky a u
kralikov pri 2 nasobku odportcanej davky.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (kravy) a kraliky:

Nie st zname.

Hlasenie neZiaducich u¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite
akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov,
alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uinky
mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne podanie.
Velkost’ davky sa lisi v zavislosti od indikécii a cielovych druhov:
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Hovédzi dobytok

Liecba folikularnych ovarialnych cyst: 4 ml veterinarneho lieku na zviera (100 pg lecirelinu)
Indukcia cyklu u krav kratko po porode — od 14. dia po porode: 2 ml veterinarneho lieku na zviera
(50 ug lecirelinu)

Indukcia ovulacie pri oplodneni v pripade kratkej, miernej alebo prediZenej ruje: 2 ml veterinarneho
lieku na zviera (50 ug lecirelinu)

Indukcia ovulacie u cyklujucich krav v spojeni s umelou inseminaciou pre optimalizaciu doby
ovulacie: 2 ml veterinarneho lieku na zviera (50 pg lecirelinu). Po zisteni ruje by mal byt liek
podany v Case umelej insemindcie (Al) alebo az 8 hodin vopred. Medzi nastupom pozorovatelnej
ruje a Al by nemalo uplynut’ viac ako 20 hodin.

Indukcia a synchronizacia ruje a ovuldcie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) alebo
analégom PGF2a, s progesterénom alebo bez neho, ako sucast’ protokolov umelej inseminacie S
pevnou dobou (FTAI): 2 ml veterinarneho lieku na zviera (50 pg lecirelinu).

Na zaklade vysledkov klinickych stadii a vedeckej literatiry mozno lecirelin pouzit v kombindacii s
prostaglandinom F2a (PGF2a) / analogom PGF2a, s progesteronom alebo bez neho, v protokoloch indukcie
a synchronizacie ovulacie (napr. OvSynch) s pevnym ¢asom umelej inseminacie (Al) u hovidzieho dobytka.

Metodika OvSynch (tj GnRH/prostaglandin/GnRH) pre chov dojnic vo vopred planovanom ¢ase bez potreby
$pecifickej detekcie ruje je zhrnuta nizsie:

Den 0
Den 7
Den 9
Al

2 ml veterinarneho lieku (50 ug lecirelinu)
analog PGF2a/PGF2a v luteolytickej davke
2 ml veterinarneho lieku (50 pg lecirelinu)
16 - 20 hodin po druhej injekcii lecirelinu alebo skor, ak sa pozoruje ruja

Metodika OvSynch kombinovana soO suplementaciou progesteréonu pre chov dojnic vo vopred planovanom
case bez potreby Specifickej detekcie ruje je zhrnuta nizSie:

Den 0

Den 7

Den 9
Al

zavedenie intravaginalneho telieska uvolfiujice progesteron

podanie 2 ml veterinarneho lieku (50 pg lecirelinu)

odstranenie telieska

podanie PGF2o/PGF2a analog v luteolytickej davke

2 ml veterinarneho lieku (50 pg lecirelinu)

16 - 20 hodin po druhej injekcii lecirelinu alebo skor, ak sa pozoruje ruja

V danom stadde m6zu byt’ rovnako relevantné aj iné metodiky. Zodpovedny veterinarny lekar posudi pouzitie
vodnej metodiky na zaklade charakteristiky lieCeného stada.

Kraliky

Indukcia ovulacie: 0,2 ml.
ZlepSenie koncepcie: 0,3 ml.

Liek sa moze aplikovat’ 24 hod. po porode.
K pareniu alebo inseminacii musi dojst’ ihned’ po podani.

9.

Pokyn o spravnom podani

Gumova zatka by nemala byt prepichnuta viac ako 25-krat.

10.

Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po "Exp". Datum exspiracie sa

vzt'ahuje na posledny denl v mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni liekovky: 28 dni.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidécii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spatného
odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterindrny

liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né cisla a vel’kosti balenia
96/019/MR/23-S

Skatulka s 1 x 4 ml injekénou liekovkou

Skatul’ka s 10 X 4 ml injekénymi liekovkami
Skatul’ka 1 x 10 ml injekénou liekovkou

Skatul’ka s 5 x 10 ml injekénymi liekovkami
Skatulka s 1 x 20 ml injekénou liekovkou

Skatul’ka s 1 x 100 ml HDPE skladacou nadobkou
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

07/2023

Podrobné informacie o  veterindrnom lieku si  dostupné v  databaze liekov
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ¢inky:
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie a veterinarnich 1€¢iv a.s.
Pohoti-Chotouti 90, 254 49 Jilové u Prahy, Ceska republika

+420 737 048 500

e-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Unie
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Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

17. DalSie informacie

Lecirelin je synteticky analég hormoénu uvoltiujiceho gonadotropin (GnRH). LiSi sa substiticiou D-
terciarneho leucinu za glycin v polohe 6 a nahradenim glycinu etyl-amidom v polohe 10. V désledku toho je
to nonapeptid.

Vzhl'adom na §trukturalne rozdiely medzi lecirelinom a prirodzenym GnRH vykazuje molekula lecirelinu
vys$iu perzistenciu v mieste Specifickych receptorov hypofyzy.

Fyziologické posobenie gonadotropinov vyplyva zo stimulacie zrenia folikulu, vyvolania ovulacie a vyskytu
zltych teliesok vo vajecnikoch.

Lecirelin podavany intramuskularne sa rychlo vstrebava.

K elimindcii plazmou dochadza rychlo, zatial ¢o hormondlny tc¢inok pretrva niekol’ko hodin z dovodu
silnejSieho naviazania na receptor. Avsak, farmakokinetika zavisi od velkosti ddvky a druhu.

GnRH-analégy sa hromadia predovsetkym v peceni, oblickach a hypofyze, hned’ potom sa enzymaticky
metabolizuju, vytvaraju zluceniny bez farmakologickej aktivity, ktoré su nésledne vylu¢ované mocom.
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