[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Dalmarelin, 0,025 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, kumeléms ir triuséms.
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

Veiklioji medziaga:
lecirelino 25 pg (lecirelino acetato);

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamujy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinij vaista
benzilo alkoholis 20 mg

dinatrio fosfato dodekahidratas

natrio chloridas

lediné acto riigstis

injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis tirpalas, be matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Karvés, kumelés, triusés.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvés:
Reprodukcijos indikacijos:
- lytiniam ciklui normalizuoti, ovuliacijai sukelti ir apvaisinimui gerinti.

Terapinés indikacijos:

- gydyti, esant folikulinéms kiausidziy cistoms ir profilaktiskai;

- ciklui normalizuoti nesant rujos, esant nereguliariam ar uzsitesusiam ciklui;

- esant trumpai, ,,tyliai* ar uzsitesusiai rujai;

- pasikartojus rujai po séklinimo;

- tely¢iy ir karviy ovuliacijai sinchronizuoti, prostaglandinais sukélus ruja;

- vaisingumui gerinti;

- ciklo indukcija karvéms anksti po gimdymo nuo 14-osios dienos po gimdymo;

- ovuliacijos indukcija cikla turin¢éioms karvéms kartu su dirbtiniu apvaisinimu, siekiant optimizuoti
ovuliacijos laika;



- rujos ir ovuliacijos indukcija ir sinchronizavimas kartu su prostaglandinu F2a (PGF2a) arba PGF2a
analogu, su progesteronu arba be jo, kaip dalis fiksuoto laiko dirbtinio apvaisinimo (FLDA) protokoly.

Kumelés:

Reprodukcijos indikacijos:

- lytiniam ciklui normalizuoti, ovuliacijai sukelti ir apvaisinimui gerinti.
Triusés:

Reprodukcijos indikacijos:

- lytiniam ciklui normalizuoti, ovuliacijai sukelti ir apvaisinimui gerinti.
3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Veterinarinis vaistas turi bati skiriamas karvéms, kuriy kiausidés normalios, pra¢jus maziausiai 14
dieny po versiavimosi, nes pries tai nebuvo hipofizés imlumo.

Veterinarinis vaistas turi bati skiriamas maziausiai 35 dienas po gimdymo, kad baty indukuota
ovuliacija kartu su dirbtiniu apvaisinimu (su FLDA protokolais arba be jy).
“OvSynch” procediira tely¢ioms gali bati ne tokia efektyvi kaip karvéms.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rasims

Naudojant veterinarinj vaista batina laikytis aseptikos reikalavimy.
Prastos btiklés gyvanai dél ligos, netinkamos mitybos ar kity veiksniy gali prastai reaguoti j gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Gonadotroping atpalaiduojan¢io hormono analogai gali absorbuotis per nepazeistg oda, todél patekus
preparato ant odos, nedelsiant bitina plauti vandeniu su muilu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Karvés, kumelés ir triusés:

Nezinoma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiaus$iniu déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Nerekomenduojama naudoti vaikingoms pateléms. Neveikia teratogeniskai. Galima naudoti patelems
laktacijos metu.



3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NezZinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Veterinarinj vaistg reikia leisti j raumenis, prireikus galima leisti j vena.

Karveés:

+ Esant kiausidziy folikulinéms cistoms, reikia svirksti 2—4 ml veterinarinio vaisto. Didesné dozé
paprastai skiriama atsiradus persistentinéms cistoms, po pirmo veterinarinio vaisto susvirkstimo
praéjus ne maziau kaip 2 sav.

* Profilakti$kai nuo cisty rekomenduojama 14-20 diena po atsivedimo susvirksti 2 ml veterinarinio
vaisto.

« Ciklui normalizuoti nesant rujos (anoestrus), esant nereguliariam ar uzsitesusiam ciklui, reikia
Svirksti 1-2 ml veterinarinio vaisto. Jei 10-12 dieng po injekcijos nepastebimas kiausidziy
aktyvumas, reikia svirksti pakartotinai.

« Esant trumpai, ,,tyliai* ar uzsitgsusiai rujai, reikia skirti 1-2 ml veterinarinio vaisto.

Pakartotinai surujojus po séklinimo, likus 2-8 val. iki kito séklinimo, reikia $virksti 1-2 ml
veterinarinio vaisto.

* Tely¢iy ir karviy ovuliacijai sinchronizuoti, ruja sukélus prostaglandinais, reikia skirti 1-2 ml
veterinarinio vaisto pragjus 72 val. po PGFp., naudojimo.

+ Vaisingumui gerinti reikia svirksti 1-2 ml veterinarinio vaisto pries pat séklinima.

+ Ciklo indukcija karvéms anksti po gimdymo nuo 14 dienos po gimdymo: 2 ml veterinarinio vaisto
(50 pg lecirelino).

« Ovuliacijos indukcija karvéms turinéioms cikla kartu su dirbtiniu apvaisinimu, siekiant optimizuoti
ovuliacijos laika: 2 ml veterinarinio vaisto (50 pg lecirelino). Nustacius ruja, veterinarinj vaista
reikia suleisti dirbtinio apvaisinimo (DA) metu arba iki 8 valandy pries tai. Nuo stebimos rujos
pradzios iki DA turi praeiti ne daugiau kaip 20 valandy.

* Rujos ir ovuliacijos indukcija ir sinchronizavimas kartu su prostaglandinu F2o. (PGF2a) arba PGF2a
analogu, su progesteronu arba be jo, kaip dalis fiksuoto laiko dirbtinio apvaisinimo (FLDA)
protokoly: 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug of lecirelino).

Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais ir moksline literattira, lecirelinas gali bati vartojamas kartu su
prostaglandino F2a (PGF2a)/PGF2a analogais, su arba be progesterono, ovuliacijos indukcijos ir
sinchronizavimo protokoluose (pvz., ,,OvSynch®) su fiksuoto laiko DA galvijams.

Toliau apibendrinamas ,,OvSynch* (t.y. GhRH/prostaglandino/GnRH) protokolas, skirtas veisti
melziamas karves i$§ anksto suplanuotu laiku, nereikalaujant specifinio rujos nustatymo:

0 diena 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug lecirelino)

7 diena PGF20/PGF20 analogas liuteolitine doze

9 diena 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug lecirelino)

DA Pragjus 16-20 valandy po antrosios lecirelino injekcijos arba pastebéjus ruja, jei anksciau

Toliau apibendrinamas ,,OvSynch* protokolas kartu su progesterono papildymu, skirtas veisti
melziamas karves i§ anksto suplanuotu laiku, nereikalaujant specifinio rujos nustatymo:

0 diena JIdékite progesterong atpalaiduojantj intravaginalinj prietaisg
Vartokite 2 ml veterinarinio vaisto (50 pg lecirelino)
7 diena Isimkite prietaisa
Vartokite PGF20/PGF2a analoga liuteolitine doze
9 diena 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug lecirelino)
DA Pragjus 16-20 valandy po antrosios lecirelino injekcijos arba pastebéjus ruja, jei anksé¢iau



Kiti protokolai gali bati vienodai svarbas tam tikrai bandai. Sprendima dél naudojamo protokolo
turéty priimti atsakingas veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j atskiros bandos ypatybes.

Kumelés:

* Ovuliacijai skatinti ir apsivaisinimui gerinti reikia svirksti 4 ml veterinarinio vaisto. Skiriama
ginekologinio tyrimo metu nusta¢ius ne maziau kaip 40 mm skersmens folikulus. Pakartotinai gali
bati svirks¢iama, jei praéjus 24-36 val., ovuliacija nejvyksta.

Triusés:.

* Ovuliacijai skatinti ir apsivaisinimui gerinti reikia svirksti 0,2-0,3 ml veterinarinio vaisto.
Veterinarinj vaistg galima naudoti pragjus 24 val. po atsivedimo. Kergti ar séklinti reikia i$ karto po
injekcijos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Jokiy salutiniy poveikiy nepastebéta, net atsitiktinai susvirkstus didesne doze nei rekomenduotina.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Karvés, kumelés:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 val.

Triusés:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QH01CA92
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra lecirelinas, sintetinis pagumburio gonadotropina
atpalaiduojancio hormono (GnAH) analogas, skatinantis liuteinizuojancio hormono (LH) ir folikulus
stimuliuojan¢io hormono (FSH) issiskyrima priekinéje posmegeninés liaukos skiltyje.

Lecirelinas skiriasi nuo natiiralaus hormono, nes yra nonapeptidas, o ne dekapeptidas (10-oje
pozicijoje esantis glicinas pakeistas lipofiliskesne etilamino grupe).

Sie struktiriniai pakitimai didina lecirelino jungluma su specifiniais hipofizés receptoriais, didina LH
ir FSH kiekj ir prailgina veikimo efekta iki 240 min, palyginus su natdraliu hormonu, kuris veikia

90 min.

4.3. Farmakokinetika

Farmakokinetinés lecirelino savybés priklauso nuo gyvino rasies ir dozés. Susvirkstus 50 pg
lecirelino gyvuliui, greiciausiai jis iSsiskiria i$ tely¢iy organizmo (t1,,.=39 min), léciau — i§ kiauliy
organizmo (tj,p¢=48 min), léciausiai — i8 aviy (t] =142 min). Naudojant vienodomis dozémis telyciy
biologinis veterinarinio vaisto jsisavinamumas sudaro viena desimtaja Kity rasiy gyviany
jsisavinamumo.



Peptido Kklirensas yra dvifazis: pradzioje — su greita eliminacija, véliau — léta. Lecirelinas fermenty
daugiausiai metabolizuojamas kepenyse ir inkstuose. Susidarg metabolitai yra menkai aktyvas ir
i8siskiria su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesuderinamas su stipriy sarmy tirpalais.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirmine pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Saugoti nuo sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

| tipo stikliniai flakonai po 4 ml, uzkimsti | tipo chlorbutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 10 flakony.

I arba Il tipo stikliniai buteliukai po 10 ml, uzkimsti | tipo chlorobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 arba 5 buteliukus.

Il tipo stikliniai flakonai po 20 ml ir 50 ml, uzkimsti | tipo chlorbutilo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 flakona.

Didelio tankio polietileno (DTPE) 100 ml sulankstomas maiselis, uzdarytas chlorobutilo (I tipo)
guminiu kams¢iu ir nuplésiama aliuminio apykakle, kartoningje dézutéje.

Pakuotés dydziai:

Dézuté su 10 stikliniy flakony po 4 ml

Dézuté su 1 stikliniu flakonu po 10 ml

Dézuteé su 5 stikliniais flakonais po 10 ml

Dezuté su 1 stikliniu flakonu po 20 ml

Dézuté su 1 stikliniu flakonu po 50 ml

Dézuté su 1 sulankstomu DTPE maiseliu po 100 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.



7. REGISTRACIJOS NUMERIAI

Dézuté su 10 stikliniy flakony po 4 ml

Dézuté su 1 stikliniu flakonu po 10 ml

Dézuté su 5 stikliniais flakonais po 10 ml

Dezuté su 1 stikliniu flakonu po 20 ml

Dézuté su 1 stikliniu flakonu po 50 ml

Dézuté su 1 sulankstomu DTPE maiseliu po 100 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2006-10-02

Registracijos Nr. LT/2/01/1291/004
Registracijos Nr. LT/2/01/1291/001
Registracijos Nr. LT/2/01/1291/002
Registracijos Nr. LT/2/01/1291/005
Registracijos Nr. LT/2/01/1291/006
Registracijos Nr. LT/2/01/1291/003

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-06-26
10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos Sgjungos vaisty duomeny bazéje

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A.ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

Dézuté su 10 stikliniy flakony po 4 ml

Dézuté su 1 stikliniu flakonu po 10 ml

Dézuté su 5 stikliniais flakonais po 10 ml

Dezuté su 1 stikliniu flakonu po 20 ml

Dézuté su 1 stikliniu flakonu po 50 ml

Dézuté su 1 sulankstomu DTPE maiSeliu po 100 ml.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmarelin, 0,025 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, kumeléms ir triuséms.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

1 ml tirpalo yra: lecirelino 25 pg (lecirelino acetato)

3. PAKUOTES DYDIS

10 x 4 ml
1x 10 ml
5x 10 ml
1x20 ml
1 x50 ml
1 x 100 ml

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Karves, kumeles, triuses.

5.  INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Karvés, kumelés:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 val.

Triuseés:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradtirus kamstelj, sunaudoti iki 28 d.

10



Sunaudoti iki

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Saugoti nuo sviesos.

[10.  NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL"|

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

[11.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI"

Tik veterinariniam naudojimui.

112.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU”

Saugoti nuo vaiky.

113.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

[14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/01/1291/004
LT/2/01/1291/001
LT/2/01/1291/002
LT/2/01/1291/005
LT/2/01/1291/006
LT/2/01/1291/003

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé 100 ml DTPE talpyklé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmarelin, 0,025 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

1 ml tirpalo yra lecirelino 25 pg (lecirelinoacetato).

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Karveés, kumelés, triusés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

I$lauka:

Karves, kumeles:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 val.

Triusés:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

6.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 d.

Sunaudoti iki

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Saugoti nuo §viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

12



El SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS
4 ml

10 mi

20 ml

50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmarelin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Lecirelino 25 pg/ml (lecirelino acetato)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki 28 d.

Sunaudoti iki

14



B.PAKUOTES LAPELIS

15



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dalmarelin, 0,025 mg/ml, injekcinis tirpalas karvéms, kumeléms ir triuséms
2. Sudeétis

1 ml tirpalo yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

lecirelino 25 pg (lecirelino acetato) ;

pagalbinés medziagos:
benzilo alkoholio 20 mg.

Skaidrus, bespalvis tirpalas, be matomy daleliy.
8l Paskirties gyviiny rasys

Karves, kumelés, triuses.

4. Naudojimo indikacijos

Karves:
Reprodukcijos indikacijos:
- lytiniam ciklui normalizuoti, ovuliacijai sukelti ir apvaisinimui gerinti.

Terapinés indikacijos:

- gydyti, esant folikulinems kiausidziy cistoms ir profilaktiskai;

- ciklui normalizuoti nesant rujos, esant nereguliariam ar uzsitesusiam ciklui;

- esant trumpai, ,,tyliai* ar uzsitesusiai rujai;

- pasikartojus rujai po séklinimo;

- tely¢iy ir karviy ovuliacijai sinchronizuoti, prostaglandinais sukélus ruja; vaisingumui gerinti.

- ciklo indukcija karvéms anksti po gimdymo nuo 14-osios dienos po gimdymo;

- ovuliacijos indukcija ciklg turin¢ioms karvéms kartu su dirbtiniu apvaisinimu, siekiant optimizuoti
ovuliacijos laika;

- rujos ir ovuliacijos indukcija ir sinchronizavimas kartu su prostaglandinu F2o (PGF2a) arba PGF2a
analogu, su progesteronu arba be jo, kaip dalis fiksuoto laiko dirbtinio apvaisinimo (FLDA) protokoly.

Kumelés:

Reprodukcijos indikacijos:

- lytiniam ciklui normalizuoti, ovuliacijai sukelti ir apvaisinimui gerinti.
Triusés:

Reprodukcijos indikacijos:

- lytiniam ciklui normalizuoti, ovuliacijai sukelti ir apvaisinimui gerinti.

5. Kontraindikacijos

Néra.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Veteterinarinis vaistas turi bati skiriamas karvéms, kuriy kiausidés normalios, praéjus maziausiai 14
dieny po versiavimosi, nes pries tai nebuvo hipofizés imlumo.

Veterinarinis vaistas turi bati skiriamas maziausiai 35 dienas po gimdymo, kad btity indukuota
ovuliacija kartu su dirbtiniu apvaisinimu (su FLDA protokolais arba be jy).

“OvSynch” procediira tely¢ioms gali biiti ne tokia efektyvi kaip karvéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant veterinarinj vaista baitina laikytis aseptikos reikalavimy.
Prastos buklés gyvanai dél ligos, netinkamos mitybos ar kity veiksniy gali prastai reaguoti j gydyma.

Vaikingumas ir laktacija

Nerekomenduotina naudoti vaikingoms patelems. Neveikia teratogeniskai. Galima naudoti pateléms
laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Perdozavimas
Jokiy salutiniy poveikiy nepastebéta, net atsitiktinai susvirkstus didesne doze nei rekomenduotina.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nesuderinamas su stipriy Sarmy tirpalais.
7. Nepageidaujamos reakcijos
Karvés, kumelés ir triusés:

Niekas neZinomas.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy Sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia leisti j raumenis, prireikus galima leisti j vena.
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Karveés:

* Esant kiausidziy folikulinéms cistoms, reikia $virksti 2-4 ml veterinarinio vaisto. Didesné dozé
paprastai skiriama atsiradus persistentinéms cistoms, po pirmo veterinarinio vaisto susvirkstimo
praéjus ne maziau kaip 2 sav.

* Profilaktiskai nuo cisty rekomenduotina 14-20 diena po atsivedimo susvirksti 2 ml veterinarinio
vaisto.

+ Ciklui normalizuoti nesant rujos (anoestrus), esant nereguliariam ar uzsitesusiam ciklui, reikia
Svirksti 1-2 ml veterinarinio vaisto. Jei 10-12 dieng po injekcijos nepastebimas kiausidziy
aktyvumas, reikia svirksti pakartotinai.

« Esant trumpai, ,.tyliai* ar uzsitgsusiai rujai, reikia skirti 1-2 ml veterinarinio vaisto.

Pakartotinai surujojus po seklinimo, likus 2—8 val. iki kito seklinimo, reikia $virksti 1-2 ml
veterinarinio vaisto.

* Tely¢iy ir karviy ovuliacijai sinchronizuoti, ruja sukélus prostaglandinais, reikia skirti 1-2 ml

veterinarinio vaisto pra¢jus 72 val. po PGFp, naudojimo.

Vaisingumui gerinti reikia svirksti 1-2 ml veterinarinio vaisto pries pat séklinima.

Ciklo indukcija karvéms anksti po gimdymo nuo 14 dienos po gimdymo: 2 ml veterinarinio
vaisto (50 ug lecirelino).

- Ovuliacijos indukcija karvems turincioms ciklg kartu su dirbtiniu apvaisinimu, siekiant
optimizuoti ovuliacijos laika: 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug lecirelino). Nustacius ruja, veterinarinj
vaistg reikia suleisti dirbtinio apvaisinimo (DA) metu arba iki 8 valandy pries tai. Nuo stebimos rujos
pradzios iki DA turi praeiti ne daugiau kaip 20 valandy.

- Rujos ir ovuliacijos indukcija ir sinchronizavimas kartu su prostaglandinu F2a (PGF2a) arba
PGF2a analogu, su progesteronu arba be jo, kaip dalis fiksuoto laiko dirbtinio apvaisinimo (FLDA)
protokoly: 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug of lecirelino).

Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais ir moksline literattira, lecirelinas gali bati vartojamas kartu su
prostaglandino F2a (PGF2a)/PGF2a analogais, su arba be progesterono, ovuliacijos indukcijos ir
sinchronizavimo protokoluose (pvz., ,,OvSynch®) su fiksuoto laiko DA galvijams.Toliau
apibendrinamas ,,OvSynch* (t.y. GnRH/prostaglandino/GnRH) protokolas, skirtas veisti melZiamas
karves is anksto suplanuotu laiku, nereikalaujant specifinio rujos nustatymo:

0 diena 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug lecirelino)

7 diena PGF20/PGF20 analogas liuteolitine doze

9 diena 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug lecirelino)

DA Pragjus 16-20 valandy po antrosios lecirelino injekcijos arba pastebéjus ruja, jei ankséiau

Toliau apibendrinamas ,,OvSynch* protokolas kartu su progesterono papildymu, skirtas veisti
melziamas Karves i§ anksto suplanuotu laiku, nereikalaujant specifinio rujos nustatymo:

0 diena JIdékite progesterong atpalaiduojantj intravaginalinj prietaisa
Vartokite 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug lecirelino)
7 diena Isimkite prietaisa
Vartokite PGF2a/PGF2a analoga liuteolitine doze
9 diena 2 ml veterinarinio vaisto (50 ug lecirelino)
DA Pragjus 16-20 valandy po antrosios lecirelino injekcijos arba pastebéjus ruja, jei ankséiau

Kiti protokolai gali baiti vienodai svarbtis tam tikrai bandai. Sprendima dél naudojamo protokolo
turéty priimti atsakingas veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j atskiros bandos ypatybes.

Kumelés:

* Ovuliacijai skatinti ir apsivaisinimui gerinti reikia svirksti 4 ml veterinarinio vaisto. Skiriama
ginekologinio tyrimo metu nustacius ne maziau kaip 40 mm skersmens folikulus. Pakartotinai gali
bati svirksciama, jei praéjus 24-36 val., ovuliacija nejvyksta.
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Triuseés:

+ Ovuliacijai skatinti ir apsivaisinimui gerinti reikia svirksti 0,2-0,3 ml veterinarinio vaisto.
Veterinarinj vaista galima naudoti pragjus 24 val. po atsivedimo. Kergti ar séklinti reikia is karto po
injekcijos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant veterinarinj vaista baitina laikytis aseptikos reikalavimy.

Nerekomenduotina naudoti vaikingoms pateléms. Neveikia teratogeniskai.

Galima naudoti patelems laktacijos metu.

Jokiy salutiniy poveikiy nepastebéta, net atsitiktinai susvirkstus didesne doze nei rekomenduotina.
Nesuderinamas su stipriy sarmy tirpalais.

10. ISlauka
Karvés, kumelés:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

Pienui: 0 val.

Triuseés:

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Saugoti nuo $viesos.

Tinkamumo laikas pirma Kkarta atidarius pirmine pakuote — 28 d.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZziai

Dézuté su 10 stikliniy flakony po 4 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1291/004
Dézuté su 1 stikliniu flakonu po 10 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1291/001
Dézuté su 5 stikliniais flakonais po 10 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1291/002
Dezuté su 1 stikliniu flakonu po 20 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1291/005
Dézuté su 1 stikliniu flakonu po 50 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1291/006
Dézuté su 1 sulankstomu DTPE maiseliu po 100 ml Registracijos Nr. LT/2/01/1291/003

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

2024-06-26
16. Kontaktiniai duomenys

Reqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
IT - 40064 - Ozzano dell’Emilia (BO)

Vietinis platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Lietuva

E. Skuodzio firma Egusis
Varniy g. 26-7
LT-48386, Kaunas
+37068531430
egusis@outlook.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu/
platintoju.

17. Kita informacija

Veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra lecirelinas, sintetinis pagumburio gonadotropina
atpalaiduojanéio hormono (GnAH) analogas, skatinantis liuteinizuojancio hormono (LH) ir folikulus
stimuliuojan¢io hormono (FSH) issiskyrima priekinéje posmegeninés liaukos skiltyje.

Lecirelinas skiriasi nuo natiiralaus hormono, nes yra nonapeptidas, o ne dekapeptidas (10-oje
pozicijoje esantis glicinas pakeistas lipofiliskesne etilamino grupe).

Sie struktiriniai pakitimai didina lecirelino jungluma su specifiniais hipofizés receptoriais, didina LH
ir FSH kiekj ir prailgina veikimo efekta iki 240 min, palyginus su natdraliu hormonu, kuris veikia

90 min.

Farmakokinetinés lecirelino savybés priklauso nuo gyvano rasies ir dozés. Susvirkstus 50 pg
lecirelino gyvuliui, greiciausiai jis iSsiskiria i$ tely¢iy organizmo (t1,0.=39 min), léciau — is kiauliy
organizmo (t1,pe=48 min), léciausiai — i3 aviy (t1,2=142 min). Naudojant vienodomis dozémis telyciy
biologinis veterinarinio vaisto jsisavinamumas sudaro vieng desimtaja Kity rasiy gyviany
jsisavinamumo. Peptido Kklirensas yra dvifazis: pradzioje — su greita eliminacija, véliau — léta.
Lecirelinas fermenty daugiausiai metabolizuojamas kepenyse ir inkstuose. Susidare metabolitai yra
menkai aktyvas ir i$siskiria su Slapimu.
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