PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Dalmarelin 25 micrograme/ml solutie injectabild pentru bovine si iepuri

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
lecirelind 25 pg (ca acetat de lecirelini )

Excipienti:
alcool benzilic (E1519) 20 mg.

Solutie limpede, incolord, fara particule vizibile.

3.  Specii tinta

Bovine (vaci) si iepuri.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine

*  Tratamentu] chisturilor ovariene foliculare.

*  Inducerea ciclului la vaci in perioada imediat dupa fitare, incepand cu ziua 14 dup fitare.

*  Inducerea ovulatiei la momentul insemindrii, in conditii de calduri cu durati redusi si manifestare
silentioasd sau cu duratd prelungiti.

*  Inducerea ovulatiei la vacile cu ciclu sexual in asociere cu inseminarea artificiala, pentru
optimizarea perioadei de ovulatie.

*  Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in asociere cu prostaglandina F2a (PGF2a) sau cu
un analog de PGF2a, cu sau fara progesteron, in cadrul protocoalelor de inseminare artificiali cu
timp fix (Timpul Fix de Inseminare Artificiald, TFIA).

Tepuri
* Inducerea ovulatiei.

*  Cresterea ratei de conceptie.

5.  Contraindicatii

Nu existi.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat la vaci cu ovare normale, la cel putin 14 zile dupi
fatare, din cauza lipsei de receptivitate a hipofizei inainte de acest interval.

Pentru inducerea ovulatiei in asociere cu inseminarea artificiala (cu sau fira protocoale TFIA),
produsul medicinal veterinar trebuie administrat la cel putin 35 zile dupi fatare.

Este posibil ca la juninci procedura OvSynch si nu fie la fel de eficienti ca la vaci.
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tru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
ecard, fie din cauzi de boald sau nutritie necorespunzatoare, fie din cauza altor
n raspuns slab la tratament.

contactul cu produsul medicinal veterinar.

e S-ademonstrat ca lecirelina este fetotoxici la sobolani; prin urmare, produsul medicinal veterinar nu
trebuie manipulat de femei gravide. Femeile aflate la vérsta fertild trebuie si administreze produsul
medicinal veterinar cu precautie. i

o Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si cu pielea. In caz de contact accidental,
clatiti temeinic cu apa. fn cazul in care produsul medicinal veterinar intr in contact cu pielea, spilati
imediat zona afectati cu apa si sapun, deoarece lecirelina, ca toti analogii GnRH, poate fi absorbita
prin piele. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

e Laadministrarea produsului medicinal veterinar este necesara prudenta pentru a evita auto-injectarea
accidental, luand masuri pentru a asigura ca animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor si acul
pentru aplicare este protejat pand in momentul injectarii. in caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

e Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomandi utilizarea in perioada de gestatie.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu s-au inregistrat reactii adverse la bovine in urma administrérii unei doze de pand la 3 ori doza

recomandata si la iepuri in urma administrérii unei doze de pané la 2 ori doza recomandata.

Incompatibilitdti majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine (vaci) si iepuri:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de

raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare i metode de administrare
Pentru utilizare intramusculara.

Dozarea variazi in functie de indicatii si de specia de animale, dupa cum urmeaza.



Bovine

*  Tratamentul chisturilor ovariene foliculare: 4 ml produs medicinal veteN

*  Inducerea ciclului la vaci in perioada imediat dupa fitare, incepand cu zii
2 ml produs medicinal veterinar (50 pg lecirelin).

*  Inducerea ovulaiei la momentul inseminrii, in conditii de calduri cu durati re -
manifestare silentioasa, sau cu duratd prelungita: 2 ml produs medicinal veterinar (50 pg
lecirelind).

* Inducerea ovulatiei la vacile cu ciclu sexual in asociere cu inseminarea artificiala, pentru
optimizarea perioadei de ovulatie: 2 ml produs medicinal veterinar (50 pg lecirelind). Dupa
detectarea estrului, produsul medicinal veterinar trebuie administrat in momentul inseminarii
artificiale (IA) sau intr-un interval de cel mult 8 ore inaintea acesteia. Nu trebuie si treaci mai
mult de 20 de ore intre debutul estrului observabil si IA.

*  Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in asociere cu prostaglandina F2o, (PGF2a) sau cu
un analog de PGF20, cu sau fara progesteron, in cadrul protocoalelor de inseminare artificiald
cu timp fix (Timpul Fix de Inseminare Artificiald, TFIA): 2 ml produs medicinal veterinar
(50 pg lecirelind).

Pe baza rezultatelor studiilor clinice si a literaturii de specialitate, lecirelina poate fi utilizatd in
asociere cu prostaglandina F2a (PGF2a)/un analog al PGF2a, cu sau fira progesteron, in cadrul
protocoalelor de inducere si sincronizare a ovulatiei (de exemplu OvSynch) cu inseminare
artificiala (IA) cu timp fix la bovine.

Protocolul OvSynch (si anume GnRH/prostaglandind/GnRH) pentru reproducerea vacilor de
lapte la un moment prestabilit, fird necesitatea unei detectiri specifice a cildurilor, este rezumat
mai jos:

Ziua 0 2 ml produs medicinal veterinar (50 pg lecirelini)

Ziua 7 PGF2o/analog al PGF2a in doza luteolitica

Ziua 9 2 ml produs medicinal veterinar (50 pg lecirelina)

1A la 16-20 ore dupd a doua injectie de lecirelind, sau la observarea estrului, daci
survine mai devreme

Protocolul OvSynch in asociere cu suplimentarea cu progesteron pentru reproducerea vacilor de
lapte la un moment prestabilit, fird necesitatea unei detectiri specifice a caldurilor, este rezumat mai
jos:

Ziva 0 Se introduce dispozitivul intravaginal cu eliberare de progesteron
Se administreaza 2 ml produs medicinal veterinar (50 ug lecirelini)
Ziua7 Se indeparteazi dispozitivul
Se administreaza PGF2o/un analog al PGF2q in dozi luteolitici
Ziva 9 2 ml produs medicinal veterinar (50 pg lecirelini)
1A la 16-20 ore dupd a doua injectie de lecirelin, sau la observarea estrului, daci

survine mai devreme

Este posibil ca, la 0 anumita turmd, alte protocoale si fie la fel de relevante. Decizia privind protocolul
de utilizat trebuie luatd de medicul veterinar responsabil, pe baza caracteristicilor fiecirei turme.

Iepuri
*  Inducerea ovulatiei: 0,2 ml.

*  Cresterea ratei de conceptie: 0,3 ml.

Tratamentul poate fi administrat la 24 h dupi fatare.
Monta sau inseminarea trebuie si aiba loc imediat dupa administrare.
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privind administrarea corecta

nu trebuie sa fie perforat mai mult de 25 de ori.

Came si organe Zero zile.
Lapte: Zero ore.

1. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirérii marcata pe cutia de carton dupd ,,Exp”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230117

Cutie de carton cu 1 flacon de 4 ml

Cutie de carton cu 10 flacoane de 4 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml

Cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml

Cutie de carton cu 1 recipient pliabil de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Date de contact

.

Detindtorul autorizatiei de comercializare . producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia.
Tel: +39 051 6512711

7.  Alte informatii

Lecirelina este un analog sintetic al hormonului eliberator de gonadotropind (GnRH). Ea difera prin
substituirea D-leucinei tertiare pentru glicina la pozitia 6 si inlocuirea glicinei prin etil amida la
pozitia 10.Prin urmare, ea este o nonapeptida.

Din cauza diferentelor structurale dintre lecirelind si GnRH natural, molecula de lecirelind demonstreazi
o persistentd mai mare la nivelul receptorilor hipofizari specifici.

Actiunea fiziologica a gonadotropinelor rezultd din stimularea maturdrii foliculare, inducerea ovulatiei
si formarea de corpi luteali in ovar.

Lecirelina administrata pe cale intramusculari se absoarbe rapid.

Eliminarea din plasma se produce rapid, in timp ce efectul hormonal persisti timp de cateva ore, datorita
unei legdri mai indelungate la nivelul receptorului.

- Totusi, farmacocinetica variaza in functie de specie si de doza.

Analogii GnRH se acumuleazé in principal la nivelul ficatului, rinichilor si hipofizei, dupi care sunt
metabolizati enzimatic, generand compusi lipsiti de activitate farmacologica, care sunt excretati ulterior
in urina.
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