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25 mikrogramoéw/ml
roztwér do wstrzykiwan dla bydta i krélikow

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Dalmarelin 25 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i krolikow

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: lecyrelina 25 pg (w postaci lecyreliny octanu)
Substancja pomocnicza: alkohol benzylowy (E1519) 20 mg
Przejrzysty, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto (krowy) i kréliki.

4. Wskazania lecznicze

Bydto
e Leczenie torbieli pecherzykowych jajnikow.

e Indukcja cyklu rujowego u krow we wczesnym okresie poporodowym od 14. dnia po porodzie.

e Indukcja owulacji w czasie inseminacji w przypadku wystepowania skréconych, cichych lub
przedtuzajacych sie rui.

e Indukcja owulagji u krow wykazujacych cykl rujowy w potaczeniu ze sztuczna inseminacja w celu
optymalizacji czasu owulagji.

e Indukgja i synchronizacja rui i owulacji w potaczeniu z prostaglandyna F2a (PGF2a) lub analogiem
PGF2qa, z progesteronem lub bez progesteronu, jako czes¢ protokotu inseminacji orientowanej w
czasie (FTAI).

Kroliki

¢ Indukcja owulagji.

e Zwiekszenie wskaznika zaptadnialnosci.

5. Przeciwwskazania
Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany krowom z prawidtowo funkcjonujacymi jajnikami
po co najmniej 14 dniach od wycielenia, w zwigzku z brakiem wrazliwosci przysadki w okresie
poporodowym

W celu indukgji owulacji w potaczeniu ze sztuczng inseminacja (z lub bez protokotu FTAI) weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ podawany po co najmniej 35 dniach od wycielenia.

U jatdwek program OvSynch moze nie by¢ tak samo skuteczny, jak u kréw.




Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zwierzeta w gorszej kondycji (wynikajacej np. z choroby, nieodpowiedniego zywienia lub innych czynnikow)
moga stabo odpowiadaé na zastosowana terapie

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

e Osoby o znanej nadwrazliwosci na analogi GnRH lub alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

e Wykazano, ze lecyrelina dziata toksycznie na ptéd u szczurdw, dlatego kobiety w cigzy nie powinny miec
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowac
szczegdblna ostroznos¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

¢ Nalezy unikac kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skérg lub oczami. Po przypadkowym
kontakcie, przemy¢ doktadnie woda. Jezeli dojdzie do kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego
ze skoérg,nalezy niezwtocznie umy¢ zanieczyszczony obszar woda z mydtem, gdyz lecyrelina, jak
wszystkie analogi GnRH, moze by¢ wchtaniana przez skoére. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

e W celu uniknigcia samoiniekcji, w czasie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zachowac ostroznos$¢ i upewnic sie, ze zwierzeta sg odpowiednio unieruchomione a igta jest
zabezpieczona do momentu wykonania iniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

e Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca sie stosowania w czasie cigzy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono zdarzen niepozadanych u bydta po podaniu dawki trzykrotnie wyzszej niz zalecana, ani u
krélikéw po podaniu dawki dwukrotnie wyzszej niz zalecana

Gtoéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszac z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy) i kréliki:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzehn niepozadanych,
rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane
do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych w kohncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domiesniowe.

Dawkowanie rézni sie w zaleznosci od wskazania i docelowego gatunku leczonego zwierzecia, zgodnie z

ponizszymi zaleceniami:

Bydto

e Leczenie torbieli pecherzykowych jajnikdéw: 4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (100 pg
lecyreliny).

¢ Indukcja cyklu rujowego u krow we wczesnym okresie poporodowym od 14 dnia po porodzie: 2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

e Indukcja owulacji w czasie inseminacji w przypadku wystepowania skréconych, cichych rui lub
przedtuzajacych sie rui: 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

¢ Indukcja owulacji u krow wykazujacych cykl rujowy w potaczeniu ze sztuczng inseminacja w celu
optymalizacji czasu owulacji: 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

e Po wykryciu rui weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany w czasie inseminacji lub do 8
godzin przed inseminacja. Czas pomiedzy pojawieniem sie objawdéw rujowych a inseminacjg nie
powinien przekroczy¢ 20 godzin.

e Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w potaczeniu z prostaglandyng F2a (PGF2a) lub analogiem
PGF2a, z progesteronem lub bez progesteronu, jako czes¢ protokotu inseminacji orientowanej w czasie
(FTAI): 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 ug lecyreliny).

Na podstawie wynikoéw badan klinicznych i literatury naukowej, lecyrelina moze by¢ stosowana u bydta w
potaczeniu z prostaglandyng F2a (PGF20a) lub z analogiem PGF2a, z progesteronem lub bez progesteronu,
w programach indukgji i synchronizacji owulacji (np. OvSynch) wraz z protokotem inseminacji orientowanej
w czasie (FTAI).

Program OvSynch (t.j. GnRH/prostaglandyna/GnRH) dla kréw mlecznych, bez koniecznosci wykrywania rui:

Dzien O: Podac 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 ug lecyreliny).
Dzien 7: Podac¢ PGF20/ analog PGF2a w dawce luteolitycznej.
Dzien 9: Podac 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 ug lecyreliny).

Inseminacja po 16-20 godzinach od drugiego podania lecyreliny lub po zaobserwowaniu objawow
rujowych, jesli wystapig wczesniej.

Program OvSynch w potaczeniu z podaniem progesteronu dla krow mlecznych, bez koniecznosci
wykrywania rui:

Dzien O: Umiesci¢ dopochwowe urzadzenie uwalniajace progesteron.

Podac 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).
Dzien 7: Usuna¢ dopochwowe urzadzenie uwalniajace progesteron.

Podac¢ PGF20/ analog PGF2a w dawce luteolitycznej.
Dzien 9: Podac¢ 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (50 pg lecyreliny).

Inseminacja po 16-20 godzinach od drugiego podania lecyreliny lub po zaobserwowaniu objawow
rujowych, jesli wystapia wczesnie;j.
Zastosowanie innych programéw moze réwniez by¢ zasadne w danym stadzie. Lekarz weterynarii dokonuje
wyboru wiasciwego programu w oparciu o cechy charakteryzujace dane stado.
Kroliki
¢ Indukcja owulacji: 0,2 ml.
e Zwiekszenie wskaznika zaptadnialnosci: 0,3 ml.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze zosta¢ podany 24 godziny po porodzie.
Krycie/inseminacje nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio po podaniu.




9. Zalecenia dla prawidtowego podania
Korek butelki nie powinien by¢ przektuwany wiecej niz 25 razy.

10.  Okresy karencji
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin.

11.  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekdéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu
odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub
materiatdbw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposéb zgodny z obowigzujacymi
przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko. O
sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13.  Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3207/22

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 4 ml produktu.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 4 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 10 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawierajacymi po 10 ml produktu.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 20 ml produktu.
Pojemnik zawierajgcy 100 ml produktu.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
08/10/2020

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A. - Via Emilia 285 - Ozzano dell’'Emilia (Bologna), Wtochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z o0.0.
ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
Tel: 71 31111 11

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



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

17.  Inne informacje

Lecyrelina jest syntetycznym analogiem gonadoliberyny (GnRH). Réznica wynika z substytucji reszty glicyny
w pozycji 6 przez D-tert-leucyne i podstawienie glicyny w pozycji 10 resztg amidu etylu

W efekcie wymienionych modyfikacji lecyrelina jest nonapeptydem.

Ze wzgledu na roznice strukturalne pomiedzy lecyreling i GnRH, czasteczka lecyreliny charakteryzuje sie
wiekszg trwatoscig w miejscu swoistych receptorow przysadkowych.

Dziatanie gonadotropin polega na stymulacji dojrzewania pecherzykéw jajnikowych, prowadzac do
owulacji i powstania w jajniku ciatka zottego.

Po podaniu domiesniowym lecyrelina jest szybko wchtaniana.

Jest szybko eliminowana z krwiobiegu, podczas gdy efekt hormonalny utrzymuje sie przez kilka godzin,
dzieki wiekszej trwatosci wigzania z receptorami przysadkowymi.

Farmakokinetyka jest uzalezniona od leczonego gatunku i zastosowanej dawki.

Analogi gonadoliberyn gromadza sie przede wszystkim w watrobie, nerkach i przysadce mézgowej, gdzie
podlegaja enzymatycznemu rozktadowi do zwigzkdw niewykazujacych aktywnosci farmakologicznej, ktore
nastepnie zostajg wydalone z moczem.




