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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydégyaszati készitmény neve

Dalmarelin 25 mikrogramm/ml oldatos injekcio szarvasmarhak és hazinyulak részére
2. Osszetétel

Minden ml tartalmaz:

Hatoéanyag:

lecirelin 25 pg (mint lecirelin-acetat)
Segédanyagok:
benzil-alkohol(E1519) 20 mg.

Tiszta, szintelen, lathato részecskéket nem tartalmazo oldat.
3. Célallat fajok

Szarvasmarha (tehén) és hazinyul

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Petefészek tiiszocisztak kezelése

Ciklusindukcio tehenekben az ellés utan rovid idovel, az ellés utani 14. naptol

Ovulacio kivaltasa inszeminéciokor rovid, csendes vagy elhuzdodo ivarzas esetén

Ovulécio kivaltasa ciklusban 1évo teheneknél mesterséges termékenyitésnél az ovulacio

idépontjanak optimalizalasara

e [varzas és ovulacio kivaltasa €s szinkronizalasa prosztaglandin-F2a (PGF2a) vagy PGF2a
analdg készitménnyel kombinacidban, progeszteronnal vagy anélkiil, rogzitett idépontt
mesterséges termékenyités (FTAI) protokoll részeként

Hazinyul:
e Ovulaci6 kivaltasa
e A termékenyiilési rata ndvelése

5. Ellenjavallatok
Nincs.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény kizarolag megfeleld petefészek miikddési teheneknek adhato, az ellés utan
legalabb 14 nappal, mivel ennél korabban a hipofizis nem érzékeny a hatéanyagra.

Az ellés utan legalabb 35 napot kell varni, ha az allatgyogyaszati készitményt mesterséges termékenyitésnél
ovulacio kivaltasara alkalmazzak (FTAI protokoll-lal vagy anélkiil).

Eléfordulhat, hogy az OvSynch eljaras nem annyira hatékony iiszokben, mint tehenekben.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéashoz
Betegség, nem megfelel6 takarmanyozas vagy egyéb okbdl leromlott allapoth allatok elégteleniil
reagalhatnak a kezelésre.
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Az allatok kezelését v€gz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések

e GnRH analdgokra és benzil-alkoholra ismerten tilérzékeny személyek kertiljék az
allatgyogyészati készitménnyel vald érintkezést.

e A lecirelin magzatkarositonak mutatkozott patkanyokban; ezért varandos nék nem kezelhetik
az allatgyogyaszati készitményt. Sziil6képes kort nék koriiltekintdéen alkalmazzak az
allatgyogyaszati készitményt.

o El kell keriilni az allatgyogyaszati készitmény szembe €s borre jutasat. Véletlen érintkezés
esetén vizzel alaposan le kell mosni. Ha az allatgydgydszati készitmény a borre jut, a
szennyez0dott borfeliiletet azonnal szappannal és vizzel le kell mosni, mivel a lecirelin az
0sszes GnRH analdghoz hasonloan felszivodhat a boron keresztiil. Alkalmazas utan kezet
kell mosni.

o Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor az allatok megfelel6 megfékezésével, és a tii
egészen a beadas pillanataig kupakkal torténd lezaraséval biztositani kell az 6ninjekcidzas
elkertilését. Véletlen 6ninjekcidzaskor azonnal orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati
utasitast vagy a cimkét.

o Az allatgyogyaszati készitmény kezelése kozben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

Vembhesség és laktacio:
Az alkalmazas nem ajanlott vemhesség idején.
Alkalmazhato laktacio idején.

GydbgyszerkodlesOnhatasok és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Nem jelentkezett mellékhatas szarvasmarhanal az ajanlott adag maximum 3-szorosaval, hazinyualnal

maximum 2-szeresével tortént kezelésnél.

F3bb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

7 Mellékhatasok
Szarvasmarha (tehén) és hazinytl:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren: Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
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Intramuszkularis alkalmazas.
Az adagolas az allatfajtol és az indikaciotol fiiggben a kovetkezo.

Szarvasmarha

o Petefészek tliszOcisztak kezelése: 4 ml allatgydgydszati készitmény (100 pg lecirelin)
Ciklusindukcio tehenekben az ellés utan rovid id6vel, az ellés utani 14. naptol: 2 ml
allatgyogyaszati készitmény (50 pg lecirelin)

e Ovulaci¢ kivaltasa inszeminaciokor rovid, csendes vagy elhtizodo ivarzas esetén: 2 ml
allatgyogyészati készitmény (50 pg lecirelin)

e Ovulacio kivaltasa ciklusban 1évo teheneknél mesterséges termékenyitésnél az ovulacio
idépontjanak optimalizalasara: 2 ml 4llatgydgyaszati készitmény (50 pg lecirelin). Az
ivarzas észlelésekor az allatgyogyaszati készitményt a mesterséges termékenyitéskor (Al)
vagy eldtte legfeljebb 8 oraval kell alkalmazni. A megfigyelhetd ivarzas kezdete és az Al
kozott legfeljebb 20 ora telhet el.

e Ivarzas és ovulaci6 kivaltasa és szinkronizalasa prosztaglandin-F2o (PGF2a) vagy PGF2a
analog készitménnyel kombinacidban, progeszteronnal vagy anélkiil, rogzitett idéponta
mesterséges termékenyités (FTAI) protokoll részeként: 2 ml allatgyogyaszati készitmény (50
ug lecirelin).

Klinikai vizsgalatok és szakirodalmi adatok alapjan a lecirelin alkalmazhaté prosztaglandin-F2a
(PGF2a) vagy PGF2a analog készitménnyel kombinacidban, progeszteronnal vagy anélkiil, ovulacié
kivaltasara és szinkronizaciojara szant protokollokban (pl. OvSynch) rogzitett idopontu mesterséges
termékenyitéssel szarvasmarhaban.

A tejhasznl tenyész teheneknek szant OvSynch (azaz GnRH/prosztaglandin/GnRH) eldre tervezett
idépontq, kiilon ivarzas detekciot nem igényl6 protokoll az alabbiakban foglalhato 6ssze:
0.nap 2 ml allatgyogyaszati készitmény (50 pg lecirelin)
7.nap PGF20/PGF2a analdg luteolitikus adagban
9.nap 2 ml allatgyogyaszati készitmény (50 pg lecirelin)
Al 16 - 20 oraval a masodik lecirelin injekcié utan vagy az észlelt ivarzasnal, ha
hamarabb bekovetkezik
A tejhasznl tenyész teheneknek szant OvSynch eldre tervezett idépontq, kiilon ivarzas detekciot
nem igényld protokoll progeszteron kiegészitéssel az alabbiakban foglalhato Gssze:
0.nap Helyezze be a progeszteront lead6 hiivelyi eszkozt
Alkalmazzon 2 ml allatgyogyaszati készitményt (50 pg lecirelin)
7.nap Tavolitsa el az eszkozt
Alkalmazzon PGF20/PGF2a analdg készitményt luteolitikus adagban
9.nap 2 ml allatgyogyaszati készitmény (50 pg lecirelin)
Al 16 - 20 oraval a masodik lecirelin injekcié utan vagy az észlelt ivarzasnal, ha

hamarabb bekovetkezik

Egyéb protokollok is alkalmazhatok az allomany adottsagaitol fliggéen. Az adott allomany
jellemzoinek fiiggvényében a kezeld allatorvosnak kell eldontenie, hogy melyik protokollt
alkalmazzak.

Hazinyul:
e  Ovulaci6 kivaltasa: 0,2 ml
e A termékenyiilési rata novelése: 0,3 ml
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A kezelés az ellés utan 24 oraval alkalmazhato.
A kezelés utan azonnal meg kell torténnie a parzasnak vagy az inszeminacionak.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A gumidugo legfeljebb 25 alkalommal szirhat6 at.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.
Tej: Nulla ora.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az ,,Exp” utdn feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban
nem szilikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

4337/1/2022 NEBIH ATI (4 ml)
4337/2/2022 NEBIH ATI (10x4 ml)
4337/3/2022 NEBIH ATI (10 ml)
4337/4/2022 NEBIH ATI (5x10 ml)
4337/5/2022 NEBIH ATI (20 ml)
4337/6/2022 NEBIH ATI (100 ml)

1 db 4 ml-es injekcios tiveg kartondobozban

10 db 4 ml-es injekcios liveg kartondobozban

1 db 10 ml-es injekcios tiveg kartondobozban

5 db 10 ml-es injekcios tiveg kartondobozban

1 db 20 ml-es injekcios liveg kartondobozban

1 db 100 ml-es 6sszenyomhato tartaly kartondobozban
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
04/2025

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano dell’Emilia (Bologna), Olaszorszag.

Helyi forgalmazo és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

DUNAVET-B Zrt.

7020 Dunaf6ldvar, Ady Endre u. 5-9, Magyarorszag
Tel.: +3675542940

Email.: titkarsag@dunavet.hu

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok

A lecirelin a gonadotropin-felszabaditd hormon (GnRH) szintetikus analogja. A kiilénbség, hogy a 6-0S
pozicioban glicin szubsztitualja a D-tercier-leucint, és a 10-es pozicioban a glicint etil-amid szubsztitualja.
Kovetkezményesen, ez egy nonapeptid.

A lecirelin és a természetes GnRH kozotti szerkezeti kiilonbségnek kdszonhetden a lecirelin molekula
tartdsabban kotddik a specifikus hipofizis receptorokhoz.

A gonadotropinok élettani hatasanak eredménye a tiiszok érésének stimulacioja, ovulacio kivaltasa és a
petefészekben a sargatest megjelenése.

Az intramuszkulérisan alkalmazott lecirelin gyorsan felszivodik.

A plazma eliminaci6 gyors, mialatt a hormonalis hatas tobb oran keresztiil tart, mivel tartosabban kotodik a
receptorokhoz.

Mindazonaltal a farmakokinetika fajtol és dozistol fiigg.

A GnRH-analdgok elsédlegesen a majban, vesében és hipofizisben halmozodnak fel, ami utan enzimatikus
uton lebomlanak. A bomlastermékek farmakologiailag inaktivak és a vizelettel valasztodnak ki.


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

