PAKKAUSSELOSTE
Dalmarelin 25 mikrog/ml injektioneste, liuos lehmille ja kaneille
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

FATRO S.p.A.- Via Emilia, 285 - Ozzano del’Emilia (Bologna), Italia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dalmarelin 25 mikrog/ml, injektioneste, liuos lehmille ja kaneille
lesireliini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml injektionestettd sisdltaa:

Vaikuttava aine: lesireliini (lesireliiniasetaattina) 25 mikrog

Apuaineet: bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg

Kirkas, variton luos.

4. KAYTTOAIHEET

Lehma

o Munasarjojen follikkelikystojen hoito.

o Aikaisen kiimakierron induktio alkaen 14 vuorokautta poikimisen jilkeen.

o Ovulaation induktio siemennyksen aikaan lyhyessd, hiljaisessa tai pitkittyneessa kiimassa.

o Ovulaation induktio sykloivilla lehmilld keinosiemennyksen yhteydessd ovulaatioajankohdan
optimoimiseksi.

o Kiiman ja ovulaation induktio ja synkronointi prostaglandiini F2omn (PGF2a) tai PGF2a-

analogin kanssa joko progesteronin kanssa tai ilman, naudan ajoitettujen
keinosiemennysohjelmien osana.

Kani
* Ovulaation induktio.
* Tinehtymisen parantaminen.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunneta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa taiolet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldnldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmda kayttaen
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (lehmé) ja kani.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Valmiste annetaan lihakseen.
Annos riippuu indikaatiosta seka eldinlajista:

Lehma

o Munasarjojen follikkelikystojen hoito: 4 ml valmistetta (100 mikrog lesirelinid).

o Aikaisen kiimakierron induktio alkaen 14 vuorokautta poikimisen jilkeen: 2 ml valmistetta
(50 mikrog lesireliinid).

o Ovulaation induktio siemennyksen aikaan lyhyessd, hiljaisessa tai pitkittyneessd kiimassa. 2
ml valmistetta (50 mikrog lesireliinid).

o Ovulaation induktio sykloivilla lehmilli keinosiemennyksen yhteydessd ovulaatioajankohdan

optimoimiseksi: 2 ml valmistetta (50 mikrog lesireliinid). Kiiman havaitsemisen jilkeen,
valmiste tulisi annostella samaan aikaan keinosiemennyksen kanssa tai korkeintaan 8§ tuntia
aikaisemmin. Kiiman havaitsemisesta keinosiemennykseen ei saisi mennd 20 tuntia pidempia
aikaa.

o Kiman ja ovulaation induktio ja synkronointi prostaglandini F2an (PGF2a) tai PGF2a-
analogin  kanssa  joko progesteronin  kanssa tai ilman, naudan ajoitettujen
keinosiemennysohjelmien osana: 2 ml valmistetta (50 mikrog lesireliinid).

Klinisten tutkimusten tulosten ja tieteellisen kirjallisuuden perusteella lesirelinii voidaan
kéyttdd yhdessd prostaglandini F2an (PGF2a) / PGF2a-analogin kanssa joko progesteronin
kanssa tai ilman, naudan ovulaation induktio- ja synkronointiohjelmissa (esim. OvSynch)
yhdessi ajoitetun keinosiemennyksen kanssa.

Alla tiivistettynd OvSynch (GnRH/prostaglandin/GnRH) -ohjelma nautojen siemennyksessé
ennalta miarattynd aikana ilman erityistd kiiman seurantaa:

Paivd 0 2 ml valmistetta (50 mikrog lesireliini)

Pdivdi 7 PGF2a /PGF2a-analogi luteolyyttiselld annoksella

Pdivi 9 2 ml valmistetta (50 mikrog lesireliini)

Siemennys 16 — 20 tuntia toisen lesirelini-injektion jilkeen tai havaittuun kiimaan, jos titd
aiemmin.

Alla tiivistettynd OvSynch-ohjelma yhdistettynd progesteronilisdén nautojen siemennyksessi
ennalta midrittynd aikana ilman erityistd kiiman seurantaa:

Pdivi 0 Aseta progesteronia vapauttava kierukka vaginaan, annostele 2 ml valmistetta (50
mikrog lesireliini)

Piivda 7 Poista kierukka, annostele PGF2a / PGF2a-analogi luteolyyttiselld annoksella

Piivd9 2 ml valmistetta (50 mikrog lesireliini)

Siemennys 16 — 20 tuntia toisen lesirelini-injektion jilkeen tai havaittuun kiimaan, jos titd
aiemmin.

Muut ohjelmat voivat olla yhtd toimivia tilalla. Tilasta vastaavan elimlddkirin tulee tehdd péétos
kéytettdvistd ohjelmasta kunkin yksittdisen tilan olosuhteiden perusteella.

Kani
* Ovulaation induktio: 0,2 ml



* Tinehtymisen parantaminen: 0,3 ml

Hoito voidaan antaa 24 tuntia synnytyksen jilkeen.

Astuttaminen tai siementdminen tulee tehdi vilittoméasti valmisteen antamisen jilkeen.
9. ANNOSTUSOHJEET

Tulppaa ei tulisi lavistdd yli 25 kertaa.

10. VAROAIKA

Maito: Nolla tuntia.
Teurastus: Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ala sailytd yli 25 °C.

Ala kayta tatd eldinladkevalmistetta vimeisen kdyttopdivimééran jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa EXP jilkeen. Vimeiselld kéyttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivad.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Johtuen aivolisikkeen puutteellisesta vastaanottokyvystd valmistetta tulisi annostella aikaiseen
kiimakierron induktioon vasta 14 vuorokauden jilkeen poikimisesta ja ainoastaan lehmille, joiden
munasarjat ovat normaalit.

Ovulaation induktioon keinosiemennyksen yhteydessé (ajoitettujen keinosiemennysohjelmien osana
tai ilman) tulisi valmiste annostella vihintddn 35 vuorokautta poikimisen jilkeen.

OvSynch-ohjelma ei vilttimattd ole yhti tehokas hiehoilla kuin vanhemmilla lehmilla.

Kéayttdoon littyvit erityiset varotoimet
Eldimet, joiden terveydentila on huono, johtuen sairaudesta, riittiméttoméstd ravinnonsaannista tai
muista tekijoistd, voivat vastata hoitoon heikosti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldfkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

* Henkiloiden, joiden tiedetddn olevan yliherkkid GnRH-analogeille ja bentsyylialkoholille, tulee
vilttdd kosketusta timén eldinlddkevalmisteen kanssa.

* Lesireliinin on osoitettu olevan sikiétoksinen rotilla; siksi raskaana olevien naisten ei tule késitelld
tatd eldinlidkevalmistetta. Hedelmaillisessd idssd olevien naisten tulee antaa valmistetta varoen.

* Viltd valmisteen joutumista silmiin ja iholle. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele
silmét huolellisesti vedelld. Jos valmistetta joutuu iholle, pese altistunut alue vélittomasti saippualla
ja vedell, silld lesireliini, kuten kaikki GnRH-analogit, saattaa imeytyd ihon Iipi. Pese kddet kdyton
jalkeen.

* Valmistetta annettaessa on varottava vahinkoinjektiota itseen varmistamalla, ettd eldimet on
asianmukaisesti kiinnitetty ja injektioneula on suojattu injektion antamiseen asti. Jos vahingossa
mjisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittoméasti [ddkirin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai

myyntipdallys.




« Ald syd, juo tai tupakoi, kun kisittelet valmistetta.

Tineys ja laktaatio
Kayttod ei suositella tineyden aikana.
Voidaan kéyttd4 laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet) (tarvittaessa)
Haitttavaikutuksia ei todettu naudoilla kéytettidessa 3 kertaa ohjeannosta suurempaa annosta eiki
kaneilla, kun kédytettiin 2 kertaa ohjeannosta suurempaa annosta.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemériin eikd hivittidd talousjitteiden mukana.
Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden hévittimisestd eldinladkariltasi.
Namai toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
20.09.2022
15. MUUT TIEDOT

Lesireliini on gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH) synteettinen analogi.

Erona on D-tertleusiiniryhmédn korvautuminen glysinilli paikassa 6 ja glysinin korvautuminen
etyyliamidiryhmélld paikassa 10, joten lesireliini on nonapeptidi.

Lesirelinin ja luonnollisen GnRH:n rakenteellisista eroista johtuen lesirelinimolekyyli sitoutuu
voimakkaammin spesifisin aivolisikkeen reseptoreihin.

Gonadotropiinit vaikuttavat fysiologisesti follikkelin kypsymiseen, mikéd johtaa ovulaatioon ja
keltarauhasen syntymiseen munasarjoissa.

Lihakseen annettuna lesireliini imeytyy nopeasti.

Eliminaatio plasmasta tapahtuu nopeasti, kun taas hormonaalinen vaikutus sdilyy useita tunteja johtuen
kyvystd sitoutua voimakkaasti reseptoreihin. Farmakokineettiset ominaisuudet riippuvat lajista ja
annoksesta.

GnRH-analogit kumuloituvat péadasiassa maksaan, munuaisiin ja aivolisdkkeeseen, jolloin ne
metaboloituvat entsymaattisesti tuottaen biologisesti maktiiveja yhdisteitd, jotka erittyvit edelleen
virtsan kautta.

Pakkauskoot:
- 1 x4 ml mjektiopullo
- 10 x 4 ml injektiopulloa
- 1 x 10 ml mjektiopullo
- 5x 10 ml injektiopulloa
- 1 x 20 ml injektiopullo



- 1 x 100 ml kokoontaitettava siilic
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo



BIPACKSEDEL

Dalmarelin 25 mikrog/ml injektionsvétska, 16sning for kor och kaniner

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

FATRO S.p.A. -Via Emilia, 285 - Ozzano del’Emilia (Bologna), Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dalmarelin 25 mikrog/ml injektionsvétska, 16sning for kor och kaniner
lecirelin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
Aktiv substans: lecirelin (som lecirelinacetat) 25 mikrog
Hjilpimne n: bensylalkohol (E1519) 20 mg

Klar, farglos 16sning.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

e Behandling av cystiska ovarier.

o Tidig induktion av brunst fr.o.m. 14 dagar efter kalvning.

e Induktion avovulation i samband med inseminering vid behandling av kort, tyst eller forlingd
brunst.

e Induktion avovulation hos nétkreatur med normal dggstockscyklicitet i samband med articifiell
insemination for uppndende av optimal ovulationstidpunkt.

o Induktion och synkronisering av brunst och ovulation i kombination med prostaglandin F2a
(PGF2a) eller analog, med eller utan progesteron, som en del av program for articifiell
insemination vid bestdmd tidpunkt.

Kanin
e Induktion av ovulation.
e Forbittring av konceptionsfrekvens.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Inga kénda.
Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.



Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7.

DJURSLAG

Notkreatur (ko) och kanin.

8.

DOSERING FOR VARJ E DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskuldr anvéndning,
Doseringen varierar beroende pé indikation och djurslag enligt foljande:

Ko

Vid behandling av cystiska ovarier: 4 ml av likemedlet (100 mikrog lecirelin).

For tidig induktion av brunst fr.o.m. 14 dagar efter kalvning: 2 ml av likemedlet (50 mikrog
lecirelin).

Ovulationsinduktion vid insemineringen vid kort, tyst eller forlingd brunst: 2 ml av likemedlet
(50 mikrog lecirelin).

For induktion av ovulation hos nétkreatur med normal dggstockscyklicitet i samband med
articifiell insemination for uppnaende av optimal ovulationstidpunkt: 2 ml av likemedlet (50
mikrog lecirelin). Efter att brunst konstaterats, ska likemedlet doseras vid inseminationstillfallet
eller hogst 8 timmar fore insemination. Tiden mellan konstaterande av brunst och artificiell
msemination far inte 6verskrida 20 timmar.

For induktion och synkronisering av brunst och ovulation ikombination med prostaglandin F2a
(PGF2a) eller PGF2a analog, med eller utan progesteron, som en del av program for articifiell
insemination vid bestdmd tidpunkt: 2 ml av likemedlet (50 mikrog lecirelin).

Enligt kliniska provningar och vetenskaplig litteratur kan lecirelin anvdndas i program for
induktion och synkronisering av ovulation hos nétkreatur (t.ex. OvSynch) infor artificiell
insemination vid bestdmd tidpunkt i kombination med prostaglandin F2a (PGF2a) / nagon P GF2a
analog och antingen tillsammans med progesteron eller utan detta.

Nedan en forkortad beskrivning av OvSynch-programmet (GnRH/prostaglandin/GnRH) for
inseminering av nétkreatur vid bestdmd tidpunkt och utan sirskild uppfoljning av djurens brunst:

Dag0: 2 ml av likemedlet (50 mikrog lecirelin)

Dag 7: Luteolytisk dos av PGF2a /nagon PGF2a analog

Dag9: 2 ml av likemedlet (50 mikrog lecirelin)

Inseminering 1620 timmar efter den andra injektionen med lecirelin eller dd brunst konstateras,
om detta sker tidigare.

Nedan en forkortad beskrivning av OvSynch-programmet for inseminering av ndtkreatur vid
bestdmd tidpunkt i kombination med progesteron och utan sérskild uppfoljning av djurens brunst:

Dag 0: Placera ett progesteronfrisdttande inligg i kons/kvigans vagina, dosera 2 ml av likemedlet
(50 mikrog lecirelin)

Dag 7: Avliagsna inldgget, dosera en luteolytisk dos av PGF2a /ndgon PGF2a analog

Dag9: 2 ml av likemedlet (50 mikrog lecirelin).

Inseminering 16—20 timmar efter den andra injektionen med lecirelin eller d& brunst konstateras,
om detta sker tidigare.

Ovriga program kan fungera lika vil pa gdrden. Den veterinir som ansvarar for girdens djurbesittning
bor besluta vilket program som ska anvidndas pa basen av de individuella omstidndigheterna pa garden i
fraga.



Kanin
* Induktion av ovulation: 0,2 ml.
* Forbattring av konceptionsfrekvens: 0,3 ml.

Behandlingen kan utforas 24 timmar efter forlossningen.
Betickning eller inseminering bor goras omedelbart efter preparatets administrering.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Injektionsflaskans propp bor inte penetreras fler &n 25 génger.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mjolk: Noll timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa pappkartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter att innerforpackningen Oppnats for forsta gangen: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

P.g.a. hypofysens bristfilliga formaga att reagera ska detta likemedel for induktion av tidig brunst
doseras tidigast da 14 dagar forflutit efter kalvning och endast till kor med normalt fungerande
dggstockar .

Vid ovulationsinduktion isamband med artificiell inseminering ska detta likemedel ges tidigast 35
dygn efter kalvning (bédde som en del av program for inseminering vid bestdmd tidpunkt ochutan
sadant program).

OvSynch-programmet &r inte nddvandigtvis lika effektivt hos kvigor som hos éldre kor.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur
Djur vars hélsotillstind &r daligt p.g.a. sjukdom, otillrécklig tillgdng till foda eller p.g.a. andra faktorer,
kan svara daligt pa behandlingen.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur

o Personer med kind overkdnslighet mot gonadotropinfrisidttande hormonanaloger (GnRH) och
bensylalkohol bor undvika kontakt med detta veterindrmedicinska likemedel.

o Lecirelin har visat sig vara fostertoxiskt hos rattor, och déarfor ska gravida kvinnor inte hantera
detta veterinirmedicinska likemedel. Kvinnor i fertil alder bor administrera likemedlet med
forsiktighet.

o Undvik hud- och 6gonkontakt med likemedlet. Om likemedlet av misstag kommer i kontakt
med 6gonen, skdlj noga med vatten. Vid kontakt med huden, tvitta omedelbart omrddet med
tval och vatten eftersom lecirelin, i likhet med alla GnRH-analoger, kan absorberas via huden.
Tvitta hinderna efter anvindning,



o Vid administrering ska forsiktighet iakttas for att undvika oonskad sjilvinjektion genom att
forsdkra att djurens rorelser dr adekvat begransade och ndlen for administrering skyddad édnda
framtill sjalva injektionsdgonblicket. Vid fall av oavsiktlig sjalvinjektion ska likare omedelbart
uppsokas och bipacksedeln eller etiketten uppvisas.

o At, drick eller rok inte d& du hanterar detta preparat.

Driktighet och digivning:
Anvéndning rekommenderas inte under dréaktighet.
Kan anvindas under laktation.

Andra likemedel och Dalmarelin
Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift)
Inga biverkningar har konstaterats hos kor vid tre ganger storre doser én riktdosen eller hos kaniner vid
tva ganger hogre doser ar riktdosen.

Blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

13. SA_RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATC{ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fréga veterindren hur man gor med likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
20.09.2022
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Lecirelin dr en syntetisk analog till det kroppsegna gonadotropinfrisdttande hormonet (GnRH).
Skillnaden é&r att D-tertleucingruppen har ersatts med glycin pa plats 6 och

glycinet pa plats 10 har ersatts med en etylamidgrupp, sé lecirelin &r en nonapeptid.

P4 grund av de strukturella skillnaderna mellan lecirelin och det kroppsegna GnRH binder sig lecirelin
starkare till de specifika receptorerna i hypofysen.

Gonadotropinernas fysiologiska verkan medfor mognad av folliklar vilket leder till ovulation och
luteinisering i ovariet.

Intramuskulirt administrerad lecirelin absorberas snabbt. Elimineringen ur plasma sker snabbt, men
den hormonella verkan kvarstar i flera timmars tid pa grund av bendgenheten till att
kraftigt binda sig till receptorerna. De farmakokinetiska egenskaperna beror pa djurslag och dos.

GnRH-analoger ackumuleras huvudsakligen i levern, njurarna och hypofysen, da de enzymatiskt
metaboliseras och producerar biologiskt maktiva féreningar som vidare utsdndras via urinen.

Forpackningsstorlekar:
- 1 x4 ml injektionsflaska i pappkartong
- 10 x 4 ml injektionsflaskor i pappkartong
- 1 x 10 ml injektionsflaska i pappkartong



- 5 x 10 ml injektionsflaskor i pappkartong
- 1 x20 ml injektionsflaska i pappkartong
- 1 x 100 ml hopfillbar behéllare

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo
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