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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmarelin, 25 microgramas/ml, solucéo injetavel para bovinos e coelhos

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Lecirelina 25 g (como acetato de lecirelina)

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e

0

Composicdo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada

utros componentes . S
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Acido acético glacial (E 260)

Dodecahidrato fosfato dissédico (E339ii)

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Solucdo limpida incolor, sem nenhumas particulas visiveis.

3.

INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas) e coelhos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos

Tratamento dos quistos ovéricos foliculares;

Inducdo do cio em vacas em poOs-parto precoce a partir do 14.° dia p6s-parto;

Inducdo da owvulagdo na altura da inseminacdo em casos de cios curtos, silenciosos ou
prolongados;

Inducdo da ovulacdo em vacas ciclicas em associacdo com inseminacdo artificial para otimizacao
do tempo de ovulacéo;

Inducdo e sincronizacdo do cio e ovulacdo em combinagdo com prostaglandina Fa, (PGF2,) 0U
PGF2a analogas, com ou sem progesterona, como parte dos protocolos de inseminagao artificial
de tempo fixo (FTAI).

Coelhos

Inducdo da ovulagéo;
Aumento da taxa de concecao.
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3.3 Contraindicagdes

N&o existem.

3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario deve ser administrado em vacas com ovarios normais pelo menos 14 dias
apos o parto devido a auséncia de recetividade da hipofise antes desse periodo.

O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos 35 dias pos-parto para a indugdo da
ovulagdo em associacdo com inseminagdo artificial (com ou sem protocolos FTAI).

O procedimento OvSynch pode néo ser tao eficaz em vitelas como em vacas.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Animais em més condigdes, seja por doenca, nutri¢cdo inadequada, ou outros fatores, podem responder
insuficientemente ao tratamento.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

e As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos andlogos GnRH e alcool benzilico devem evitar
0 contacto com o0 medicamento veterinario.

e A lecirelina apresentou ser fetotoxica em ratos, portanto as mulheres gravidas ndao devem
manusear o medicamento veterinario. As mulheres em idade fértil devem administrar o
medicamento veterinario com precaucao.

e Evitar o contacto com os olhos e a pele com o medicamento veterinario. Em caso de contacto
acidental, lavar abundantemente com &gua. Se ocorrer contacto da pele com o medicamento
veterinario, lavar a area exposta imediatamente com &gua e sabao, porque a lecirelina, como todos
o0s andlogos GnRH, pode ser absorvida através da pele. Lavar as méos ap06s a utilizacéo.

e Durante a administragdo do medicamento veterinario, devem ser tomadas precaucdes para evitar a
autoinjecao acidental assegurando que os animais estdo adequadamente controlados e a agulha de
aplicacdo esta protegida até ao momento da injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

e Na&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6  Eventos adversos
Bovinos (vacas) e coelhos.
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
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a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:

A utilizacdo do medicamento veterinario ndo é recomendada durante a gestacao.
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a lactacéo.

3.8 InteracBes com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracéo

Por via intramuscular.
A posologia varia de acordo com as indicagdes e com a espécie animal, como segue:

Bovinos
e Tratamento dos quistos ovaricos foliculares: 4 ml do medicamento veterinario (100 pg de
lecirelina).

e Inducdo do cio em vacas em poOs-parto precoce a partir do 14.° dia pos-parto: 2 ml do
medicamento veterinario (50 pg de lecirelina).

e Inducdo da ovulagdo na altura da inseminacdo, em casos de cios curtos, silenciosos ou
prolongados: 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina).

¢ Inducdo da ovulacdo em vacas ciclicas em associacdo com inseminacao artificial para otimizacao
do tempo de ovulacdo: 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina). Apds a detecdo do
cio, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no periodo da inseminacdo artifical (1A) ou
até 8 horas antecipadamente. Nao devem decorrer mais de 20 horas entre o inicio da observacao
docioealA.

e Inducfo e sincronizagdo do cio e ovulacdo em combinacio com prostaglandina Fa, (PGF2y) ou
PGF,, analogas, com ou sem progesterona, como parte dos protocolos de inseminacao artificial de
tempo fixo (FTAI): 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina).

Com base nos resultados dos estudos clinicos e bibliografia cientifica, a lecirelina pode ser utilizada
em combinacdo com prostaglandinas F., (PGF,,)/PGF,, analogas, com ou sem progesterona, em
protocolos de indugdo e sincronizacdo da ovulagdo (ex. OvSynch) com inseminacGes artificiais em
tempo fixo (1A) em bovinos.

O OvSynch (ex. GnRH/prostaglandina/GnRH), protocolo para vacas leiteiras num tempo pré-planeado
sem a necessidade de detec&o especifica de calor, é resumido abaixo:

Dia 0: 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina).
Dia 7: PGF,./PGF,, analoga numa dose luteolitica.
Dia 9: 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina).
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1A: 16 — 20 horas apéds a segunda administracéo de lecirelina, ou se o cio for observado
mais cedo.

O protocolo OvSynch, combinado com suplementacdo de progesterona para vacas leiteiras num tempo
pré-planeado sem a dete¢do especifica de calor, € resumido abaixo:

Dia O: Inserir progesterona por aparelho de libertacdo intravaginal.
Administrar 2 ml do medicamento veterinario (50 g de lecirelina).

Dia 7: Remover o aparelho.
Administrar PGF,,/PGF,, analoga numa dose luetolitica.

Dia 9: 2 ml do medicamento veterinario (50 g de lecirelina).
1A: 16 — 20 horas ap06s a segunda administracéo de lecirelina, ou se o cio for observado
mais cedo.

Outros protocolos podem ser igualmente relevantes numa determinada exploracdo. A decisdo sobre o
protocolo a ser utilizado deve ser feita pelo médico veterindro responsavel, com base nas
caracteristicas da exploracao individual.

Coelhos:
¢ Inducdo da ovulacdo: 0,2 ml.

e Aumento da taxa de concegdo: 0,3 ml.

O tratamento pode ser administrado 24 horas depois do parto.
A cobrigdo ou inseminacdo devem ocorrer imediatamente depois da admnistracéo.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Néo se registaram efeitos adversos em bovinos com doses 3 vezes superiores a dosagem recomendada
e em coelhos tratados com doses 2 vezes superiores a dosagem recomendada.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢fes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QHO1CA92

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A lecirelina € um analogo sintético da hormona libertadora de gonadotrofinas (GnRH). Difere pela
substituicdo da leucina D-terciaria pela glicina na posicdo 6, e alteracdo da glicina pela etilamida na
posicdo 10. Consequentemente é um nanopéptido.

Devido as diferengas estruturais, entre a lecirelina e a GnRH natural, a molécula de lecirelina,
apresenta uma maior persisténcia no local dos recetores hipofisarios especificos.

A acdo fisiologica das gonadotrofinas consiste na estimulagdo da maturacdo folicular, induzindo a
ovulagdo e a formacédo do corpo lGteo no ovario.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Depois de administrada por via intramuscular, a lecirelina é rapidamente absorvida.

A eliminagdo plasmaética ocorre rapidamente, enquanto que a agdo hormonal se mantém durante varias
horas devido a persisténcia da ligagao ao local do recetor.

No entanto, a farmacocinética depende da espécie e da dose.

Os anadlogos da GnRH acumulam-se principalmente no figado, rim e hipofise onde sofrem
metabolizagdo enziméatica, dando origem a compostos sem atividade farmacoldgica que sdo
subsequentemente excretados através da urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro neutro incolor de Tipo | ou de Tipo Il, fechados com uma rolha de borracha de

clorobutilo tipo I e selados com uma cépsula de aluminio com 4, 10 ou 20 ml de capacidade, numa
caixa de cartdo.
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Recipiente flexivel de Polietileno de Alta Densidade (HDPE) de 100 ml de capacidade, fechado com
uma rolha de borracha de clorobutilo tipo | e selado com uma cépsula de aluminio, numa caixa de
cartao.

Apresentagoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 4 ml

Caixa de cartdo com 10 frascos de 4 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml

Caixa de cartdo com 5 frascos de 10 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml

Caixa de cartdo com 1 recipiente flexivel de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51497

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 10 de dezembro de 2003.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

04/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo:
1 x frasco de 4 ml
10 x frasco de 4 ml
1 x frasco de 10 ml
5 x frasco de 10 ml
1 x frasco de 20 ml
1 x recipiente flexivel 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmarelin, 25 microgramas/ml solug&o injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém lecirelina 25 pug (como acetato de lecirelina).

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x4ml

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

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas) e coelhos

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Por via intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de sequranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracédo, usar até:

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

\10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS™

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51497

15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2023
Pagina 11 de 21



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo
Recipiente flexivel de 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmarelin, 25 microgramas/ml solucdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

lecirelina 25 pug (como acetato de lecirelina)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas) e coelhos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Por via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de sequranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo, usar até:

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.
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l9. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo
Frasco de 4 ml
Frasco de 10 ml
Frasco de 20 ml

DE

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dalmarelin

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

lecirelina 25 pg/ml (como acetato de lecirelina)

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo, usar até:
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Dalmarelin, 25 microgramas/ml solugdo injetavel para bovinos e coelhos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Lecirelina 25 g (como acetato de lecirelina)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Solugéo limpida incolor, sem nenhumas particulas visiveis.
3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas) e coelhos.

4. Indicac@es de utilizagéo

Bovinos:

e Tratamento dos quistos ovaricos foliculares;

¢ Inducdo do cio em vacas em pGOs-parto precoce a partir do 14.° dia p6s-parto;

e Inducdo da ovulagdo na altura da inseminagcdo em casos de cios curtos, silenciosos ou
prolongados;

¢ Inducdo da ovulacdo em vacas ciclicas em associacdo com inseminacao artificial para otimizacao
do tempo de ovulag&o;

e Inducgdo e sincronizacdo do cio e ovulagdo em combina¢do com prostaglandinas F», (PGF.) ou
PGF,, analogas, com ou sem progesterona, como parte dos protocolos de inseminacao artificial de
tempo fixo (FTAI).

Coelhos:

e Indugéo da ovulagéo;

e Aumento da taxa de concecao.
5. Contraindicagdes

N&o existem.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

O medicamento veterinario deve ser administrado em vacas com ovarios normais pelo menos 14 dias
apos o parto devido a auséncia de recetividade da hipdfise antes desse periodo.
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O medicamento veterinario deve ser administrado pelo menos 35 dias pos-parto para a inducdo da
ovulagdo em associagdo com inseminagcao artificial (com ou sem protocolos FTAI).
O procedimento OvSynch pode néo ser tao eficaz em vitelas como em vacas.

Precaucoes especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:
Animais em més condigdes, seja por doenca, nutri¢cdo inadequada, ou outros fatores, podem responder
insuficientemente ao tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

e As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos analogos GnRH e élcool benzilico devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

e A lecirelina apresentou ser fetotoxica em ratos, portanto as mulheres gravidas ndo devem
manusear o0 medicamento veterinario. As mulheres em idade fértil devem administrar o
medicamento veterinario com precaucao.

e Evitar o contacto com os olhos e a pele com o0 medicamento veterinario. Em caso de contacto
acidental, lavar abundantemente com agua. Se ocorrer contacto com a pele com o medicamento
veterinario, lavar a area exposta imediatamente com agua e sabao, porque a lecirelina, como todos
os andlogos GnRH pode ser absorvida através da pele. Lavar as maos ap0s a utilizacao.

e Durante a administragdo do medicamento veterinario, devem ser tomadas precau¢des para evitar a
autoinjecdo acidental assegurando que os animais estdo adequadamente controlados e a agulha de
aplicagdo esta protegida até ao momento da injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

e Nao comer, beber nem fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
A utilizacdo ndo é recomendada durante a gestacao.
Pode ser administrado durante a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Nao se registaram efeitos adversos em bovinos com doses 3 vezes superiores a dosagem recomendada

e em coelhos tratados com doses 2 vezes superiores a dosagem recomendada.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos
Bovinos (vacas) e coelhos:

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2023
Pagina 17 de 21



#8 REPUBLICA av
%~ PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Por via intramuscular.
A posologia varia de acordo com as indicagdes e com a espécie animal, como segue:

Bovinos
e Tratamento dos quistos ovaricos foliculares: 4 ml do medicamento veterinario (100 pg de
lecirelina)

e Inducdo do cio em vacas pOs-parto precoce a partir do 14.° dia pos-parto: 2 ml do medicamento
veterinario (50 pg de lecirelina).

e Inducdo da ovulagdo na altura da inseminagdo, em casos de cios curtos, silenciosos ou
prolongados: 2 ml do medicamento veterinario (50 g de lecirelina).

¢ Inducdo da ovulacdo em vacas ciclicas em associacdo com inseminacao artificial para otimizacao
do tempo de ovulacéo: 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina). Apds a detecdo do
cio, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no periodo da inseminacao artificial (1A) ou
até 8 horas antecipadamente. Nao devem decorrer mais de 20 horas entre o inicio da observacao
docioealA.

e Inducdo e sincronizacdo do cio e ovulagdo em combina¢do com prostaglandinas F», (PGF.) 0Ou
PGF,, analogas, com ou sem progesterona, como parte dos protocolos de inseminacao artificial de
tempo fixo (FTAI): 2 ml do medicamento veterinario (50 pug de lecirelina).

Com base nos resultados dos estudos clinicos e bibliografia cientifica, a lecirelina pode ser utilizada
em combinacdo com prostaglandinas F., (PGF.,)/PGF,, analogas, com ou sem progesterona, em
protocolos de indugédo e sincronizacdo da ovulagdo (ex. OvSynch) com inseminac@es artificiais em
tempo fixo (1A) em bovinos.

O OvSynch (ex. GnRH/prostaglandina/GnRH), protocolo para vacas leiteiras num tempo pré-planeado
sem a necessidade de dete¢&o especifica de calor, é resumido abaixo:

Dia O: 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina).

Dia 7: PGF../PGF,, analoga numa dose luteolitica.

Dia 9: 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina).

1A: 16 — 20 horas ap6s a segunda administracdo da lecirelina, ou se o cio for observado
mais cedo.

O protocolo OvSynch, combinado com suplementacdo de progesterona para vacas leiteiras num tempo
pré-planeado sem a detecdo especifica de calor é resumido a seguir:

Dia O: Inserir progesterona por aparelho de libertacdo intravaginal.
Administrar 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina)

Dia 7: Remover o aparelho.
Administrar PGF,./PGF,, analoga huma dose luteolitica.
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Dia 9: 2 ml do medicamento veterinario (50 pg de lecirelina).
1A: 16 — 20 horas apds a segunda administracéo de lecirelina, ou se o cio for observado
mais cedo.

Outros protocolos podem ser igualmente relevantes numa determinada exploracdo. A decisdao sobre o
protocolo a ser utilizado deve ser feita pelo médico veterindrio responsavel, com base nas
caracteristicas da exploracéo individual.

Coelhos
e Inducéo da ovulacdo: 0,2 ml.

e Aumento da taxa de concegdo: 0,3 ml.

O tratamento pode ser administrado 24 horas depois do parto.
A cobrigdo ou inseminacdo devem ocorrer imediatamente depois da administracéo.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

11. Precauc0es especiais de conservagéo
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
51497

Apresentagoes:

Caixa com 1 frasco de 4 ml

Caixa com 10 frascos de 4 ml

Caixa com 1 frasco de 10 ml

Caixa com 5 frascos de 10 ml

Caixa com 1 frasco de 20 ml

Caixa com 1 recipiente flexivel 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
04/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e produtor responsavel pela libertacdo do lote
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeré6nimo Os6rio, 5—- B

1400 — 119 Lisboa

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado.
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17. Outras informac6es

A lecirelina é um analogo sintético da hormona libertadora de gonadotrofinas (GnRH). Difere pela
substituicdo da leucina D-terciaria pela glicina na posicéo 6, e alteracdo da glicina pela etilamida na
posicdo 10. Consequentemente € um nanopéptido.

Devido as diferencas estruturais, entre a lecirelina e a GnRH natural, a molécula de lecirelina,
apresenta uma maior persisténcia no local dos recetores hipofisarios especificos.

A acdo fisiologica das gonadotrofinas consiste na estimulagdo da maturagdo folicular, induzindo a
ovulagdo e a formagédo do corpo liteo no ovario.

Depois de administrada por via intramuscular, a lecirelina é rapidamente absorvida.

A eliminagdo plasmaética ocorre rapidamente, enquanto que a agdo hormonal se mantém durante varias
horas devido a persisténcia da ligacao ao local do recetor.

No entanto, a farmacocinética depende da espécie e da dose.

Os anadlogos da GnRH acumulam-se principalmente no figado, rim e hipéfise onde sofrem
metabolizagdo enzimatica, dando origem a compostos sem atividade farmacoldgica que sdo
subsequentemente excretados através da urina.
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