BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Dalmarelin vet 25 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och kaniner

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
lecirelin 25 pg (som lecirelinacetat)

Hjalpamnen:
bensylalkohol (E1519) 20 mg.

Klar farglos 16sning, utan synliga partiklar.

3. Djurslag

Notkreatur (ko) och kaniner.

4,  Anvandningsomraden

Notkreatur

¢ Behandling av follikuléra ovariecystor.

e Cyklus-induktion i tidiga post-partum-kor fran dag 14 post-partum.

e Induktion av dgglossning vid inseminationstillfallet vid kort, tyst brunst eller langvarig brunst.

¢ Induktion av dgglossning hos kor i cyklus i samband med artificiell insemination for att
optimera &gglossningstiden.

e Induktion och synkronisering av brunst och dgglossning i kombination med prostaglandin F2a
(PGF2a) eller PGF2a-analog, med eller utan progesteron, som en del av protokollen for
artificiell insemination med fast tid (FTAI).

Kaniner
e Induktion av &gglossning.
o Forbattring av befruktningsfrekvensen.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lakemedlet bor administreras till kor med normala &ggstockar minst 14 dagar efter kalvning pa grund
av franvaron av mottaglighet hos hypofysen fore denna tidpunkt.

Lakemedlet ska administreras minst 35 dagar efter forlossningen for induktion av dgglossning i
samband med artificiell insemination (med eller utan FTAl-protokoll).

OvSynch-proceduren kanske inte ar lika effektiv hos kvigor som hos kor.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Djur i daligt tillstand, vare sig det beror pa sjukdom, otillracklig naring eller andra faktorer, kan svara
daligt pa behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

o Personer som &r 6verkansliga for GnRH-analoger och bensylalkohol ska undvika kontakt med
lakemedlet.

e Lecirelin har visat sig vara fostertoxiskt hos rattor; darfér bor gravida kvinnor inte hantera
lakemedlet. Kvinnor i fertil alder bor administrera lakemedlet med forsiktighet.

e Undvik 6gon- och hudkontakt med lakemedlet. Vid oavsiktlig kontakt, skdlj noggrant med
vatten. Om hudkontakt med lakemedlet uppstar, tvatta omedelbart det exponerade omradet
med tval och vatten, eftersom lecirelin, liksom alla GnRH-analoger, kan absorberas genom
huden. Tvétta handerna efter anvéndning.

e Vid administrering av ldkemedlet bor forsiktighet iakttas for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion genom att sakerstélla att djuren ar fasthallna pa lampligt sétt och att
appliceringsnalen ar skyddad fram till injektionségonblicket. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, sok
omedelbart l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

e At drick eller rok inte nar du hanterar lakemedlet.

Draktighet och digivning:
Anvéndning rekommenderas inte under dréktigheten.
Kan anvandas under laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Inga kénda interaktioner.

Overdosering:
Inga biverkningar registrerades hos nétkreatur med upp till 3 ganger den rekommenderade dosen och

hos kaniner med upp till 2 ganger den rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar
Notkreatur (ko) och kaniner.

Inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket. Box 26, 751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Administreras intramuskulart.

Doseringen varierar beroende pa indikationerna och djurarten enligt féljande.

Notkreatur
e Behandling av follikuldra ovariecystor: 4 ml av lakemedlet (100 g lecirelin).



e Cyklusinduktion i tidiga post-partum-kor fran dag 14 post-partum: 2 ml av lakemedlet (50 pg
lecirelin).

e Induktion av agglossning vid inseminationstillfallet vid kort, tyst brunst eller langvarig brunst:
2 ml av lakemedlet (50 ug lecirelin).

¢ Induktion av agglossning hos kor i cyklus i samband med artificiell insemination for att
optimera agglossningstiden: 2 ml av lakemedlet (50 ug lecirelin). Efter brunst upptackt bor
lakemedlet administreras vid tidpunkten for den artificiella inseminationen (Al) eller upp till 8
timmar innan. Det bor inte ga mer &n 20 timmar mellan borjan av observerbar brunst och Al.

e Induktion och synkronisering av brunst och &gglossning i kombination med prostaglandin F2a
(PGF2a) eller PGF2a-analog, med eller utan progesteron, som en del av protokoll for
artificiell insemination (FTAI): 2 ml av lakemedlet (50 pg lecirelin).

Pa basis av resultat fran kliniska studier och vetenskaplig litteratur kan lecirelin anvéandas i
kombination med prostaglandin F2a (PGF2a)/PGF2a-analog, med eller utan progesteron, i
protokoll for induktion och synkronisering av dgglossning (t.ex. OvSynch) med artificiell
insemination med fast tid (Al) hos nétkreatur.

OvSynch-protokollet (dvs. GnRH/prostaglandin/GnRH) for avel av mjélkkor vid en
forplanerad tidpunkt utan behov av specifik brunstdetektering sammanfattas nedan:

Dag 0 2 ml av lakemedlet (50 ug lecirelin)

Dag 7 PGF20/PGF2a-analog vid luteolytisk dos

Dag 9 2 ml av lakemedlet (50 pg lecirelin)

Al 16 - 20 timmar efter den andra lecirelininjektionen, eller vid observerad brunst om
tidigare.

OvSynch-protokollet kombinerat med progesterontillskott for avel av mjélkkor vid en
forplanerad tidpunkt utan behov av specifik brunstdetektering sammanfattas nedan:
Dag 0 Sétt in progesteronavgivande intravaginal inlégg
Administrera 2 ml av lakemedlet (50 g lecirelin)
Dag 7 Ta bort vaginalinlagget
Administrera PGF20/PGF2a-analog i luteolytisk dos
Dag 9 2 ml av lakemedlet (50 pg lecirelin)
Al 16 - 20 timmar efter den andra lecirelininjektionen, eller vid observerad brunst om
tidigare

Andra protokoll kan vara lika relevanta i en given beséttning. Bedémning av vilket protokoll
som ska anvandas bor goras av den ansvarige veterinaren, pa grundval av den individuella
besattningens betingelser.

Kaniner
¢ Induktion av agglossning: 0,2 ml.
e FoOrbattring av befruktningsfrekvensen: 0,3 ml.

Behandling kan ges 24 timmar efter férlossningen.
Parning eller insemination maste ske omedelbart efter administrering.
9. Rad om korrekt administrering

Forslutningarna bor inte punkteras mer an 25 ganger.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll timmar.



11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonal hur man gor med ldakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 62988

- Kartong med 1 injektionsflaska med 4 ml

- Kartong med 10 injektionsflaskor med 4 ml

- Kartong med 1 injektionsflaska med 10 ml

- Kartong med 5 injektionsflaskor med 10 ml

- Kartong med 1 injektionsflaska med 20 ml

- Kartong med 1 injektionsflaska med 50 ml

- Kartong med 1 hopfallbar behallare med 100 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2026-02-19

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italien.
Tel: +39 051 6512711


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

17.  Ovrig information

Lecirelin &r en syntetisk analog av gonadotropinfrisattande hormon (GnRH). Den skiljer sig genom att
D-tertiér leucin ersatts med glycin i position 6 och ersattning av glycin med etylamid i position 10.
Dérmed &r det en nonapeptid.

Pa grund av strukturella skillnader mellan lecirelin och naturligt GnRH, visar lecirelinmolekylen storre
fortbestand vid platsen for de specifika hypofyseala receptorerna.

Den fysiologiska verkan av gonadotropinerna &r ett resultat av att stimulera mognaden av follikeln,
inducera &gglossning och uppkomsten av corpora lutea (gulkropp) i dggstocken.

Lecirelin administrerat intramuskulért och absorberas snabbt.

Plasmaeliminering sker snabbt, medan den hormonella verkan kvarstar i flera timmar, pa grund av
storre styrka i bindningen till receptorstallet.

Farmakokinetiken ar dock art- och dosberoende.

GnRH-analoger ackumuleras primart i levern, njurarna och hypofysen, varpa de metaboliseras
enzymatiskt och producerar metaboliter som saknar farmakologisk aktivitet, vilka darefter utséndras i
urinen.



