Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АA-04566-01-13

Коротка характеристика препарату

1. Назва
Далмарелін
2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

лецірелін (як леціреліну ацетат) – 25 мкг.
Допоміжні речовини: оцтова кислота (Е260), додекагідрат динатрію фосфат (Е339іі), хлорид натрію, бензиловий спирт (Е1519), вода для ін’єкцій. 
3. Фармацевтична форма

Розчин для ін’єкцій.
4. Фармакологічні властивості

Далмарелін - розчин для ін'єкцій на основі ліцереліну, синтетичного аналога гонадотропін рилізинг гормону (GnRH). GnRH є декапептид, тоді як ліцерелін - нонапептид, що є результатом заміни гліцину в положенні 10 етиламідовою групою.

Після парентерального введення ліцерелін зв'язується зі специфічними рецепторами передньої долі гіпофіза, з подальшим збільшенням вивільнення і синтезу гонадотропінів ЛГ і ФСГ. Фізіологічна дія гонадотропінів проявляється у стимулюванні дозрівання фолікулів, овуляції і появі жовтих тіл в яєчниках. 

Відповідно до структурних відмінностей між ліцереліном та природнім GnRH, молекула ліцереліну проявляє більшу стійкість з боку гіпофізарних рецепторів, з подальшим підвищення секреції ЛГ і ФСГ.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба, коні, кролі.

5.2 Показання до застосування

Велика рогата худоба:

- профілактика та лікування фолікулярних оваріальних кист;

- покращення запліднюваності після розтелу;

- індукція овуляції у корів з регулярним чи нерегулярним статевим циклом; 

- відновлення статевого циклу у нециклюючих корів;

- запліднення під час «тихої охоти»;

- профілактика затримки та синхронізація овуляції під час штучного запліднення;

- програмування синхронізації еструсу.
Кобили:

- індукція овуляції;
- лікування анеструсу.

Кролиці:

- стимуляцiя овуляції та покращення запліднюваності.

5.3 Протипоказання

Не встановені.

5.4 Побічна дія

Не виявлена.

5.5 Особливі застереження при використанні

Немає.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Не показано використовувати під час вагітності. Далмарелін не протипоказано під час лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Обмежень не встановлено.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Внутрішньом’язово, одноразово у дозі:

Велика рогата худоба:

- лікування фолікулярних оваріальних кіст – 2-4 мл препарату. У випадку кист, що залишаються більш ніж два тижні після застосування препарату, рекомендується збільшити дозування.

- профілактика фолікулярних оваріальних кіст – 2 мл препарату між 14-20 добою після розтелу;
- покращення запліднюваності після розтелу – 1-2 мл;

- індукція овуляції у корів з регулярним чи нерегулярним статевим циклом, відновлення статевого циклу у нециклюючих корів – 1-2 мл, у випадку відсутності ознак циклічності на 10-12 добу лікування курс повторити; 

- запліднення під час «тихої охоти» – 1-2 мл;
- профілактика затримки овуляції і синхронізація овуляції під час штучного запліднення  – 1-2 мл;

- програмування синхронізації еструсу – 1-2 мл.

Кобили:

- індукція овуляції – 4 мл препарату після виявлення фолікулу діаметром більш 35 мм за допомогою ультразвукової діагностики; лікування повторюють у випадку відсутності ознак овуляції через 24-36 годин після першого введення;
- лікування анеструсу – 4 мл.
Кролиці:

- стимуляцiя овуляції та покращення запліднюваності – 0,2-0,3 мл через добу після окоту. Запліднення проводять одразу після введення препарату.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

При передозуванні у ВРХ, коней та кролів у 10, 3 та 2 рази відповідно побічних реакцій не спостерігалось.

Дотримуватись встановленого дозування.

5.10 Спеціальні застереження
Немає.

5.11 Період виведення (каренції)

М'ясо – 0 діб, молоко – 0 діб.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Дотримуватись правил особистої гігієни та техніки безпеки, що передбачаються при роботі з ветеринарними препаратами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності
Сильнолужні розчини.
6.2 Термін придатності

Два роки, після першого відбору із флакону – 28 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігати в сухому темному місці при температурі від 5 до 25°С. Не заморожувати.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Скляні флакони по 10 мл закупорені гумовими корками, обкатані алюмінієвими ковпачками та поліетиленові (HDPE) мішечки по 100 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Згідно з місцевими вимогами по знешкодженню невикористаних препаратів.

7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення та виробника
	ФАТРО С.п.А.

Віа Емілія, 285

Оззано Емілія (Болонья) 

Італія
	FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna) 

Italy


8. Додаткова інформація
Якщо препарат не відповідає вимогам листівки-вкладки або виникли ускладнення, застосування цієї серії негайно припиняють і повідомляють Державний науково-дослідний контрольний інститут ветеринарних препаратів і кормових добавок (ДНДКІВКД) та постачальника (виробника). Три нерозкриті зразки цієї серії препарату з детальним описом ускладнень надсилають за адресою: Україна, 79019, Львiв, вул. Донецька, 11, ДНДКІВКД
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