SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ 
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
OVUCRON 0,025 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a králiky
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
Každý ml obsahuje:

Účinná látka: 
Lecirelinum ………………………………… 0,025 mg
(ekv. Lecirelini acetas………………............. 0,026 mg)
Pomocné látky:
Benzylalkohol (E1519) .............................. 20 mg
Úplný zoznam pomocných látok nájdete v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Číry, bezfarebný roztok, bez viditeľných častíc.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
 Cieľový druh
Hovädzí dobytok (kravy) a králiky (samice) určené na reprodukciu.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhu
Hovädzí dobytok (kravy)

Liečba folikulárnych ovariálnych cýst.
Indukcia ovulácie pri oplodnení v prípade krátkej, miernej alebo predĺženej ruje.
Králiky

Indukcia ovulácie. 
Zlepšenie koncepcie.
4.3
Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
 Žiadne.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Neuplatňujú  sa.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Účinky náhodnej expozície u tehotných žien, alebo u žien s normálnym reprodukčným cyklom nie sú známe, preto sa odporúča, aby tehotné ženy liek nepodávali a ženy v plodnom veku by mali liek podávať opatrne. Bolo preukázané, že lecirelín je fetotoxický u potkanov.
Pri náhodnom samopodaní vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu  alebo obal lekárovi.

Je potrebné dbať na to, aby sa zabránilo kontaktu s kožou, pretože GnRH-analógy môžu byť absorbované aj cez neporušenú kožu. V prípade kontaktu s kožou  zasiahnuté miesto ihneď umyť mydlom a vodou.

Ľudia so známou precitlivenosťou na GnRH-analógy by sa mali vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Neboli pozorované.
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie
Použitie počas gravidity sa neodporúča. 

Môže sa použiť počas laktácie.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Intramuskulárne podanie.
Veľkosť dávky sa líši v závislosti od indikácií a cieľových druhov:
Hovädzí dobytok (kravy)
· Liečba folikulárnych ovariálnych cýst: 0,1 mg lecirelínu na zviera, čo zodpovedá 4 ml      
    
lieku na zviera
· Indukcia ovulácie pri oplodnení v prípade krátkej, miernej alebo predĺženej ruje: 0,05 mg
          lecirelínu na zviera, čo zodpovedá 2 ml lieku na zviera.
Králiky
· Indukcia ovulácie: 0,005 mg lecirelínu na zviera, čo zodpovedá 0,2 ml lieku na zviera.
· Zlepšenie koncepcie: 0,0075 mg lecirelínu na zviera, čo zodpovedá 0,3 ml lieku na zviera.
Liek sa môže aplikovať 24 hod. po pôrode.

K páreniu alebo inseminácii musí dôjsť ihneď po podaní.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Žiadne nežiaduce účinky neboli u dobytka zaznamenané pri 3 násobku odporúčanej dávky a u králikov pri 2 násobku odporúčanej dávky.

4.11
Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.
5.
Farmakologické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: Hormóny uvoľňujúce gonadotropín.
ATCvet kód: QH01CA92
5.1 
Farmakodynamické vlastnosti
Lecirelín je syntetický analóg hormónu uvoľňujúceho gonadotropín (GnRH). Líši sa substitúciou D-terciárneho leucínu za glycín v polohe 6 a nahradením glycínu etyl-amidom v polohe 10. V dôsledku toho je to nonapeptid.

Vzhľadom na štrukturálne rozdiely medzi lecirelínom a prirodzeným GnRH vykazuje molekula lecirelínu vyššiu perzistenciu v mieste špecifických receptorov hypofýzy.

Fyziologické pôsobenie gonadotropínov vyplýva zo stimulácie zrenia folikulu, vyvolania ovulácie a výskytu žltých teliesok vaječníkoch.
5.2
Farmakokinetické údaje
Lecirelín podávaný intramuskulárne sa rýchlo vstrebáva.

K eliminácii plazmou dochádza rýchlo, zatiaľ čo  hormonálny účinok pretrvá niekoľko hodín z dôvodu  silnejšieho naviazania na receptor. 
Avšak, farmakokinetika závisí  od veľkosti dávky a druhu.

GnRH-analógy sa hromadia predovšetkým v pečeni, obličkách a hypofýze, hneď potom  sa enzymaticky metabolizujú, vytvárajú zlúčeniny bez farmakologickej aktivity, ktoré sú následne vylučované močom.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
6.1
Zoznam pomocných látok
Benzylalkohol (E1519) 

Čistá nehydratovaná kyselina octová (E260)

Dodekahydrát hydrogénfosforečnanu sodného (E339ii)

Chlorid sodný

Voda na injekciu
6.2
Závažné inkompatibility 
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek sa nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie 
Uchovávať pri teplote do 25°C.

Fľaštičku uchovávať v  krabičke, aby bola chránená pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Fľaštička z bezfarebného skla typu I (2 a 10 ml) alebo fľaštička z bezfarebného skla typu II (20 ml) uzavretá chlórbutylovou gumenou zátkou typu I a flipp-of viečkom v papierovej krabičke.
Veľkosti balení:
Krabička s 15 x 2 ml fľaštičkami 
Krabička s 1 fľaštičkou - 10 ml
Krabička s 1 fľaštičkou - 20 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
Liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože môže ovplyvniť reprodukčný cyklus rýb a iných vodných organizmov.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
FATRO S.p.A., Via Emila, 285, Ozzano dell’Emila (Bologna), Taliansko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 
96/020/DC/17-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
Dátum prvej registrácie: 25/05/2017
Dátum posledného predĺženia: 24/06/2022
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
05/2022
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVANIA A/ALEBO POUŽÍVANIA 
Neuplatňuje sa.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

Papierová krabička 
15 x 2 ml 

1 x 10 ml
1 x 20 ml                                                                 


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


OVUCRON 0,025 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a králiky

Lecirelinum
	2.
 ÚČINNÉ LÁTKY 


Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Lecirelinum ………………………………… 0,025 mg
(ekv. Lecirelini acetas………………............. 0,026 mg)
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok 

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


15 x 2 ml 
1 x 10 ml
1 x 20 ml
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok (kravy) a králiky (samice) určené na reprodukciu.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


-
	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU

	


Intramuskulárne podanie.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP.:

Po prvom otvorení spotrebujte do: ​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​______________
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C.

Fľaštičku uchovávať v  krabičke, aby bola chránená pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Odpadový materiál zlikvidovať v súlade s miestnymi požiadavkami.
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj  lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu  a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


FATRO S.p.A., Via Emila, 285, Ozzano dell‘Emila (Bologna), Taliansko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/020/DC/17-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža: {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Etiketa/2 ml, 10 ml, 20 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


OVUCRON 0,025 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a králiky

Lecirelinum
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY 


Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Lecirelinum …………………………..  0,025 mg
(ekv. Lecirelini acetas……………….... 0,026 mg)
	3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH  JEDNOTKÁCH 


2 ml 
10 ml
20 ml
	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.
	5.
OCHRANNÁ(É) LEHOTA(Y)


Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Šarža: {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Po prvom otvorení spotrebujte do: ____________
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

OVUCRON 0,025 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a králiky

1. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽÍ, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

FATRO S.p.A., Via Emilia, 285, Ozzano dell‘Emilia (Bologna), Taliansko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

OVUCRON 0,025 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a králiky

Lecirelinum
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
Každý ml obsahuje:

Účinné látky: 

Lecirelinum                                         0,025 mg
(ekv. Lecirelini acetas                         0,026 mg)
Pomocné látky:

Benzylalkohol (E1519)                               20 mg

Číry, bezfarebný roztok, bez viditeľných častíc. .

4.
INDIKÁCIA(-E)

Hovädzí dobytok (kravy)

Liečba folikulárnych ovariálnych cýst.

Indukcia ovulácie pri oplodnení v prípade krátkej, miernej alebo predĺženej ruje.

Králiky

Indukcia ovulácie. 

Zlepšenie koncepcie.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Ak zistíte akékoľvek  nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii  pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok (kravy) a králiky (samice) určené na reprodukciu.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Intramuskulárne podanie.
Veľkosť dávky sa líši v závislosti od indikácií a cieľových druhov:
Hovädzí dobytok (kravy)
· Liečba folikulárnych ovariálnych cýst: 0,1 mg lecirelínu na zviera, čo zodpovedá 4 ml      
    
lieku na zviera
· Indukcia ovulácie pri oplodnení v prípade krátkej, miernej alebo predĺženej ruje: 0,05 mg
          lecirelínu na zviera, čo zodpovedá 2 ml lieku na zviera.
Králiky
· Indukcia ovulácie: 0,005 mg lecirelínu na zviera, čo zodpovedá 0,2 ml lieku na zviera.
· Zlepšenie koncepcie: 0,0075 mg lecirelínu na zviera, čo zodpovedá 0,3 ml lieku na zviera.
Liek sa môže aplikovať 24 hodín po pôrode.

K páreniu alebo inseminácii musí dôjsť ihneď po podaní.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Žiadny.
10.
OCHRANNÁ(É) LEHOTA(Y)
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C.

Fľaštičku uchovávať v krabičke, aby bola chránená pred svetlom.

Nepoužívať tento veterinárny liek po  dátume exspirácie uvedenom na obale po „EXP". Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Žiadne.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Neuplatňujú  sa.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Účinky náhodnej expozície u tehotných žien alebo u žien s normálnym reprodukčným cyklom nie sú známe, preto sa odporúča, aby tehotné ženy liek nepodávali a ženy v plodnom veku by mali liek podávať opatrne. Bolo preukázané, že lecirelín je fetotoxický u potkanov.

Pri náhodnej samopodaní  vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Je potrebné dbať na to, aby sa zabránilo kontaktu s kožou, pretože GnRH-analógy môžu byť absorbované aj cez neporušenú kožu. V prípade kontaktu s kožou zasiahnuté miesto ihneď umyť mydlom a vodou.

Ľudia so známou precitlivenosťou na GnRH-analógy by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom.

Gravidita a laktácia:
Použitie počas gravidity sa neodporúča. 

Môže sa použiť počas laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nie sú známe.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
Žiadne nežiaduce účinky neboli u dobytka zaznamenané pri 3 násobku odporúčanej dávky a u králikov pri 2 násobku odporúčanej dávky.

Inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility tento veterinárny liek sa nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože môže ovplyvniť reprodukčný cyklus rýb a iných vodných organizmov.

Lieky  sa  nesmú likvidovať’ prostredníctvom odpadovej vody alebo  odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom. Tieto opatrenia by mali byt v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

05/2022
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Veľkosti balenia: 

Krabička s 15 x 2 ml fľaštičkami 
Krabička s 1 fľaštičkou - 10 ml
Krabička s 1 fľaštičkou - 20 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Dávkovanie
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