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ULOTKA INFORMACYJNA
FOLLTROPIN 700 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Bioniche Animal Health Europe Ltd.
Bracetown Business Park

Clonee

Dublin 15

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioniche Teo

Inverin

Co. Galway

Irlandia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FOLLTROPIN 700 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Hormon folikulotropowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Fiolka o poj. 20 ml zawierajaca 700 i.m.* FSH z 20 ml rozpuszczalnika

Produkt Folltropin jest wysoce oczyszezonym wyciggiem folitropiny uzyskanym ze starannie
dobranych gruczotow przysadki mézgowej swini. W celu zachowania sily dzialania w normalnych
warunkach przechowywania zostata poddana liofilizacji. Kazda fiolka o pojemnosci 20 ml zawiera
FSH w ilosci odpowiadajacej 700 j.m.*. Po sporzadzeniu zgodnie z instrukcjg na etykiecie, otrzymany
roztwor zawiera 35 j.m.*/ml. Do opakowania dolaczono 20 ml fiolke sterylnego rozpuszczalnika do
produktu Folltropin, zawierajacego 9 mg/ml chlorku sodu oraz 18 mg/ml alkoholu benzylowego jako
srodek konserwujacy.

4., WSKAZANIA LECZNICZE
Indukcja superowulacji u dojrzatych piciowo jatéwek lub krow.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u samcow, samic niedojrzatych plciowo, ci¢zarnego bydta lub w przypadku
nadwrazliwosci na substancje czynna.

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Po wstrzyknigciu 400 mg w pojedynczej dawce u leczonych kréw nie wykryto reakcji niepozadanych.
W nastepstwie superowulacji mozliwe jest opéznione wystapienie kolejnej rui.
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W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Dojrzale piciowo jalowki lub krowy.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Nalezy rozpocza¢ iniekcje w dniu od 8 do 10 po zaobserwowanej lub indukowanej rui. Schemat
dawkowania: podawa¢ 2,5 ml (87,5 j.m.*) produktu Folltropin domigsniowo, dwa razy na dobe, przez
4 dni. W polaczeniu z 6-ta dawka produktu Folltropin, nalezy poda¢ prostaglandyne F2a lub analog
prostaglandyny F2a w dawce zalecanej przez producenta w celu wywolania luteolizy. Nalezy
przeprowadzi¢ inseminacje osobnikéw od 12 do 24 godzin od rozpoczecia rui lub 60 do 72 godzin po
podaniu prostaglandyny. Dodatkowe inseminacje mozna przeprowadzi¢ w 12-godzinnych odstepach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt Folltropin nalezy rozpuscic przy uzyciu dolgczonego rozpuszezalnika. Produkt nalezy
sporzadzac, a nastgpnie usuwac przy uzyciu scistych technik aseptycznych.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: Zero dni
Mleko: Zero godzin

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolki z liofilizowanym proszkiem i rozpuszczalnikiem: Nie przechowywac w temperaturze powyzej
25%;

Roztwor po sporzadzeniu: Przechowywaé w lodowee (2°C — 8°C).

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 dni.

Po sporzadzeniu produktu, nalezy ustali¢ date, kiedy wszelki niewykorzystany produkt pozostajacy w
pojemniku nalezy usunag, stosujac termin waznosci produktu po rekonstytucji podany w ulotce
informacyjnej. Termin usuniecia nalezy zaznaczyé w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

Nie zamraza¢ po zmieszaniu. Nalezy usungé niewykorzystany rozpuszczony produkt Folltropin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt moze by¢ jedynie stosowany w przypadku zdrowych kréw o prawidlowym cyklu. W
nastepstwie podania produktu w celu indukeji 3 cykli superowulacji, u niektorych kréw moga
wystapi¢ torbiele jajnikowe, jednakze na ogét nie zapobiegaja ciazy. Migdzy roznymi osobnikami
moze wystapic szeroki zakres reakcji na jajeczkowanie mnogie. W kazdej leczonej grupie moze
wystapic¢ niewielki odsetek osobnikéw nieodpowiadajacych na leczenie. Produkt Folltropin nalezy
sporzadza¢ wylacznie przy uzyciu dotgczonego rozpuszczalnika. Przy stosowaniu produktu nalezy
zachowac ostroznos¢, aby unikngé samoiniekcji. Przypadkowa samoiniekcja FSH moze mieé
konsekwencje biologiczne dla kobiety oraz ptodu. Po przypadkowej samoiniekcji kobiety w cigzy lub
u ktorej cigzy nie mozna wykluczyé, powinny niezwlocznie zwrocic sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Stsowanie w czasie cigzy i laktacji:



Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazaly toksyczne dzialanie FSH na zarodek i plod.
Bezpieczenstwo produktu stosowanego w czasie cigzy u kréw nie zostalo okreslone. Nie stosowac u
cigzarnych krow.

Ostrzezenia dotyczace prawidlowego stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego:
Pobranie zarodkow nalezy rozpoczac¢ 7-ego dnia od zaobserwowanej rui lub pierwszej inseminacji.
Przed inseminacja i pobraniem zaptodnionych zarodkow od tych osobnikow, nalezny przeprowadzic

indukgje rui przy pomocy prostaglandyny F2a lub analogow prostaglandyny F2a.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

*).m. — jednostki miedzynarodowe (ustalone przez Komisje Ekspertow WHO ds. Standaryzacji
Biologicznej w 1986 roku). 700 j.m.* odpowiada 400 mg NIH-FSH-PI.

Bibliografia:
l. Armstrong, D.T. and M.A. Opavsky. (1986) Biological characterization of a pituitary FSH
preparation with reduced LH activity. Theriogenology 25:135.
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