CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Folltropin 700 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

AT: Folltropin 700 IU Powder and solvent for solution for injection for cattle
FI: Folltropin vet 700 IU Powder and Solvent for Solution for Injection

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Proszek:

Jedna fiolka zawiera:

Hormon folikulotropowy 700 j.m.*

*(ustalone przez Komisje Ekspertow WHO ds. Standaryzacji Biologicznej w 1986 roku)
Rozpuszczalnik;

Jedna fiolka zawiera:

Alkohol benzylowy 360,0 mg
Substancja pomocnicza q.s. na jedna fiolke 20 ml

Sporzqd=ony roztwor:

Jeden ml zawiera:

Hormon folikulotropowy 35j.m.

Substancje pomocnicze q.s. na 1 ml
Alkohol benzylowy 18.0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek Folltropin jest liofilizowanym proszkiem o barwie ztamanej bieli.
Rozpuszczalnik Folltropin jes klarownym, bezbarwnym roztworem.
Sporzadzony roztwor jest klarownym roztworem o barwie rozowawe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (dojrzale plciowo samice).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéow zwierzat
Indukcja superowulacji u dojrzatych piciowo jatéwek lub krow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng.

Nie stosowa¢ u samcow oraz samic bydta niedojrzatych plciowo.

Nie stosowa¢ u cigzarnego bydla.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.



4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt moze by¢ jedynie stosowany w przypadku zdrowych kréw o prawidtowym cyklu. Miedzy
roznymi osobnikami moze wystapic¢ szeroki zakres reakcji superowulacje. W kazdej leczonej grupie
moze wystgpic¢ niewielki odsetek osobnikow nieodpowiadajacych na leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przy stosowaniu produktu nalezy zachowa¢ ostroznosc, aby uniknaé¢ samoiniekgji. Przypadkowa
samoiniekcja FSH moze mieé konsekwencje biologiczne dla kobiety oraz plodu. Po przypadkowej
samoiniekeji, kobiety w cigzy, lub u ktorych cigzy nie mozna wykluczyg¢, powinny niezwlocznie
Zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub etykiete.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W nastepstwie podania produktu w celu indukgji trzech cykli superowulacji, u niektorych krow
wystapily torbiele jajnikowe, jednakze nie zapobiegly ciazy.

W nastepstwie jajeczkowania mnogiego mozliwe jest opdznione wystapienie kolejnej rui.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wylacznie do podania domiesniowego.

Folltropin nalezy rozpusci¢ przy uzyciu dotaczonego rozpuszczalnika. Produkt nalezy sporzadzacé, a
nastepnie usuwac przy uzyciu technik aseptycznych.

Schemat dawkowania:

Nalezy rozpocza¢ iniekcje w dniu od 8 do 10 po zaobserwowanej lub indukowanej rui. Nalezy
podawac 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 osobnikow od 12 do 24 godzin od rozpoczgcia rui lub 60 do 72
godzin po podaniu prostaglandyny. Dodatkowe inseminacje mozna przeprowadzi¢ w [2-godzinnych
odstepach w razie wskazania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Krowy wykazaly stala odpowiedz na produkt w trakcie 3 cykli leczenia. Po wstrzyknigciu 400 mg
produktu Folltropin w pojedynczej dawce u leczonych kréw nie stwierdzono reakcji niepozadanych.



4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: Zero dni
Mileko: Zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Hormon folikulotropowy z wyciagu z przysadki mozgowej swini do stosowania u bydta.
Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny i inne leki pobudzajace owulacje.

Kod ATCvet: QG03GA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Hormon FSH inicjuje aktywnos¢ jajnikéw, gdyz bezposrednio pobudza dojrzewanie pecherzykow
Jajnikowych. Podanie egzogennego FSH ssakom w momencie wystapienia fali wzrostu pecherzykow
pobudza dojrzewanie wszystkich pecherzykow o srednicy powyzej 1,7 mm. ktére normalnie ulegtyby
atrezji podczas kazdego cyklu rujowego. Rozwoj mnogich pgcherzykow wymaga stymulacji FSH do
czasu, az osiagng dostateczng dojrzatosé, by reagowaé na hormon luteinizujacy w ostatnich etapach
dojrzewania i owulacji. Zazwyczaj okres ten wynosi okolo 4 dni. U bydla, zaptodnione komorki
Jajowe powstate w wyniku superowulacji po zastosowaniu FSH, gonadotropiny PMSG i innych
czynnikow farmakologicznych zawierajacych wysokie st¢zenia hormonu luteinizujacego wykazaty
zmniejszony odsetek zaplodnien. Produkt Folltropin zawiera wyciag z przysadki mozgowej $wini z
aktywnym FSH i mato aktywnym hormonem luteinizujacym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przy podaniu droga iniekcji domigsniowej, hormon FSH pochodzenia swinskiego jest szybko
wehlaniany z miejsca podania. Okres pottrwania wynosi 5 godzin, a hormon FSH nie jest wykrywany
w Krwiobiegu 12 godzin po iniekcji. Inaktywacja hormonu FSH odbywa si¢ w watrobie, a wydalanie
odbywa si¢ poprzez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizowany proszek
Brak

Rozpuszczalnik

Woda do wstrzykiwan

Sodu chlorek

Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Kwas solny (do regulacji pH)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt Folltropin nalezy sporzadza¢ wylacznie przy uzyciu specjalnego rozpuszczalnika dolaczonego
do opakowania.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: fiolki z
liofilizowanym proszkiem i rozpuszczalnikiem: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 dni.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolki z liofilizowanym proszkiem i rozpuszczalnikiem: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej
250,

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

Przechowywa¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Liofilizowany proszek

Fiolka z bezbarwnego szkla o pojemnosci 20 ml (typ I) z korkiem z halogenizowanej gumy butylowej (typ
[) i czerwonym kapslem typu flip-off.

Rozpuszezalnik
Fiolka z bezbarwnego szkla o pojemnosci 20 ml (typ I) z korkiem z halogenizowanej gumy butylowej (typ
[) i zoltym kapslem typu flip-off.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioniche Animal Health Europe Ltd.
Bracetown Business Park

Clonee

Dublin 15

[rlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



