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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

Jedna fiolka liofilizowanego proszku zawiera:

Substancja czynna:
Hormon folikulotropowy (FSH) 700 j.m.

Jedna fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera.

Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy (E1519) 360 mg

Jeden ml sporzadzonego roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Hormon folikulotropowy (FSH) 35j.m.
Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy (E1519) 18 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek: liofilizowany proszek o barwie ztamanej bieli.

Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.
Sporzadzony roztwér: klarowny roztwodr o barwie rézowawe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (dojrzale plciowo samice).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Indukcja superowulacji u dojrzalych piciowo jatdwek lub kréw.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u samcdw oraz samic bydia niedojrzatych ptciowo.

Nie stosowa¢ u cigzarnego bydla.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania ¢
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Specialne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt moze by¢ jedynie stosowany w przypadku zdrowych kréw i dojrzatych jatowek o
prawidlowym cyklu. Miedzy réznymi osobnikami moze wystgpi¢ szeroki zakres reakcji na
superowulacje. W kazdej leczonej grupie moze wystapi¢ niewielki odsetek osobnikow
nieodpowiadajacych na leczenie.

Pobieranie zarodkéw normalnie zaczyna sig 7. dnia po zauwazeniu rui lub pierwszego unasiennienia.
Przed inseminacjg i pobraniem zaplodnionych zarodkéw od tych zwierzat, ruje nalezy wywotaé przy
pomocy prostaglandyny F2a lub analogu prostaglandyny F2o. .

Specialne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy wetervnarviny zwierzetom

Przy stosowaniu produktu nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikng¢ samoiniekeji. Przypadkowa
samioiniekcja FSH moze mie¢ konsekwencje biologiczne dla kobiety oraz plodu. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, kobiety w ciazy, lub u ktérych cigzy nie mozna wykluczy¢, powinny niezwlocznie
zwroci€ sig o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W nastepstwie podania produktu w celu indukcji trzech cykli superowulacji, u niektérych kréw
wystapily torbiele jajnikowe, jednakze nie zapobiegly cigzy.
W nastepstwie superowulacji mozliwe jest opoznione wystapienie kolejnej rui.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:
Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaly toksyczne dziatanie FSH na zarodek i ptod.
Bezpieczenstwo produktu stosowanego w czasie cigzy u bydla nie zostato okreslone. Nie stosowaé u

ciezarnego bydta.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wylacznie do podania domigéniowego.

Kazdg fiolke liofilizowanego produktu nalezy rozpuscié przy uzyciu dotaczonego rozpuszczalnika.
Produkt nalezy sporzadzac, a nastepnie usuwac przy uzyciu $cistych 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 domigsniowo, dwa razy na dobe, przez 4 dni. W polaczeniu z 6-
ta dawka produktu, nalezy poda¢ prostaglandyne F2a lub analog prostaglandyny F2a w dawce
zalecanej przez producenta w celu wywotlania luteolizy.

Nalezy przeprowadzi¢ inseminacje osobnikdw od 12 do 24 godzin od rozpoczgcia rui lub 60 do 72
godzin po podaniu prostaglandyny. Dodatkowe inseminacje mozna przeprowadzi¢ w 12-godzinnych
odstepach w razie wskazania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne
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Krowy wykazaly stala odpowiedz na produkt w trakcie 3 cykli leczenia. Po wstrzyknieciu 400 mg
produktu w pojedynczej dawce u leczonych kréw nie stwierdzono reakcji niepozadanych.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mieko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony piciowe i modulatory uktadu piciowego, gonadotropiny.
Kod ATC vet: QG03GA90.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Hormon folikulotropowy z wyciagu z przysadki mézgowej $wini do stosowania u bydta.

Hormon FSH inicjuje aktywnos¢ jajnikéw, gdyz bezposrednio pobudza dojrzewanie pecherzykow
Jjajnikowych. Podanie egzogennego FSH ssakom w momencie wystgpienia fali wzrostu pecherzykow
pobudza dojrzewanie wszystkich pecherzykow o $rednicy powyzej 1,7 mm, ktére normalnie uleglyby
atrezji podczas kazdego cyklu rujowego. Rozw(j mnogich pecherzykéw wymaga stymulacji FSH do
czasu, az osiggng dostateczng dojrzatos¢, by reagowac na hormon luteinizujgcy w ostatnich etapach
dojrzewania i owulacji. Zazwyczaj okres ten wynosi okoto 4 dni. U bydfa, zaptodnione komérki
Jajowe powstale w wyniku superowulacji po zastosowaniu FSH, gonadotropiny PMSG i innych
czynnikéw farmakologicznych zawierajacych wysokie stezenia hormonu luteinizujgcego wykazaty
zmniejszony odsetek zaplodnien. Produkt zawiera wyciag z przysadki mézgowej $wini z aktywnym
FSH i mato aktywnym hormonem luteinizujgcym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przy podaniu drogg iniekcji domig$niowej, hormon FSH pochodzenia $winskiego jest szybko
wchianiany z miejsca podania. Okres poitrwania wynosi 5 godzin, a hormon FSH nie jest wykrywany
w krwiobiegu 12 godzin po iniekcji. Inaktywacja hormonu FSH odbywa sie w watrobie, a wydalanie
odbywa si¢ poprzez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizowany proszek
Brak

Rozpuszezalnik

Woda do wstrzykiwan

Sodu chlorek

Alkohol benzylowy (E1519)
Sodu wodorotlenek

Kwas solny

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznosSci
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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 przechowywaé¢ w temperaturze powyzej
0

iizct\;vér po sporzadzeniu: przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatltem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke z proszkiem i jedng fiolke z rozpuszczalnikiem.

Liofilizowany proszek

Fiolka z bezbarwnego szk}a o pojemnosci 20 ml (typ I), z korkiem z halogenizowanej gumy butylowe;j
(typ I) i czerwonym kapslem typu flip-off.

Rozpuszczalnik
Fiolka z bezbarwnego szkta o pojemnosci 20 ml (typ I), z korkiem z halogenizowanej gumy butylowej

(typ I) i z6ltym kapslem typu flip-off.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o. o.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wlkp.

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

2348/14

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDYL.UZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/02/2014
Data przedtuzenia pozwolenia<{DD/MM/RRRR}> <{DD miesigc RRRR}.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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Nie dotyczy.
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