CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Folligon, 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta,
owiec i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu po rozpuszczeniu zawiera:

Substancja czynna:
- gonadotropina surowicy klaczy ci¢zarnej (PMSG) 200 j.m.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Biaty do prawie biatego liofilizat i przejrzysty, bezbarwny rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, kroliki.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

- Indukcja i synchronizacja owulacji u krow i jatowek oraz owiec wykazujacych cykl ptciowy, jak i
niewykazujacych cyklu ptciowego,

- Zwigkszenie liczebnosci miotow,

- Superowulacja krow umozliwiajaca wykorzystanie materialu genetycznego przy zastosowaniu metod
embriotransferu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Podawanie produktu Folligon w ilo$ciach przekraczajacych zalecane dawki moze prowadzi¢ do
zwigkszenia odsetka cigz blizniaczych u krow oraz trojaczkow u owiec.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowym wstrzyknigciu PMSG moze modyfikowa¢ funkcje gonad u ludzi, nalezy zatem
przedsigwzia¢ wszelkie $rodki ostroznosci w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydiem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktow zawierajacych substancje biatkowe,
sporadycznie moze doj$¢ do wystapienia reakcji o charakterze anafilaktycznym. W takich
przypadkach moze by¢ wskazane natychmiastowe podanie adrenaliny lub glikokortykosteroidow.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Cigza:

Nie stosowac w okresie ciazy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Sporzadzi¢ bezposrednio przed zastosowaniem. Rozpusci¢ liofilizat przy pomocy kilku mililitrow
zataczonego rozpuszczalnika, pobra¢ do strzykawki i wymiesza¢ z pozostatym rozpuszczalnikiem.
Produkt podaje si¢ podskornie lub domig$niowo z zachowaniem zasad aseptyki.

Wskazanie Dawka PMSG Uwagi
Bydto (krowy i Indukcja i 300 —800 j.m. i.m.; na zakonczenie
jatowki) synchronizacja terapii prowadzonej z
owulacji zastosowaniem
progestagendw, zwierzgta
niewykazujace cyklu
powinny otrzymac
wyzsza dawke
Superowulacja 1500 — 3000 j.m. i.m.; najlepiej pomiedzy
8. a 13. dniem cyklu lub
pod koniec terapii
synchronizacyjnej
prowadzonej z
zastosowaniem
progestagenow
Owce Indukcja i 400 — 750 j.m. i.m.; na zakonczenie
synchronizacja terapii progestagenoweyj.
owulacji oraz Dawkg nalezy
zwickszenie dostosowac do rasy
liczebno$ci miotow (nizsze dawki u ras
plennych) oraz sezonu
(wyzsze dawki dla
zwierzat
niewykazujacych cyklu)
Kroéliki Indukcja rui oraz 30—40j.m. i.m. lub s.c.; pierworddki
optymalizacja 8-25j.m. i.m. lub s.c.; wielorodki

wydajnos$ci rozrodczej

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne




Nieznane.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony piciowe i modulatory funkcji uktadu rozrodczego.
Kod ATCvet: QGO03GAO0S3.

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Gonadotropina surowicy klaczy ciezarnej (PMSG) jest silnie dziatajaca gonadotroping wykazujaca
dziatanie hormonu folikulotropowego (FSH) i dziatanie hormonu luteinizujacego (LH). Zbudowana
jest z dwu zwigzanych niekowalencyjnie podjednostek alfa i beta, jest silnie zglikozylowana w
regionie ogona CTP. Silna glikozylacja ma kluczowe znaczenie dla osiagniecia przedluzonego czasu
biologicznego pottrwania we krwi, charakterystycznego dla PMSG. PMSG wigze si¢ z receptorami
FSH oraz LH, stymulujac wzrost i dojrzewanie pgcherzykoéw w okresie poprzedzajacym ruje i
owulacje. Niewielkie dawki PMSG prowadzg do indukcji i synchronizacji owulacji u bydta i matych
przezuwaczy, niezaleznie od regularnosci cyklu przed rozpoczeciem terapii. Podanie wigkszych
dawek PMSG prowadzi do superowulacji, a w rezultacie do produkcji licznych blastocyst
niezbednych do prowadzenia embriotransferu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny po wstrzyknigciu PMSG charakteryzuje si¢ bardzo dtugim okresem
biologicznego poéttrwania, bedacym rezultatem silnej glikozylacji (N i O glikozylacja) czasteczki
PMSG. Jest to takze mechanizm umozliwiajacy podtrzymanie wzrostu pgcherzykoéw przez caty okres
trwania fazy lutealnej (2 do 5 dni, zaleznie od gatunku) przy jednokrotnym podaniu PMSG.
Wchtanianie PMSG zachodzi szybko, u wszystkich badanych gatunkow po wstrzyknigciu PMSG
podlega szybkiemu wchtanianiu z miejsca podania, osiaggajac Cmax W ciagu 8 godzin u owiec oraz 16
godzin u krow. Biodostepnos¢ po wstrzyknieciu domigsniowym (w poréwnaniu do podania
dozylnego) jest wysoka i wynosi 72% u bydta oraz 92,6% u owiec. Eliminacja PMSG zachodzi
powoli, okres potowicznej eliminacji wynosi od 34 do 150 godzin, w zaleznosci od gatunku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

mannitol

disodu wodorofosforan dwuwodny

diwodorofosforan sodu dwuwodny

wodorotlenek sodu (dostosowanie pH) oraz kwas fosforowy (dostosowanie pH)

Rozpuszczalnik:

disodu fosforan dwuwodny
diwodorofosforan sodu dwuwodny
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



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

6.3  OKres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: nie dtuzej niz 24 godziny przy
przechowywaniu w temperaturze 2 — 8 °C.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C).
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I) o pojemnosci 5 ml lub 10 ml, zawierajace
odpowiednio 1000 j.m. lub 5000 j.m. produktu, zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej lub
bromobutylowej oraz zabezpieczone aluminiowymi kapslami.

Rozpuszczalnik: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I) o pojemnosci 5 ml zawierajace 5 ml
rozpuszczalnika lub fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ II) o pojemnosci 30 ml zawierajace 25 ml
rozpuszczalnika, zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej oraz zabezpieczone aluminiowymi
kapslami.

Pudetka tekturowe zawieraja:

5 fiolek 1000 j.m. + 5 fiolek po 5 ml rozpuszczalnika.

1 fiolka 5000 j.m. + 1 fiolka z 25 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

496/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/03/1998.
Data przedhuzenia pozwolenia: 04/07/2003, 15/12/2004, 17/06/2005, 03/04/2008, 11/08/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Nie dotyczy.





