B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Folligon, 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla
bydla, owiec i krolikow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Folligon, 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta,
owiec 1 krolikow

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

1 ml produktu po rozpuszczeniu zawiera:
- gonadotroping surowicy klaczy ci¢zarnej (PMSG) 200 j.m.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- 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 materiatu genetycznego przy zastosowaniu metod
embriotransferu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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.

O wystgpieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, kroliki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wskazanie Dawka PMSG Uwagi
Bydto (krowy i Indukcja i 300 - 800 j.m. i.m.; na zakonczenie
jatowki) synchronizacja terapii prowadzonej z
owulacji zastosowaniem

progestagenow, zwierzeta
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

progestagendw
Owce Indukcja i 400 — 750 j.m. i.m.; na zakonczenie
synchronizacja terapii progestagenowej.
owulacji oraz Dawke nalezy
zwiekszenie dostosowac do rasy
liczebnos$ci miotow (nizsze dawki u ras

plennych) oraz sezonu
(wyzsze dawki dla

zwierzat
niewykazujacych cyklu)
Kroliki Indukcja rui oraz 30-—40j.m. i.m. lub s.c.; pierworddki
optymalizacja 8-25j.m. i.m. lub s.c.; wielorddki

wydajnosci rozrodczej

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny przy przechowywaniu w
temperaturze 2 — 8 °C.
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12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Podawanie produktu Folligon w ilo$ciach przekraczajacych zalecane dawki moze prowadzi¢ do
zwickszenia odsetka cigz blizniaczych u krow oraz trojaczkow u owiec.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
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 niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydiem.

Ciaza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

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

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetka tekturowe zawieraja:

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

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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