CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fertagyl, 0,1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Gonadorelina 0,1 mg/ml.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, bezbarwny, wodnisty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, krolik.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Bydlo

Terapia torbieli jajnikowych.

Poprawa ptodnosci w przypadku podania w czasie sztucznej inseminacji.

Synchronizacja rui u kréw i jatdéwek (w potaczeniu z prostaglandyng).

Kréliki
Indukcja owulacji.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Podczas stosowania produktu Fertagyl nalezy zachowa¢ srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie. W przypadku rozlania na skore,
zanieczyszczone miejsce nalezy niezwlocznie zmy¢ woda. Kobiety cigzarne oraz kobiety w wieku
rozrodczym przyjmujace srodki antykoncepcyjne powinny zachowaé szczegdlng ostroznos¢ podczas
stosowania produktu.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza:
Fertagyl moze by¢ stosowany u samic na wczesnym etapie cigzy (do 14 dni po sztucznej inseminacji)
(patrz wskazanie 2).

Laktacja:
Fertagyl 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

Gatunek Wskazanie Dawka, droga Objetos¢ dawki
podania:

Bydto (krowy, Terapia nieptodnos$ci zwigzanej z | Jednokrotne 5ml
jatowki) torbielami jajnikowymi wstrzyknigcie 500 pg
gonadoreliny/zwierze,

domigs$niowo.

Indukcja owulacji przy stosowaniu | Jednokrotne 2,5 ml
sztucznej inseminacji wstrzyknigcie 250 pg
gonadoreliny/zwierze,

domigs$niowo.

Kroéliki (samice) | Indukcja owulacji Jednokrotne 0,2ml
wstrzykniecie 20 pg

gonadoreliny/zwierze,

domigs$niowo.

Bydlo — torbiele jajnikowe

Obecnos¢ torbieli jajnikowych moze skutkowaé nieregularnym powrotem rui lub nimfomanig. Mozna
obserwowac¢ anoestrus. Stan diagnozuje si¢ poprzez badanie rektalne, w ktorym mozna wykazaé
obecno$¢ przetrwatych struktur o charakterze torbieli o $rednicy przekraczajacej 2,5 cm, diagnoze
nalezy potwierdzi¢ badaniem poziomu progesteronu w osoczu lub mleku. Nalezy poda¢ jedna dawke
produktu o objetosci 5 ml. Bydto przeznaczone do rozrodu mozna inseminowac w trakcie rui
wystepujacej po leczeniu (20 — 22 dni po wstrzyknigciu). Jesli utrzymujg si¢ krotkie, nieregularne
przerwy pomiedzy okresami rui, produkt mozna poda¢ drugi raz. Jesli nie obserwuje si¢ wystgpienia
rui do 14 dni od wstgpnego leczenia, nalezy podaé prostaglandyne.

Bydlo — Stosowanie z prostaglandyna do indukcji rui

Produkt nalezy wstrzykna¢ jednokrotnie w objetosci 2,5 ml, 7 dni przed podaniem prostaglandyny.
Nastepnie wstrzykuje si¢ 2,5 ml przed inseminacja, tak, jak to opisano w sekcji ,,Stosowanie w
potaczeniu ze sztuczng inseminacja” ponizej.

Bydlo — Stosowanie w polaczeniu ze sztuczng inseminacja



Powodzenie sztucznej inseminacji zalezy od zachowania wlasciwego czasu przeprowadzenia
inseminacji w odniesieniu do czasu owulaciji.

Pojedyncze wstrzyknigcie 2,5 ml produktu w dniu sztucznej inseminacji poprawiato niski wskaznik
odsetka zaptodnien, szczegodlnie u kréw powtarzajacych (tj. zwierzat poddawanych trzeci lub kolejny
raz inseminacji) oraz u zwierzat ze wskaznikiem kondycji < 3.

Przy stosowaniu rezimu GnRH/prostaglandyna do indukcji owulacji przy wyznaczonym czasie
sztucznej inseminacji, krowy powinny otrzymac 2,5 ml produktu 54-56 godzin po terapii z
zastosowaniem prostaglandyny i powinny zosta¢ poddane sztucznej inseminacji 72 godziny po
podaniu prostaglandyny (16-18 godzin po podaniu produktu). Jesli u kréw obserwuje si¢ wystapienie
rui przed uplywem 56 godzin, wymagajg przeprowadzenia sztucznej inseminacji przed uptywem 72
godzin, krowy powinny zosta¢ poddane sztucznej inseminacji w momencie wykazywania rui, a
produkt nalezy poda¢ podczas sztucznej inseminacji lub przed przeprowadzeniem sztucznej
inseminacji.

Dodatkowe informacje

Stosowanie produktu 7 dni przed prostaglandyna zwigksza odsetek krow mogacych zareagowac na
zastosowanie prostaglandyny oraz koordynuje nowg falg pecherzykow, co powoduje, ze wicksza
liczba krow bedzie owulowaé w krotszym czasie od podania prostaglandyny. Drugie podanie po
zastosowaniu prostaglandyny dodatkowo wzmacnia synchronizacj¢ owulacji w odniesieniu do czasu
prowadzenia sztucznej inseminacii.

Rezim GnRH/prostaglandyna/GnRH (Intercept) dla krow hodowlanych o uzytkowosci mlecznej, w
zaplanowanym czasie, bez koniecznosci stosowania specyficznych metod wykrywania rui zostat
podsumowany ponizej:

Dzien 0 Fertagyl 2,5 ml
Dzien 7 (przed potudniem) prostaglandyna
Dzien 9 (po potudniu) Fertagyl 2,5 ml 54-56 godzin po podaniu

prostaglandyny lub w czasie sztucznej
inseminacji, jesli wczesniej

Dzien 10 (przed potudniem) sztuczna inseminacja | 72 godziny po prostaglandynie lub w momencie
zaobserwowania rui, jesli wczeéniej

Kroliki — Indukcja owulacji przy inseminacji po porodzie

Dawke nalezy poda¢ domigsniowo, 24 godziny po porodzie. Inseminacja powinna by¢ prowadzona
bezposrednio po podaniu produktu.

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

Pojedyncze podanie dozylne samcom myszy w dawce GnRH do 50 mg/kg (tj. 50 000 x dawka
zalecana u krow) nie byto zwigzane z dziataniami niepozadanymi. U krow pojedyncze podanie
domigsniowe produktu Fertagyl w dawce podwojnej lub 100 razy wigkszej od dawki klinicznej (. 1
mg lub 50 mg) bylo dobrze tolerowane. Wyniki przeprowadzonych badan tolerancji sg zgodne z
rezultatami terenowych badan klinicznych u kréw otrzymujacych dawki do trzykrotnie wiekszych od
zalecanej, nie wywotujacych dziatan niepozadanych.

Fertagyl pozbawiony jest takze dzialania toksycznego w przypadku wielokrotnego podawania.

U szczuréw, podskorne podanie analogu GnRH w dawce do 125 ug/kg m.c. dziennie przez 6 miesiecy
skutkowato obnizeniem masy jajnikow, a takze wydhuzeniem cyklu ptciowego u samic, ograniczeniem
funkcji jader u samcoéw. Odwracalno$¢ objawow wywotywanych stosowaniem terapii obserwowano
po 6 tygodniach.

Podsumowujac, pojedyncze lub wielokrotne podawanie dawek GnRH wyzszych niz zalecane byto
dobrze tolerowane.



4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.
Kroliki:

Tkanki jadalne: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony podwzgorza i ich analogi.
Kod ATCvet: QHO1CAO1.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Gonadorelina jest syntetycznym odpowiednikiem naturalnego hormonu uwalniajacego gonadotropiny
(GnRH). GnRH jest w warunkach naturalnych syntetyzowany w podwzgoérzu pod postacia
dekapeptydu i wptywa na funkcje wydzielnicze przedniego ptata przysadki moézgowej. Podobnie, jak
naturalny GnRH, gonadorelina wkrotce po podaniu stymuluje jednoczesne uwalnianie gonadotropin
FSH i LH z przysadki. Obydwie gonadotropiny wywierajg bezposredni wplyw na funkcje jajnika.
Uwalniany pod wptywem podania gonadoreliny FSH powoduje wzrost i rozw6j pecherzykow
jajnikowych, za§ LH indukuje ich dojrzewanie i owulacj¢ oraz tworzenie i funkcje ciatka zoltego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ gonadoreliny u kréw po podaniu domiesniowym wynosi 35,6%, wchianianie z migjsca
iniekcji zachodzi gwattownie. Maksymalne stezenie w surowicy u krow odnotowano okoto 17,5
minuty po wstrzyknigciu domig¢sniowym. Po 24 godzinach koncentracja GnRH w miejscu
wstrzykniecia wraca do poziomu fizjologicznego. 2 godziny po wstrzyknigciu domigsniowym
koncentracja GnRH w osoczu powraca do poziomu fizjologicznego. Jedynymi organami, w ktorych
stwierdzono wystepowanie st¢zenia GnRH wyzszego niz w osoczu sa: szyszynka, przysadka
moézgowa, nerki, watroba, skora, tkanka taczna oraz jajniki. Nie stwierdzono wystgpowania
podwyzszonego stezenia GnRH w mleku kréw poddanych terapii produktem Fertagyl. Badania
farmakokinetyki gonadoreliny prowadzone na réznych gatunkach zwierzat: myszy, szczurow,
krolikow, psow, §win, owiec i ludzi wskazuja na szybkie metabolizowanie gonadoreliny do
nieaktywnych polipeptydow i aminokwasow, metabolity sg eliminowane z moczem.

Po podaniu dozylnym 20 pg/kg GnRH znakowanego *H krolikom, obserwowano gromadzenie si¢
substancji radioaktywnej w szyszynce, przysadce mozgowej, nerkach i watrobie, nie obserwowano
kumulacji w korze moézgu, podwzgérzu i migsniach. Wchtanianie zachodzito szybko, po szybkim
osiggnieciu maksymalnego stezenia w ciggu kilku minut od podania, poziom radioaktywnos$ci w
osoczu wykazywat 60 procentowy spadek w ciggu 3-12 minut. Okres biologicznego pottrwania
wynosit okoto 4,5 minuty. Metabolizm zachodzi szybko, 16% podanej substancji radioaktywnej
oznaczano w moczu juz po godzinie od podania i 33% w ciagu 3 godzin po wstrzyknigciu.
Siedemdziesigt dwie godziny po wstrzyknieciu 47% catkowitej substancji radioaktywnej oznaczano w
moczu, a 7% w kale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Alkohol benzylowy
Kwas octowy (10% w/w)
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny przy
przechowywaniu w temperaturze 2 °C — 8 °C.

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typ II o pojemnosci 5 ml, zamykane korkiem z halogenizowanej gumy
butylowej i aluminiowym kapslem, pakowane po 1, 5 lub 10 sztuk w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

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

539/98

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/05/1998

Data przedtuzenia pozwolenia: 04/07/2003, 14/03/2005, 18/06/2008, 01/12/2008, 17/10/2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.





