CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Syncrostim 500 [U liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta i
owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Fiolka z liofilizatem zawiera:

Substancja czynna:
Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (eCG, dawniej zwana PMSG) 500 j.m.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera:

Alkohol benzylowy (E 1519) 16,5 mg/ml

Jedna dawka (2 ml) sporzadzonego roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (eCG, dawniej zwana PMSG) 500 j.m.
Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 33,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Liofilizat: liofilizowany proszek uformowany w przypominajace bawelng peletki.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Sporzadzony roztwor: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owce.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

W przypadku braku rui u bydta (krowy i jatowki) oraz u maciorek i jagniat-samic:
Indukcja i synchronizacja rui i owulacji. Do stosowania w polaczeniu z progestagenem.

4.3  Przeciwwskazania
Patrz punkt 4.7.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwlaszcza u owiec, dawkowanie eCG powinno by¢ dostosowane do rasy (dawki powinny by¢

mniejsze u plennych ras) oraz sezonu rozrodczego zwierzat (wyzsze, gdy stosowana poza sezonem).

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia szoku anafilaktycznego nalezy zastosowac leczenie objawowe (np. podajac

adrenaling lub kortykosteroidy).



Specialne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

W celu unikniecia samoiniekcji, podczas stosowania produktu nalezy zachowac ostroznosc. Po
przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrocic sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po stosowaniu produktu nalezy umy¢ rgee.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaly dzialanie teratogenne po podaniu eCG. Kobiety w
ciazy, kobiety planujace ciaze oraz kobiety, ktorych status nie jest znany, nie powinny stosowac
produktu.

Po przypadkowym rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zmy¢ woda i mydtem.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

eCG jest biatkiem egzogennym dla gatunkéw innych niz kon. Dlatego tez moga wystapi¢ reakcje
antygen-przeciwciato. W bardzo rzadkich przypadkach powtorne podanie eCG moze prowadzi¢ do
wystapienia szoku anafilaktycznego (patrz punkt 4.5).

Czestotliwo$é wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z poniZsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaly dziatanie teratogenne po podaniu eCG.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalto okreslone. Nie stosowacé w czasie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowe.

500 j.m. gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy (eCG) na zwierze w jednym podaniu, co odpowiada
2 ml sporzadzonego roztworu.

Rozpuscic liofilizat w 2 ml rozpuszczalnika. Miesza¢ do catkowitego rozpuszczenia i powstania
jednolitego roztworu.

Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

Produkt powinien by¢ podawany w czasie usuwania wktadki uwalniajacej progestagen.

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

Podawanie dawek wyzszych niz zalecane moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia ciazy blizniaczej u
bydla oraz trojaczej u owiec.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.



5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: gonadotropiny, gonadotropina surowicza
Kod ATCvet: QG03GAO3

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (eCG, dawniej zwana PMSG) jest duza glikoproteing
wydzielang w okresie cigzy u klaczy, a jej struktura jest zblizona do endogennych hormonéw
gonadotropowych: FSH i LH.

eCG oddzialtywuje na receptory FSH i LH komérek docelowych znajdujacych si¢ w gonadach: u
samic eCG wspomaga dojrzewanie pecherzykow jajnikowych poprzez stymulacjg wzrostu i rozwoju
pecherzykow antralnych. U owiec i samic bydta, przy braku rui, jej stosowanie zalecane jest po
podaniu progestagenéw w celu synchronizacji rui: eCG wspomaga dojrzewanie pgcherzykow i
poprawia wspotezynnik owulacji oraz pozwala na synchronizacjg owulacji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
W osoczu eCG zanika dwufazowo z konicowym okresem pottrwania wynoszacym 22-64 godziny 1
118-220 godzin, odpowiednio u owiec (i.v., i.m.) i krow (i.v., i.m.).
eCG ulega degradacji gtownie w watrobie 1 nerkach, a wydalana jest z moczem.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Liofilizat:
Mannitol.
Rozpuszczalnik:
Alkohol benzylowy (E 1519)
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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: 30 miesigcy.
Rozpuszczalnik: okres waznos$ci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Liofilizat: chroni¢ przed swiattem.

Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C).

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Liofilizat:

Bezbarwna fiolka ze szkla typu I, zamykana chlorobutylowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Rozpuszczalnik:



Bezbarwna fiolka ze szkfa typu II, zamykana chlorobutylowym korkiem i aluminiowym kapslem.
WielkoSci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 5 fiolek z liofilizatem i 1 fiolkg z 10 ml rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z liofilizatem i 2 fiolki z 10 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajace 25 fiolek z liofilizatem i 1 fiolke z 50 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne 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 usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

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

2056/11

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

24.02.2011 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



