ULOTKA INFORMACYJNA
Syncrostim 500 IU, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla
bydta i owiec

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Syncrostim 500 IU liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta i
owiec
Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
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 (E 1519) 33,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Patrz punkt ,,Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci”

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

eCG jest bialkiem egzogennym dla gatunkéw innych niz kon. Dlatego tez moga wystapic¢ reakcje
antygen-przeciwciato. W bardzo rzadkich przypadkach powtorne podanie eCG moze prowadzi¢ do
wystapienia szoku anafilaktycznego (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia™).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sig¢ zgodnie z ponizsza regula:



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

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

- niezbyt czgsto (wigcej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce.

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

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

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

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Rozpuscic liofilizat w 2 ml rozpuszczalnika. Mieszaé do catkowitego rozpuszczenia i powstania
jednolitego roztworu.
Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne i mleko: zero dni.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Liofilizat: chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki z rozpuszczalnikiem: 28 dni.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywacé po uptywie terminu waznosci podanego na pudetku i fiolce po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw 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).

Ostrzezenia dla uzytkownika

W celu uniknigcia samoiniekcji, podczas stosowania produktu nalezy zachowac ostroznos¢. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po stosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.




Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty 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.

Specjalne srodki ostroznoéei dotyczace stosowania u zwierzat
W przypadku wystapienia szoku anafilaktycznego nalezy zastosowaé leczenie objawowe (np. podajac
adrenaling lub kortykosteroidy).

Stosowanie w cigzy. 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
zostato okreslone. Nie stosowacé w czasie cigzy.

Interakcije
Nieznane.

Przedawkowanie
Podawanie dawek wyzszych niz zalecane moze zwigkszyc¢ ryzyko wystapienia ciazy bliZzniaczej u
bydta oraz trojaczej u owiec.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko 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 fiolkg z 50 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

eCG oddzialywuje na receptory FSH i LH komérek docelowych znajdujacych sig w gonadach: u
samic eCG wspomaga dojrzewanie pecherzykow jajnikowych poprzez stymulacjg wzrostu 1 rozwoju
pecherzykow antralnych. U owiec i samic bydta, przy braku rui, jej stosowanie zalecane jest po
podaniu progestagendéw w celu synchronizacji rui: eCG wspomaga dojrzewanie pecherzykow i
poprawia wspotczynnik owulacji oraz pozwala na synchronizacjg owulacji.
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Wihasciwosci farmakokinetyczne

W osoczu eCG zanika dwufazowo z koncowym okresem péttrwania wynoszacym 22-64 godziny i
118-220 godzin, odpowiednio u owiec (i.v., i.m.) i krow (i.v., i.m.).

¢CG ulega degradacji gléwnie w watrobie i1 nerkach, a wydalana jest z moczem.

11



