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ULOTKA INFORMACYJNA
Folltropin 700 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z o. o.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wilkp.

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Folltropin 700 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Hormon folikulotropowy

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

Fiolka z proszkiem zawiera:
Substancja czynna:
Hormon folikulotropowy (FSH) 700 j.m.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera:
Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy 360 mg

Jeden ml sporzadzonego roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Hormon folikulotropowy (FSH) 35j.m.
Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy 18 mg

Proszek: liofilizowany proszek o barwie ztamanej bieli.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.
Sporzadzony roztwoér: klarowny roztwor o barwie rézowawej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Indukcja superowulacji u dojrzatych piciowo jatéwek i krow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u samcéw, samic niedojrzatych piciowo, cigzarnego bydta lub w przypadkach
nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po wstrzyknigciu 400 mg w pojedynczej dawce u leczonych kréw nie wykryto reakcji niepozadanych.
W nastepstwie superowulacji mozliwe jest op6znione wystapienie kolejnej rui.

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania -
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (dojrzate plciowo samice).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Wytacznie do podania domigsniowego.

Kazda fiolke liofilizowanego proszku nalezy rozpusci¢ przy uzyciu dolaczonego rozpuszczalnika.
Schemat dawkowania:

Nalezy rozpocza¢ iniekcje w dniu od 8 do 10. po zaobserwowanej lub indukowane;j rui. Nalezy
podawac 2,5 ml (87,5 j.m.) produktu domi¢$niowo, dwa razy na dobeg, przez 4 dni. W potaczeniu z 6-
ta dawka produktu, nalezy poda¢ prostaglandyne F2a lub analog prostaglandyny F2a w dawce
zalecanej przez producenta, w celu wywotania luteolizy.

Nalezy przeprowadzi¢ inseminacj¢ osobnikéw od 12 do 24 godzin od rozpoczecia rui lub 60 do 72
godzin po podaniu prostaglandyny. Dodatkowe inseminacje mozna przeprowadzi¢ w 12-godzinnych
odstepach w razie wskazania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy rozpusci¢ przy uzyciu dotgczonego rozpuszczalnika. Produkt nalezy sporzadzaé, a
nastepnie usuwac przy uzyciu $cistych technik aseptycznych.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolki z liofilizowanym proszkiem i rozpuszczalnikiem: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
25°C.

Roztwor po sporzadzeniu: przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 dni.
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Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Po sporzadzeniu produktu, nalezy ustali¢ date, kiedy wszelki niewykorzystany produkt pozostajacy w
opakowaniu nalezy usung¢, stosujac termin waznosci produktu po rekonstytucji podany w ulotce
informacyjne;j.

Termin usunigcia nalezy zaznaczy¢ w wyznaczonym miejscu na opakowaniu.

Nie zamraza¢ po zmieszaniu. Nalezy usuna¢ niewykorzystany rozpuszczony produkt.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt moze by¢ jedynie stosowany w przypadku zdrowych kréw i dojrzatych jatoéwek o
prawidtowym cyklu. Migdzy r6znymi osobnikami moze wystapi¢ szeroki zakres reakcji na
superowulacje. W kazdej leczonej grupie moze wystapi¢ niewielki odsetek osobnikéw
nieodpowiadajacych na leczenie.

Pobieranie zarodkéw normalnie zaczyna si¢ 7. dnia po zauwazeniu rui lub pierwszego unasiennienia.
Przed inseminacjg i pobraniem zaptodnionych zarodkdw od tych zwierzat, ruje nalezy wywotaé przy
pomocy prostaglandyny F2a lub analogu prostaglandyny F2a.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przy stosowaniu produktu nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ samoiniekcji. Przypadkowa
samoiniekcja FSH moze mie¢ konsekwencje biologiczne dla kobiety oraz ptodu. Po przypadkowej
samoiniekcji, kobiety w ciazy, lub u ktdérych cigzy nie mozna wykluczy¢, powinny niezwtocznie
zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza:
Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach wykazatly toksyczne dziatanie FSH na zarodek i ptod.
Bezpieczenstwo produktu stosowanego w czasie cigzy u bydla nie zostato okreslone. Nie stosowac u

cigzarnego bydta.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Krowy wykazaty stala odpowiedz na produkt w trakcie 3 cykli leczenia. Po wstrzyknigciu 400 mg
produktu w pojedynczej dawce u leczonych kréw nie stwierdzono reakcji niepozadanych.

Gléwne 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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: Pudetko kartonowe zawierajace jedna fiolke z proszkiem i jedna fiolke z
rozpuszczalnikiem.
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