SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 injek¢ni lahvicka s lyofilizovanym piipravkem obsahuje:
Léciva latka

Follitropinum (FSH) 700 IU

1 injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje:

Pomocné latky

Benzylalkohol (E 1519) 360 mg

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje:

Léciva latka

Follitropinum (FSH) 351U

Pomocné latky

Benzylalkohol (E 1519) 18 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

Préasek: lyofilizovany Sedobily prasek

Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok

Rekonstituovany roztok: ¢iry nartzovély roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (pohlavné dospélé samice).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Indukce superovulace u pohlavné dospélych jalovic nebo krav.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u samcti a pohlavné nedospélych samic skotu.
Nepouzivat u biezich zvitat.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Ptipravek se podava pouze klinicky zdravym kravam a dospélym jalovicim s normalnim pribéhem
pohlavniho cyklu. Reakce zvitat na superovulaci se mohou velmi lisit. Pii oSetfeni skupiny zvifat se
miize vyskytnout maly podil zvifat, ktera na oSeteni nebudou reagovat. Za obvyklych podminek
zacina odbér embrya 7. den po zpozorovani fije nebo po prvni inseminaci (pfipusténi). Pred
inseminaci a odbérem oplodnéného embrya od téchto zvitat je tieba indukovat fiji pomoci
prostaglandinu F2a nebo jeho analogu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zviratim

Ptedchazejte nahodnému samopodani injekce. Nahodné samopodani FSH muize u Zen a nenarozeného
ditéte vyvolat biologické ucinky. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem téhotnou Zenou nebo Zenou, u které se nevi, zda je t€hotna, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po podani piipravku ve tiech superovulacnich cyklech, se u nékterych krav vyskytly ovarialni cysty,
které ale nebrani zabfeznuti.

Po superovulaci je mozny opozdény navrat k iji.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost:

Laboratorni studie s FSH u potkani a kraliki prokazaly embryotoxicky/fetotoxicky ucinek.
Bezpecnost piipravku nebyla zjistovana u breziho skotu. Nepouzivat u bieziho skotu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pouze pro intramuskularni podani.

Kazdou lahvicku lyofilizovaného produktu rozpust'te v pfilozeném rozpoustédle.

Rekonstituci a ndsledné natazeni pfipravku do stfikacky je tfeba provést za pifisn€ aseptickych
podminek.

Schéma:

Injekce zacnéte podavat 8 az 10 dni po pozorované nebo indukované fiji. Podava se 2,5 ml (87,5
L.U.) piipravku intramuskularné, dvakrat denné, po dobu 4 dni. K vyvolani luteolyzy, podejte
spole¢né s 6. davkou pripravku prostaglandin F2a nebo jeho analog v davkach doporucenych jejich

vyrobcem.

Zvitata inseminujte 12 a 24 hodin od nastupu fije nebo 60 a 72 hodin po 1é¢bé prostaglandiny. Pokud
jsou indikovany, mohou byt ve 12-ti hodinovych intervalech provedeny dal$i inseminace.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Béhem série 3 cykll oSetfeni byly kravy schopny reagovat na ptipravek konzistentn¢.
Po jednorazovém injek¢nim podani 400 mg ptipravku nebyly u lécenych krav pozorované zadné
nezadouci Gcinky.

4.11 Ochranné lhiity



Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIléko: Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému, gonadotropiny.
ATCvet kod: QG03GA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Folikuly stimulujici hormon z extraktu z vepiové hypofyzy uréeny pro pouziti u skotu.

FSH je inicidtorem ovaridlni aktivity, protoze pfimo podporuje rist ovaridlnich folikuld. Podani
exogenniho FSH savciim v Case nastupu folikularni viny podporuje rast vSech folikulti s primérem
vétSim nez 1,7 mm, které by za normalnich okolnosti byly ztraceny v dusledku atrezie béhem
kazdého pohlavniho cyklu. Rist vice folikulii soucasné si vyzaduje stimulaci FSH az do okamziku,
kdy jsou dostatecné vyzralé, aby reagovaly na ucinek LH, pro dokonceni poslednich stadii zrani
folikuli a jejich ovulace. Toto obdobi obvykle trva ptiblizné 4 dny. Oplodnénd vajicka skotu ziskana
superovulaci za pouziti FSH, PMSG a jinych farmakologickych latek obsahujicich vysokou
koncentraci LH vykazuji snizenou fertilizaci. Folltropin obsahuje prase¢i hypofyzarni extrakt s
aktivitou FSH a nizkou aktivitou LH.

5.2 Farmakokinetické adaje

Po intramuskuldrnim podani se FSH prase¢iho plivodu rychle vstiebavd z mista podani. Ma
biologicky polocas 5 hodin a za 12 hodin po injekci nelze FSH v krvi detekovat. Inaktivace FSH
probiha v jatrech a poté je vyloucen ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Lyofilizovany prasek

Rozpoustédlo

Voda na injekci

Chlorid sodny
Benzylalkohol (E 1519)
Hydroxid sodny
Kyselina chlorovodikova

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarnitho 1é€ivého pfipravku v neporuseném obalu: injekéni lahvicky

s lyofilizovanym praskem a rozpoustédlem: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 dny.



6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Injekéni lahvicky s lyofilizovanym praSkem a rozpoustédlem: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Rekonstituovany roztok: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici jednu injek¢ni lahvicku s praskem a jednu injekéni lahvicku
s rozpoustédlem.

Lyofilizovany prasek
20ml injek¢ni lahvicka z €irého skla (typ I) s halobutylovou gumovou zatkou (typ I) a cervenou flip-off
pertli.

Rozpoustédlo
20ml injekéni lahvicka z Cir¢ho skla (typ I) s halobutylovou gumovou zatkou (typ I) a Zlutou flip-off

pertli.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochédzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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