SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Folligon 200 IU/ml lyofilizat na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Lyofilizat:

Ukinna latka:

Gonadotrophinum sericum 1000 IU (alebo 5000 IU)/flasu

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na injek¢ény roztok.
Biely lyofilizat, rozpustadlo je ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok (kravy, jalovice), oSipané (prasnice, prasni¢ky), kozy, ovce.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

- indukcia a synchronizacia ovulacie u cyklujucich a necyklujucich jalovic, oviec a koz

- zvySenie pocetnosti vrhov u malych prezivavcov

- navodenie pohlavnej zrelosti u osipane;j

- navodenie superovulacie u krav za uc¢elom zlepsenia genofondu pouzitim embryotransféru

4.3 Kontraindikacie

Ziadne kontraindikacie neboli stanovené u hlavného cielového druhu (hovidzi dobytok: kravy

a jalovice), u malych prezavavcov (ovce, kozy), osipanych (predpubertalne prasnicky), u ktorych bolo
PMSG rozsiahle pouzivané.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Podanie mnozstva lieku, ktoré presahuje odporacané davky, moze zvysit vyskyt dvojéiat u krav,
troj¢iat U oviec a znizenie fertility u prasni¢iek. U niektorych samic kdz moze opakované podavanie
PMSG vyvolat’ tvorbu protilatok proti PMSG a narusit’ tak G¢innost’ liecby.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas podéavania lieku dodrziavat’ zasady aseptického podania.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

PMSG je prirodny hormon, ktory je peroralne neaktivny, pretoze velké glykoproteiny, také ako
PMSG, neprechadzaju pokozkou. Po nahodnom vyliati na kozu postihnuté miesto ihned’ umyt’
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mydlom a vodou.

Vyhnut' sa nahodnému samoinjikovaniu, ktoré moze ovplyvnit’ funkciu gonad.
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6

Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Ako u vsetkych liekov obsahujucich proteiny,vo vynimo¢nych pripadoch kratko po podani sa mézu
vyskytnut’ reakcie anafylaktického typu. V takychto pripadoch je odovodnené okamzité zahajenie
liecby adrenalinom alebo glukokortikoidmi.

4.7

Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

4.8

Nie st zname.

4.9

Davkovanie a spdsob podania lieku

Spdsob podania: intramuskularne.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Cielovy druh Indikécia Davka lieku Pozndmka
Folligon
(vyjadrené v U
PMSG)
Hovédzi dobytok | Navodenie a synchronizacia 300-800 L.m.; po ukon¢eni
(kravy a jalovice) ovulacie progestagénove;j liecby by mali
necyklujuce zvierata dostat’
vyssie davky
Superovulécia 1500-3000 L.m.; najlepsie medzi 8.-13.
diiom cyklu alebo ku koncu
synchronizicie vykonavanej
progestagénom
Ovce Navodenie a synchronizacia 400-750 I.m.; na konci progestagénovej
ovulacie a zvySenie lieCby. Podané davky je
pocetnosti vrhu potrebné prispdsobit’ plemenu
(nizsie davky u plodnych
a vyssie u menej plodnych
plemien) a sezone (vyssie
davky podat’ necyklujucim,
nizSie cyklujucim ovciam)
Kozy Navodenie a synchronizacia 400-750 I.m.; na konci progestagénovej
ovulacie lieCby. Podané davky je
potrebné prispdsobit’ sezone
(vyssie davky podat’
necyklujucim, nizsie
cyklujucim kozam)
Osipané Navodenie pohlavnej 800 I.m.
(prasnicky) zrelosti a synchronizacia

prvého pripustenia

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Netyka sa.
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4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Miso a vnutornosti: 0 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: gonadotropiny, sérovy gonadotropin
Koéd ATCvet: QG03GAO03

Vlastnosti lieku s v mnohom podobné FSH (folikuly stimulujuci hormon) a LH (luteinizacny
hormon).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

PMSG je ucinny gonadotropin, s dvojitym, FSH a LH ucinkom. Je zlozeny z dvoch nekovalentnych
skupinovych a o a [ subjednotiek asilne glykolizovany na ich CTP chvoste. Tato rozsiahla
glykolizacia je délezitym kP¢om na ziskanie predizeného pol¢asu rozpadu v krvi, typického pre
PMSG. Pretoze PMSG sa viaze na FSH a LH receptory, to stimuluje rast a dozrievanie folikulov poc¢as
dni predchadzajicich estrus a ovulaciu. Obmedzené mnozstvo PMSG spdsobi indukciu
a synchronizaciu ovulacie u krav a malych prezivavcov, bez ohl'adu na ich periodicitu pred liecbou.
Podanie velkého mnozstva PMSG spdsobi superovulaciu, tym pocetné blastocysty porebné pre
embryotransfer. PMSG navodzuje pohlavnu zrelost’ u oSipanych.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil spozorovany nasledne po injekcii PMSG je charakterizovany vel'mi dlhym
pol¢asom, vytvorenym vysokou glykolizaciou (N a O glykolizacie) PMSG molekuly. To vysvetluje,
pre¢o uz jedna aplikacia PMSG ma schopnost’ podporit’ rast folikulov v priebehu Uplného trvania
folikularnej fazy (dizka 2-5 dni podla druhu zvierat). Absorpcia PMSG je rychla: u vetkych troch
pozorovanych druhov, nasledne po injekcii je PMSG rychlo absorbované z miesta vpichu a C .« je
dosahovany o 8 hodin (osipana/ovca) alebo o 16 hodin (hovidzi dobytok) po injekcii. Biodostupnost’
nasledne po i.m. injekcii (v porovnani si.v. aplikaciou) je vysoka u vSetkych druhov (hovédzi
dobytok: 72%, osipana 71,3%, ovca 92,6%).

PMSG sa vylucuje pomaly: polcas elimindcie bol preukdzany v rozmedzi 34-150 hodin, podl'a druhu
zvierat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Manitol

Dihydrathydrogenfosfore¢nanu disodného

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny/kyselina fosforecna (na upravu pH)
Voda na injekciu

Rozpustadlo:

Dihydrathydrogenfosfore¢nanu disodného

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Hydroxid sodny/kyselina fosforec¢na (na upravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.
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6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 24 hodin chladnicke (2°C - 8°C).

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Lyofilizat:

Liekovky 5 ml (pre vsetky sily) z ¢ireho skla uzatvorené gumenou prepichovacou zatkou a
hlinikovym vieckom.

Rozpustadlo:

5 ml rozpustadla v liekovke z ¢ireho skla s objemom 5 ml, uzatvorené gumenou prepichovacou zatkou
a hlinikovym vieckom.

25 ml rozpustadla v liekovke z ¢ireho skla s objemom 30 ml, uzatvorené gumenou prepichovacou
zatkou a hlinikovym vieckom.

PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia:

5x 1000 IU + 5 x 5 ml rozpustadla

1 x 5000 IU + 1 x 25 ml rozptstadla

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/044/10-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

13.10.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’ka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Folligon 200 1U/ml lyofilizat na injekény roztok

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Lyofilizat:
Udinna latka:
Gonadotrophinum sericum 1000 IU (alebo 5000 1U)/fTasu

Vehikulum:
Bezvodé vehiculum do 100 %

Rozpustadlo:

Natrii hydrogenophosphas dihydricus
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus
Natrii hydroxidum/Acidum phosphoricum
Agua pro iniectione

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekény roztok.

4. VELCKOST BALENIA

5x 1000 IU + 5 x 5 ml rozptstadla
(1 x5000 IU + 1 x 25 ml rozpustadla)

|5. CIELCOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (kravy, jalovice), oSipané (prasnice, prasnicky), kozy, ovce.

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodné podanie lieku a kontakt so sliznicou je nebezpecné — pred pouzitim si precitajte pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii: 24 hodin v chladnicke (2°C - 8°C).

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/044/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitok - lyofilizat}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Folligon
lyofilizat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Gonadotrophinum sericum 1000 IU / fTasu
(5000 IU/ frasu)

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii do: ...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitok - rozpust'adlo}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Folligon
rozpustadlo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Natrii hydrogenophosphas dihydricus
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus
Natrii hydroxidum/acidum phosphoricum
Aqua pro iniectione

3.  OBSAHV OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

5ml
(25 ml)

4.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

5.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

|6. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Folligon 200 IU/ml lyofilizat na injek¢ény roztok
1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Folligon 200 IU/ml lyofilizat na injek¢ny roztok

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Lyofilizat:

Ucinna latka:

Gonadotrophinum sericum 1000 IU (alebo 5000 IU)/{Tasu

Vehikulum:
Bezvodé vehiculum do 100 %

Rozpustadlo:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny/kyselina fosfore¢na

Voda na injekciu

Biely lyofilizat, rozpustadlo je ¢iry bezfarebny roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

- indukcia a synchronizacia ovulacie u cyklujacich a necyklujicich jalovic, oviec a kéz

- zvysenie pocetnosti vrhov u malych prezavavcov

- navodenie pohlavnej zrelosti u osipane;j

- navodenie superovulacie u krav za uc¢elom zlepsenia genofondu pouzitim embryotransféru

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne kontraindikicie neboli stanovené u hlavného cielového druhu (hovddzi dobytok: kravy
a jalovice), u malych prezavavcov (ovce, kozy), oSipanych (predpubertalne prasni¢ky), u ktorych bolo
PMSG rozsiahle pouzivané.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ako u vsetkych liekov obsahujucich proteiny, vo vynimoénych pripadoch kratko po podani sa mézu

vyskytnit’ reakcie anafylaktického typu. V takychto pripadoch ihned’ je odovodnené okamzité
zahajenie lieCby adrenalinom alebo glukokortikoidmi.
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Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j

informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.

CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok (kravy, jalovice), oSipané (prasnice, prasnicky), kozy, ovce.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Cielovy druh Indikéacia Davka lieku Poznamka
Folligon
(vyjadrené v U
PMSG)
Hovédzi dobytok Navodenie a 300-800 L.m.; po ukonceni
(kravy a jalovice) synchronizacia ovulacie progestagénovej liecby by mali
necyklujuce zvieratd dostat’
vyssie davky
Superovulacia 1500-3000 L.m.; najlepSie medzi 8.-13.
dinom cyklu alebo ku koncu
synchronizicie vykonavane;j
progestagénom
Ovce Navodenie a 400-750 I.m.; na konci progestagénovej
synchronizécia ovulécie liecby. Podané davky je
a zvysenie pocetnosti vrhu potrebné prispdsobit’ plemenu
(nizsie davky u plodnych
a vyssie u menej plodnych
plemien) a sezone (vyssie
davky podat’ necyklujicim,
nizsie cyklujucim ovciam)
Kozy Navodenie a 400-750 I.m.; na konci progestagénovej
synchronizécia ovulécie liecby. Podané davky je
potrebné prispdsobit’ sezone
(vyssie davky podat’
necyklujucim, nizsie
cyklujucim kozam)
Osipané Navodenie pohlavnej 800 I.m.
(prasnicky) zrelosti a synchronizacia

prvého pripustenia

9.

POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podavat’ intramuskularne.
Pocas podavania lieku dodrziavat’ zasady aseptického podania.

10.

OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

11.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podla navodu: 24 hodin v chladni¢ke (2°C - 8°C).

12.

OSOBITNE UPOZORNENIA

Folligon 200 IU/ml lyofilizat na injek¢cny roztok
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Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Podanie mnozstva lieku, ktoré presahuje odporti¢ané davky, moze zvysit’ vyskyt dvojéiat u krav,
trojciat u oviec a znizenie fertility u prasniciek. U niektorych samic kéz mdze opakované podavanie
PMSG vyvolat’ tvorbu protilatok proti PMSG a narusit’ tak G¢innost’ liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Pocas podavania lieku dodrziavat’ zasady aseptického podania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

PMSG je prirodny hormon, ktory je peroralne neaktivny, pretoze velké glykoproteiny, také ako
PMSG, neprechadzaji pokozkou. Po ndhodnom vyliati na kozu postihnuté miesto ihned’ umyt’
mydlom a vodou.

Vyhnut sa ndhodnému samoinjikovaniu, ktoré moze ovplyvnit’ funkciu gonad.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

5x 1000 IU + 5 x 5 ml rozpustadla

1x 5000 IU + 1 x 25 ml rozpustadla

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh:
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