CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fixplan 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka z liofilizatem zawiera:

Substancja czynna:

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy 5000 j.m.
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 25 ml
Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Kazdy ml roztworu po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy 200 j.m.
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Liofilizat: biaty proszek

Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.

Roztwor po rekonstytucji: klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i $winie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Stymulacja rozwoju pgcherzykow jajnikowych u samicy.

Krowy: Leczenie anestrus/ indukcja rui, indukcja superowulacji i wzrost wskaznikéw ptodnosci po
wstepnym leczeniu progestagenem.

Maciorki: Wzrost wskaznikéw ptodnosci po wstepnym leczeniu progestagenem.

Lochy: Leczenie anestrus po odsadzeniu/ indukcja rui.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczegolnie u owiec dawkowanie eCG powinno by¢ dostosowane do rasy (dawki powinny by¢ nizsze

u ras plennych) oraz do sezonu rozrodczego zwierzat (wyzsze w przypadku stosowania poza
sezonem).



4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego nalezy zastosowaé leczenie objawowe (np. adrenalina lub
kortykosteroidy).

W przypadku, gdy nie wykluczono mozliwosci wystgpienia wielokrotnych owulacji w badaniu
klinicznym po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego gatunkom jednoptodowym (chyba, ze
dokonano tego w celu wywotania superowulacji u bydta), niewskazane jest zezwolenie na pokrycie
lub inseminacje¢ zwierzat podczas pierwszej uzyskanej rui.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty dziatanie teratogenne po podaniu eCG. Kobiety w
ciazy, zamierzajace zaj$¢ w ciaze, lub ktorych stan w zakresie potencjalnej ciazy pozostaje nieznany,
nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Po wstrzyknigciu produkt leczniczy weterynaryjny moze wptywac na ptodnos¢ u ludzi.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac ostroznie, aby unikngé samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie przypadkowego rozlania na skore nalezy natychmiast umy¢ ja woda z mydtem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Tak jak w przypadku wszystkich preparatow biatkowych, w rzadkich przypadkach krotko po
wstrzyknigciu moga wystapic reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.5).

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatah niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie stosowac w czasie ciazy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Drogi podawania: Bydto i owce: podanie domig$niowe; $winie: podanie domi¢$niowe lub podskorne.
Rekonstytucja: liofilizat nalezy rekonstytuowa¢ przy uzyciu dotaczonego do produktu
rozpuszczalnika. Rozpusci¢ liofilizat w niewielkiej ilo$ci rozpuszczalnika. Wymieszaé, aby uzyskac
jednorodny roztwor. Przela¢ roztwor do fiolki, w ktorej znajduje si¢ reszta rozpuszczalnika 1 mieszaé
do momentu catkowitego rozpuszczenia.

Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze liofilizat catkowicie si¢ rozpuscit.
Stosowac¢ standardowe aseptyczne srodki ostroznosci. Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen.



Samice | Wskazanie Dawkowanie i sposéb podania

Bydto | Anestrus/indukcija rui 500 — 1000 j.m. (tj. 2,5 do 5 ml produktu), i.m.

Superowulacja 1500 - 3000 j.m. (tj. 7,5 do 15 ml produktu),
i.m., migdzy 8 a 13 dniem cyklu, nastepnie
podanie prostaglandyny i.m. 48 godzin p6zniej

Zwiekszenie wskaznika plodnosci po | 300 — 750 j.m. (tj. 1,5 do 3,75 ml produktu),
wstepnym leczeniu progestagenem. i.m. pod koniec leczenia progestagenem

Owce | Wzrost wskaznikéw  ptodnosci  po | 400 — 750 j.m. (tj. 2,0 do 3,75 ml produktu),
wstgpnym leczeniu progestagenem (W | i.m., w momencie usuni¢cia wkiadki z
trakcie i poza sezonem rozrodczym) progestagenem

Swinie | Anestrus po odsadzeniu (indukcja rui jest | 1000 j.m. (tj. 5 ml produktu), s.c. lub i.m., ruja
utrudniona przez okres do 40 dni po | ptodna nast¢puje zazwyczaj w ciagu 3 — 7 dni
porodzie)

Anestrus jest czesto spowodowany nicodpowiednimi praktykami hodowlanymi (zywienie i charakter
pomieszczen inwentarskich). Poprawa w zakresie praktyk hodowlanych jest wigc warunkiem
wstepnym skutecznego leczenia.

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy jest hormonem biatkowym, ktory oddziatuje na jajnik w
celu pobudzenia produkcji pecherzykow. Poniewaz podawana dawka gonadotropiny surowicy
zrebnych klaczy moze wptywac na ilo$¢ produkowanych pecherzykow, nalezy uwzglednic¢ ten fakt np.
przy obliczaniu dawki dla konkretnego stada maciorek, u ktorych pozadana jest synchronizacja rui.
Ogodlnie rzecz biorac, im bardziej poza sezonem probuje si¢ uzyska¢ rozmnazanie i im nizsza jest
normalna ptodno$¢ stada, tym wiecej gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy bedzie konieczne.

Srednia dawka 500 j.m. na maciorke jest zalecana jako korzystny punkt wyjsciowy, niemniej
okazjonalnie stosowano dawki w zakresie 400 — 750 j.m. Dlatego tez zaleca si¢ prowadzenie
doktadnej dokumentacji stada dotyczacej rasy, podanej dawki, czasu wstrzyknigcia i urodzonych
jagniat, tak aby w przyszlych sezonach mozna bylo, o ile bedzie to konieczne, skorygowaé¢ dawke w
celu uzyskania optymalnych wynikow.

Superowulacja u bydla

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany do wywotania superowulacji u krow dawczyn
przed transferem zarodkow.

Ponizej przedstawiono przyktadowy schemat, ktory zostat z powodzeniem zastosowany w praktyce:

e Pojedyncza dawka weterynaryjnego produktu leczniczego (1500 — 3000 j.m.) jest
wstrzykiwana miedzy 8 a 13 dniem normalnego cyklu rujowego. Uwaga: doktadna dawka
produktu leczniczego weterynaryjnego wymagana do osiagnigcia skutecznej superowulacji
zalezy od wielu czynnikdéw, w szczego6lnosci od rasy, wieku, historii reprodukcyjnej,
ogb6lnego stanu zdrowia i stanu odzywienia samicy dawczyni, podlegajac zmiennosci
osobniczej.

e 48 godzin po wstrzyknigciu produktu leczniczego weterynaryjnego wywoluje si¢ luteolize
poprzez wstrzyknigcie analogu prostaglandyny. Zazwyczaj podaje si¢ 1 “2-raza wigksza
dawke niz normalna dawka luteolityczna. Ruja wystepuje zwykle okoto 48 godzin po
wstrzyknieciu prostaglandyny.

e Inseminacj¢ przeprowadza si¢ po 60 i1 72 godzinach od wstrzyknigcia prostaglandyny.

e Pobranie zaptodnionych zarodkéw (przez wyptukanie) odbywa sig¢ 68 dni po inseminacji.
Odpowiednie zarodki sg przenoszone na samice biorczynie, ktorych cykle rujowe zostaly
wczesniej zsynchronizowane z cyklem samicy dawczyni. Doswiadczenie pokazuje, ze cykle
rujowe samic dawczyn 1 biorczyn powinny by¢ zsynchronizowane w zakresie + 24 godzin,
jesli procedura ma by¢ w rozsadnym stopniu skuteczna.




e W czasie pobierania zarodkow nalezy zastosowa¢ dalsze leczenie prostaglandyng (zwykle
1 ¥ dawki luteolityczne;j).

Uwaga:

1. Pomimo zastosowania odpowiedniego schematu leczenia niektore pojedyncze krowy
dawczynie moga nie wykaza¢ odpowiedzi.

2. Mozna si¢ spodziewa¢ znacznych rdéznic w odpowiedzi pomiedzy poszczegdlnymi zwierzetami.

Wielokrotne leczenie jednego zwierzgcia moze rowniez dawaé zmienne rezultaty.
3. Ogodlne powodzenie protokotu transferu zarodkow zalezy od dostepnosci odpowiedniego
sprzetu oraz umiejetnosci i do§wiadczenia operatora.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Brak zaleceh w zakresie konkretnego leczenia czy odtrutki.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto

Tkanki jadalne: Zero dni
Mileko: Zero godzin
Owece

Tkanki jadalne: Zero dni
Mileko: Zero godzin
Swinie

Tkanki jadalne: Zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe, gonadotropiny i inne leki
pobudzajace owulacj¢, gonadotropina surowicza.
Kod ATCvet: QGO3GAO03

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy jest ztozong glikoproteing uzyskiwang z surowicy Zrebnych
klaczy. Substancja ta moze uzupetiaé i zastgpowac gonadotroping stymulujaca wzrost pgcherzykow
wydzielang przez przedni ptat przysadki moézgowej zardwno u samic, jak i u samcow.

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy jest silng gonadotroping o podwojnym dziataniu: FSH
(folikulotropiny) i LH (lutoropiny). Sktada si¢ z dwoch niekowalencyjnie potaczonych podjednostek
alfa 1 beta i jest silnie glikozylowana w ogonie CTP (karboksylowego konca peptydu). Ta rozlegta
glikozylacja ma kluczowe znaczenie dla uzyskania wydtuzonego okresu pottrwania we krwi, ktory
jest charakterystyczny dla gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy. Poniewaz gonadotropina
surowicy zrebnych klaczy wiaze si¢ z receptorami FSH i LH, pobudza ona wzrost i dojrzewanie
pecherzykow jajnikowych w dniach poprzedzajacych ruje 1 owulacje. Ograniczone ilosci
gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy spowoduja indukcj¢ i synchronizacj¢ owulacji u bydta i
malych przezuwaczy, niezaleznie od ich uktadu cyklu przed leczeniem. Podanie nieco wyzszych ilosci
umiarkowanie zwickszy wskaznik owulacji i wielko$¢ miotu. Podawanie duzych ilosci gonadotropiny
surowicy zrebnych klaczy wywota superowulacje, dzigki czemu powstanie wiele blastocyst
potrzebnych do transferu zarodkow.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny obserwowany po wstrzyknigciu gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy
charakteryzuje si¢ bardzo dlugim okresem poltrwania wskutek glikozylacji (N- i O-glikozylacji)
czasteczki gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy. Wyjasnia to rowniez, dlaczego pojedyncze
podanie gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy jest w stanie wspiera¢ wzrost pecherzykow przez
caty okres trwania fazy folikularnej (2 do 5 dni w zalezno$ci od gatunku).

Wchtanianie gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy przebiega bardzo szybko. U wszystkich trzech
badanych gatunkow, gonadotropina surowicy zrebnych klaczy jest szybko wchtaniana z miejsca
wstrzykniecia, a Crax jest osiagane w ciagu 8 godzin (§winia/owce) lub 16 godzin (bydto) po iniekcji.
Biodostepno$¢ po podaniu domig$niowym (w porownaniu z podaniem dozylnym) jest wysoka u
wszystkich gatunkéw (bydto: 72 %; swinie: 71,3 %; owce: 92,6 %).

Eliminacja gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy jest powolna. Wykazano, ze okres pottrwania
wynosi od 34 do 150 godzin w zaleznosci od gatunku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Mannitol

Disodu fosforan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Roztwor po rekonstytucji nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Liofilizat: Fiolka o pojemno$ci 8 ml z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem z polipropylenowym wieczkiem..

Rozpuszczalnik: Fiolka o pojemnos$ci 30 ml z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta szarym korkiem z

gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem z polipropylenowym wieczkiem..

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 5000 j.m. liofilizatu oraz 1 fiolke rozpuszczalnika (25 ml).



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

G24A Arclabs Research & Innovation Centre

Carriganore

Waterford X91 XD96

Irlandia

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

3242/23

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/03/2023

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



