ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,/ . ‘ ' e

Fertagyvl. solutie injectabila pentru vaci si iepuroaice
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabila contine:

Substanta activa :

Gonadorelin acetat 105.08 micrograme (corespunzator la 100 micrograme gonadorelind)

Excipienti:
Benzil alcool 10 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Fertagyl se prezinti sub forma unui flacon ce contine o solutie limpede

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vaci i iepuroaice.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Vaci
In terapia chistilor ovarieni: atdt chistii foliculari cét si cei luteali. Chigtii ajung la dehiscentd sau

continud sa se luteinizeze pana la transformarea in corp galben. In interval de 18-23 de zile, cele mai
multe dintre animale revin la estru si pot fi insimantate. Rata de conceptie la aceastd prima

insimantare este fiziologica.

Ameliorarea ratei de conceptie: unele animale necesitd cel putin 3 insimangdri pentru realizarea
conceptiei, chiar daca sunt clinic sandtoase. Acest dezechilibru poarta numele de “calduri repetate™.
Pentru ameliorarea ratei de conceptie, Fertagyl poate fi administrat la momentul insimantarii, sau la

mijlocul ciclului (intre zilele 11-14 dupd estru).

Ameliorarea fertilitatii post-partum: Fertagyl administrat in perioada post-partum timpurie (intre zilele
15-40 post-partum) stimuleazd reluarea ciclurilor estrale fiziologice, reduce incidenta aparitiei
ovarelor chistice si scurteaza intervalul dintre fatare gi primul estru.

lepuroaice: Fertagy| poate fi utilizat la inducerea ovulaiei pentru insamantare artificiala.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale pentru ficcare specie finta

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii spectale pm},@)j}mre la animale
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Se vor utiliza echipamente sterile pentru administrarea produsului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Se va avea grija atunci cand se utilizeazd Fertagyl pentru a evita autoinjectarea.

in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului

prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contactului accidental cu pielea, zona se va spala imediat cu apa si sapun.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.
Daci observati efecte adverse contactati medicul veterinar curant.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactafie

Fertagyl poate fi utilizat in momentul montei/insamantarii artificiale, la animale in lactafie sau care nu

sunt in lactatie.
Nu se va utiliza in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Injectabil intramuscular.

Specia Indicatia Doza (ml) | Mod de
administrare

Ovare chistice 5 ml i.m.
Ameliorarea ratei de conceptie, .

Vaci injectat la IA si la mijlocul ciclului (ziua 11-14) 2,5-5ml | im.
Ameliorarea fertilitatii post-partum .
(intre zilele 15-40) 1-2,5ml | 1m.

lepuroaice Inducerea ovulatiei 0,2 ml i.m.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Doze de trei ori mai mari decat dozele maxime recomandate nu au produs efecte adverse.
Nu este necesard interventia prin tratament sau antidot in cazul supradozarii.

4.11  Timp de asteptare

0 zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: hormon de eliberare a gonadotrofinelor
codul veterinar ATC: QHOICAOQ]

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Gonadorelina este un decapeptid sintetic cu o structurd identica celei a hormonului natural de eliberare
a gonadotropinelor (GnRIH). Mecanismul de actiune care sta la baza utilizarii terapeutice este
[LH si FSH in hipofiza anterioard. Acest mecanism a fost

stimularca eliberarii s1 a sintezei de

demonstrat la cobai. sobolan. iepuri. maimute. oi. iepe si vaci. La toate speciile de animalele |
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studiu administrarca parenterald de GnRH a avut ca rezultat o crestere a concentratiei plasmatice a
nivelului LH $i FSH. Deoarece FSH si LH joaca un rol primordial in procesul de maturare finala a
foliculului preovulator, gonadorelina are abilitatea de a induce si smuomza ovulagla mduce

dehiscenta foliculilor chistici st imbunatateste rata concepiei. -

5.2 Particularititi farmacocinetice
La toate speciile studiate, timpul de injumatatire al gonadorelinei s-a constatat la aproximativ 4 minute

dupd administrarea intravenoasd. Dupa administrarea intramsculard la vaci, gonadorelina a fost rapid
absorbita de la locul de injectie, avind un timp de injumatatire plasmatic de aproximativ 20 minute.
Studiile referitoare la distributia gonadorelinei la sobolan, au evidentiat concentratii mai mari de GnRH in
hipotalamus, hiofiza anterioara §i posterioard, ovare, ficat §i rinichi decat in circulatia plasmatica. Produsul
este metabolizat rapid in compusi peptidici inactivi mai mici si aminoacizi. Cdile principale de excrefie

sunt urina si aerul expirat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzil alcool

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu ( ajustarea pH -ului)
Acid acetic (ajustarea pH -ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare:

2 ani.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar produsul poate fi pastrat la temperatura de 2°C- 8 °C

maxim 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A s¢ pastra la 2°C- 8 °C.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora de tip I x 5 ml. inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsuld de

aluminiu.

Ambalajul secundar: cutie de carton x 1 flacon

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsclor medicinale veterinare neutilizate sau a
desecurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deyeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Kdrverstraat 33
NL- 6\] AN Boameer




QOlanda

8. NUMA,I_V{L/T;I;4(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

26.10.2005/17.11.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2016
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 11

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



I\FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECLNDAR ' e ,
Cutie de carton x 1 flacon x S ml S |

|1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Fertagyl. solutie injectabila pentru vaci si iepuroaice

Gonadorelin acetat
[l DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE }

I ml solutie injectabila confine:
Substanta activa:

Gonadorelin acetat 105.08 micrograme (corespunzator la 100 micrograme gonadorelina)

[3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
5 ml

|5.  SPECIH TINTA ]

Vaci, iepuroaice.

(6. INDICATIE (INDICATIY) ]
Citigi prospectul inainte de utilizare,

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
.M.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE 1

9. T ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII - }
EXP {luni/an}
Dupa prima deschidere: maxim 24 ore la 2°C- 8 °C .

J 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la 2°C- 8 °C.

| PRECALUTH SPECTALE PENTRU FLIMINAREA PRODUSELOR NEUTIL IZA'IT
SAU A DESEURILOR. DUP: A CAZ ) ‘




Ehmmare cititi pxospectul mamte de utilizare.

13. MEI\TIUNEA ,,I\UMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CO\’DITII SAU RESTRICTII {
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupiicaz N

,,Numal pentf'u' UZ vetermar'_ _
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

110316

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Serie
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Ny

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT;\TIL.E:\,

PRIMAR

l
! .
|

Flacon de tip I x 5 ml

MICI DE AMBALAJ

N8

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-~ Fertagyl, solutie injectabild pentru vaci si iepuronice
Gonadorelin acetat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Gonadorelin acetat - 105.08 micrograme/1 ml

’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU N UMAR DE DOZE

Sml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M.

B TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

[7.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa prima deschidere: maxim 24 ore 1a 2°C-8 °C" .

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT



PROSPECT
Fertagyl, solutie injectabild pentru vaci si iepuroaice

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SIA'DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
[ntervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH,

Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fertagyl, solutie injectabila pentru vaci si iepuroaice
Gonadorelin acetat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Substante active : 1 ml solutie injectabila contine

Gonadorelin acetat 105.08 micrograme (corespunzitor la 100 micrograme gonadorelina)
Excipienti:
Benazil alcool 10 mg

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu ( ajustarea pH -ului)
Acid acetic (ajustarea pH -ului)

Apa pentru injectii

4  INDICATIE (INDICATI)

Vaci !

in terapia ovarelor chistice: att chigtii foliculari cét si cei luteali. Chistii ajung la dehiscenta sau
continua sa se luteinizeze pana la trans*ormarea in corp galben. In interval de 18-23 de zile, cele mai
multe dintre animale revin la estru si pot fi insaiméntate. Rata de conceptie la aceastd primd insamantare
este fiziologica. ‘

Ameliorarea ratei de conceptie: unele animale necesitd cel putin 3 insiméntari pentru realizarea
conceptiei, chiar daca sunt clinic sanitbase. Acest dezechilibru poartd numele de “calduri repetate”.
Pentru ameliorarea ratei de conceptie, Fertagyl poate fi administrat la momentul insdmantdrii, sau la
mijlocul ciclului (intre zilele 11-14 dupi estru).

Ameliorarea fertilitatii post-partum: Fertapyl administrat in perioada post-partum timpurie (intre zilele
15-40 post-partum) stimuleazi reluarea ciclurilor estrale fiziologice, reduce incidenta aparitiei ovarelor
chistice si scurteaza intervalul dintre fatare si primul estru.

lepuroaice: Fertagyl poate fi utilizat la inducerea ovulaiei necesare pentru insamantare artificiala.

5.  CONTRAINDICATIX

Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.
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Dacd observati reactii grave sau alte efecie care nu sunt mentionate in acest priy] get, valtugdin
informati medicul veterinar. \'[\4’47?.("5?@?‘“\ .
7.  SPECII TINTA
Vaci si iepuroaice.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Injectabil intramuscular.

Specia | Indicatia ! Doza (ml) | Mod de administrare

Ovare chistice Sml t.m.

Ameliorarea ratei de conceptie, injectat la 1A si la

Bovine | | iilocul ciclului (ziua 11-14) 2,5-5ml | im.
.| Ameliorarea fertiliti{ii post-partum (intre zilele 15-40) | 1-2,5 ml i.m.
lepuri Inducerea ovulatiei i 0,2 ml Lm,

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor utiliza echipamente sterile pentru injectarea produsitlui.

10. TIMP DE ASTEPTARE ’

Zero zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la 2°C- 8 °C.
Dupa prima deschidere a ambalajului primar produsul poate fi pastrat la temperatura de 2°C- § °C
maxim 24 ore.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Se va utiliza echipament steril pentru administrare. Pot apurc infectii in cazul in care bacterii anaerobe
penetreaza fesutul la locul de inoculare, mai ales in urma in ectdrii intramusculare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana ca.e administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Se va avea grija atunci cand se utilizeaza Fertagyl peatiu a evita auto-injectarea.
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
In cazul contactului accidental cu pielea, zona se v spila imediat cu apa si sapun.

Utlilizare in perioada de gestatie si lactatie
Fertagyl poate fi administrat in momentul montei/insamantarii artificiale la animale in lactatie sau

care nu sunt in lactatie.
Nu se va utliza in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare
Doze de trei ori mai mari decat dozele maxime recomandate nu au produs efecte adverse.

Nu este necesara interventia prin tratament sau antidot in cazul supradozarii.




13. PRECAU'III SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medic};mente‘lé‘jﬁ'ﬁ trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs médicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2017

15. ALTE INFORMATI
Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din sticla incolora de tip I x 5 ml, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsula de
aluminiu

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare:

Intervet Romania SRL
Romaénia






