B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Prolusyn 50 mikrograméw/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny:

Syn Vet-Pharma Ireland Limited
Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D. NV

Hoge Mauw 900,

2370, Arendonk,

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Prolusyn 50 mikrograméw/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta

Gonadorelina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Gonadorelina (w postaci gonadoreliny octanu) 50,0 mikrogramow

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 9,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w potaczeniu z prostaglandyna F2a(PGF2a) lub jej analogiem
oraz z progesteronem lub bez progesteronu w ramach protokotu sztucznego zaptodnienia FTAI (Fixed
Time Artifical Insemination).

Leczenie opdznionej owulacji.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje

pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku obecnej choroby zakaznej i innych istotnych zaburzen stanu zdrowia.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania.
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto: krowy, jatowki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domi¢sniowe.
100 pg gonadoreliny (w postaci octanu) na zwierze w pojedynczym wstrzyknieciu, tj. 2 ml produktu
na zwierze.

Odpowiedzialny za leczenie lekarz weterynarii powinien zweryfikowa¢ zastosowany protokot,
dokonujac oceny w oparciu o cele leczenia w obrebie konkretnego stada lub krowy. Istnieje
mozliwo$¢ zastosowania ponizszych, zweryfikowanych protokotow:

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w polaczeniu z prostaglandyna F2a (PGF2a) lub jej
analogiem:

* Dzien 0: Pierwszy zastrzyk gonadoreliny (2 ml produktu)

* Dzien 7: Zastrzyk prostaglandyny (PGF2a) lub jej analogu

* Dzien 9: Nalezy wykona¢ drugi zastrzyk gonadoreliny (2 ml produktu).

Zwierzg nalezy podda¢ zaptodnieniu w przeciagu 16-20 godzin po ostatnim zastrzyku, lub w
momencie zaobserwowania rui, jesli wystapi wezesnie;.

Indukcja i synchronizacja rui i owulacji w polaczeniu z prostaglandyna F2a (PGF2a) lub jej
analogiem oraz uwalniajagcym progesteron wkladem dopochwowym:

W literaturze opisuje si¢ czgsto nastepujace protokoly sztucznego zaptodnienia FTAL:

* Umiesci¢ uwalniajacy progesteron wktad dopochwowy na okres 7 dni,

* Wykona¢ zastrzyk gonadoreliny (2 ml produktu) w momencie umieszczania wktadu,

» wykona¢ zastrzyk prostaglandyny (PGF2a) lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem wkladu,

* przeprowadzi¢ zabieg FTAI 56 godzin po usuni¢ciu wktadu, lub

* Wykona¢ zastrzyk gonadoreliny (2 ml produktu) 36 godzin po usuni¢cie uwalniajacego progesteron
wktadu dopochwowego i przeprowadzi¢ zabieg FTAI po uptywie kolejnych 16 do 20 godzin.

Leczenie opéznionej owulacji:

Hormon GnRH jest wstrzykiwany podczas rui.

Aby zwigkszy¢ odsetek cigz, nalezy stosowaé nastgpujacy harmonogram iniekcji i inseminacji:

- zastrzyk nalezy wykona¢ w czasie od 4 do 10 godzin po wykryciu rui,

- zaleca si¢ zachowanie odstepu co najmniej 2 godzin migdzy wstrzyknieciem hormonu GnRH a
zabiegiem sztucznego zaplodnienia,

- zabieg sztucznego zaptodnienia nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przyjetymi zaleceniami w tym
zakresie, tj. 12 do 24 godzin od wykrycia rui.

o ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



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.

Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
fiolce i pudetku tekturowym po terminie waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Odpowiedz kréw i jatowek na protokoty synchronizacji oparte na progesteronie jest uzalezniona od
stanu fizjologicznego w momencie podjecia leczenia, w tym wieku krowy, kondycji, stanu zdrowia
oraz czasu, jaki uptynat od wycielenia.

Odpowiedz na leczenie moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od stada, lub krow w obrebie stada.

W tych, przypadkach, w ktorych protokét obejmuje okres leczenia progesteronem, odsetek krow
wykazujacych ruje w danym okresie jest zazwyczaj wiekszy niz u kréw nieleczonych, a nastepujaca
po nim faza lutealna ma normalny czas trwania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Gonadorelina jest analogiem hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH), ktory stymuluje
uwalnianie hormonow plciowych. Skutki przypadkowej ekspozycji na analogi GnRH u kobiet w cigzy
lub u kobiet z prawidtowym cyklem ptciowym nie sg znane; dlatego zaleca sie, aby kobiety w ciazy
nie podawaty produktu, a kobiety w wieku rozrodczym podawaty produkt z zachowaniem ostroznosci.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy obchodzeniu si¢ z produktem w celu uniknigcia samoiniekcji. W
razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarskiej i pokazac
lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete.

Poniewaz analogi GnRH moga by¢ wchtaniane przez skorg, a alkohol benzylowy moze powodowac
tagodne miejscowe podraznienie, nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu ze skora i
oczami. W przypadku kontaktu ze skorg i (lub) oczami, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ je duza
iloscig wody.

Analogi GnRH i alkohol benzylowy moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢). Osoby 0 znanej
nadwrazliwos$ci na analogi GnRH lub alkohol benzylowy powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie dostarczyty zadnych dowodoéw na dziatanie
teratogenne lub embriotoksyczne.

Obserwacje u cigzarnych krow otrzymujacych produkt we wczesnym okresie cigzy nie wykazaty
negatywnego wplywu na zarodki bydlegce.



Jest mato prawdopodobne, aby niezamierzone podanie produktu cigzarnym zwierzgtom spowodowato
niepozgdane skutki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Mozliwe jest wystapienie efektu synergistycznego w przypadku stosowania w potaczeniu z FSH.
Jednoczesne stosowanie ludzkiej lub konskiej gonadotropiny kosmoéwkowej moze prowadzi¢ do
nadmiernego pobudzenia czynnosci jajnikow.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawow ogdlnej, ani miejscowej nietolerancji przy podaniu dawki 5-krotnie
wigkszej od zalecanej oraz w schemacie obejmujacym od jednego do trzech podan dziennie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
Wweterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Pudetko z 1 fiolka zawierajaca 20 ml.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Biowet Drwalew Sp. z 0.0.

Grojecka 6, Drwalew

05-651 Drwalew

Polska

Tel.: +48 691 014 430

E-mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl



