VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Folligon 1 000 TV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 liofilizato buteliuke yra:

veikliosios medZiagos:

kumelingy kumeliy kraujo serumo gonadotropino (KKKSG) 1000 TV;
pagalbiniy medZiagy:

bevandeniy liofilizuoty pagalbiniy medziagy iki 100 %.
Skiediklyje yra: vandeninio fosfatinio buferio iki 100 %.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risys

Galvijai, kiaulés, ozkos, avys, triusiai, audinés ir elniai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Rujojancioms ir nerujojan¢ioms karvéms, tely¢ioms, ozkoms ir avims, rujai sukelti ir sinchronizuoti.
Avims atvedamy ériuky skaiciui didinti. Kiauléms lytinei brandai skatinti. Karvéms superovuliacijai
sukelti, norint padidinti didelés genetinés vertés embriony transplantacijos efektyvuma. Triuséms,
audinéms ir elnéms vaisingumui gerinti.

4.3. Kontraindikacijos

Pagrindiniy paskirties rasiy gyviinams (karvéms, telycioms, avims, ozkoms, nerujojanc¢ioms
kiaulaitéms), kuriems buvo taikytas gydymas KKKSG, kontraindikacijy néra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Didesnés nei rekomenduotinos dozés gali padidinti dvynuky tikimybe karvéms, trynuky avims,
sumazinti kiaulai¢iy vaisinguma. D¢l pakartotino KKKSG naudojimo kai kurioms ozkoms gali
susidaryti gydymo efektyvumg mazinantys KKKSG antikiinai.

Svirksc¢iant butina laikytis aseptikos reikalavimy.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Kumelingy kumeliy kraujo serumo gonadotropinas yra natiralus hormonas, neveikiantis per os, be to
didelés molekulinés masés glikoproteinai, tokie kaip KKKSG, neprasiskverbia per oda. Atsitiktinai
patekus ant odos, reikia nuplauti vandeniu ir muilu.

Vaistg biitina naudoti apdairiai, nes jsiSvirkstus KKKSG, gali sutrikti lytiniy liauky funkcija.
Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retai gali pasitaikyti anafilaksinés reakcijos. Tokiu atveju j veng ar j raumenis nedelsiant reikia Svirksti
adrenalino arba glukokortikoidy.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Liofilizatg atskiedus specialiu skiedikliu, suspensijg reikia svirksti j raumenis arba po oda.

Gyviiny patelé Indikacija Naudojimas ir dozés

Karvei / tely¢iai | Rujai sukelti ir sinchronizuoti | 300—800 TV §virksti j raumenis.
Gydymo progestagenais pabaigoje nerurojantiems
gyvuliams reikia svirksti didesne doze.

Superovuliacijai sukelti 1 500-3 000 TV $virksti j raumenis, 8—13 lytinio ciklo
dieng arba baigiant naudoti progestagenus.

Aviai Rujai sukelti ir 400-750 TV svirksti j raumenis, baigus naudoti
sinchronizuoti, atsivedamy progestagenus. Auksto produktyvumo arba rujojan¢ioms
jaunikliy skaiciui didinti avims reikia Svirk§ti mazesn¢ doz¢ nei mazo

produktyvumo arba nerujojan¢ioms avims.

Ozkai Rujai sukelti ir sinchronizuoti | 400-750 TV §virksti j raumenis, baigus naudoti

progestagenus. Rujojan¢ioms ozkoms reikia Svirksti
mazesne¢ doze nei nerujojancioms.

Kiaulaitei Lytinei brandai skatinti ir 800 TV svirksti j raumenis.
pirmai rujai sinchronizuoti

Elnei Vaisingumui gerinti Tauriojo elnio patelei:

200 TV svirksti | raumenis, baigus naudoti progestagenus.
Danieliaus patelei:

50 TV §virksti j raumenis, baigus naudoti progestagenus.

Audinei Vaisingumui gerinti 100 TV $virksti j raumenis 2 kartus kas 2 paros.

Triusei Vaisingumui gerinti 3040 TV svirksti j raumenis ar po oda

pirmadélei triusei.

8—25 TV §virksti | raumenis ar po oda daugiau nei vieng
kartg vedusiai triusei.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Nezinomas.



4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: lytiniai hormonai ir lyting sistemg veikiantys vaistai.
ATCvet kodas: QG03GAO03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kumelingy kumeliy kraujo serumo gonadotropinas — stipriai veikiantis gonadotropinas, pasizymintis
folikulus stimuliuojancio (FSH) ir liuteinizuojanc¢io (LH) hormono poveikiu. Sudarytas i§ dviejy
nekovalentiniy alfa ir beta daliy, todél karboksiterminalinio peptido uodega yra smarkiai
glikozilinama. D¢l intensyvaus glikozilinimo KKKSG biidingas ilgesnis pusinés eliminacijos i§ kraujo
laikas. Prisijunggs prie FSH ir LH receptoriy stimuliuoja folikuly augima ir brendimga pries rujg ir
ovuliacijg. Nedidelis KKKSG kiekis karvéms, tely¢ioms ir smulkiems atrajotojams sukelia ir
sinchronizuoja ruja, nepriklausomai nuo jy lytinio ciklikumo iki gydymo. Siek tiek didesnis KKKSG
kiekis nezymiai skatina ovuliacijg ir didina vaisinguma. Didelis KKKSG kiekis sukelia
superovuliacijg, todé¢l galima iSgauti embriony transplantacijai reikalingy daug blastocisty. KKKSG
taip pat greitina kiaulai¢iy lyting branda.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas preparatas dél smarkaus KKKSG molekulés glikozilinimo (N- ir O-glikozilinimas)
pasizymi ilgu pusinés eliminacijos laiku. Todél vienos KKKSG injekcijos uztenka stimuliuoti folikuly
augima visos folikulinés fazés metu (2-5 d., priklausomai nuo gyviiny rusies).

Visy trijy tirty rasiy gyviny organizme susvirkStas preparatas greitai rezorbuojasi. Didziausia
gonadotropino koncentracija susidaré po 8 val. (kiauléms ir avims) arba 16 val. (karvéms). Visy rusiy
gyvinams Svirkstus j raumenis biologinis prieinamumas buvo didesnis nei $virkstus j veng ir buvo:
galvijy — 72 %, kiauliy — 71,3 %, aviy — 92,6 %.

KKKSG issiskiria 1étai, nes nustatyta, kad pusinés eliminacijos laikas yra 34—150 val., priklausomai
nuo gyvuliy riisies.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Liofilizato:

manitolis, dinatrio vandenilio fosfato dihidratas, natrio divandenilio fosfato dihidratas, natrio
hidroksidas (pH subalansuoti), fosforo rtigstis (pH subalansuoti), injekcinis vanduo (pédsakai).
Skiediklio:

dinatrio vandenilio fosfato dihidratas, natrio divandenilio fosfato dihidratas, natrio hidroksidas (pH
subalansuoti), fosforo riigstis (pH subalansuoti), injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Bespalvio stiklo 5 ml talpos liofilizato buteliukai ir bespalvio stiklo 5 ml talpos skiediklio buteliukai
po 5 ml skiediklio, uzkimsti halogenbutilinés arba brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti

aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 5 liofilizato ir 5 skiediklio buteliukus.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

LT/2/02/1473/001

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2002-08-28.
Perregistracijos data: 2008-10-13.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-03-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Folligon 1 000 TV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai
Gonadotropinum sericum equinum

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 liofilizato buteliuke yra:
veikliosios medZziagos:
Gonadotropinum sericum equinum 1 000 TV,

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

[4.  PAKUOTES DYDIS

5 liofilizato ir 5 skiediklio buteliukai.

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, ozkos, avys, triusiai, audinés ir elniai.

| 6. INDIKACIJOS

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti | raumenis arba po oda.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1J) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1473/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Folligon 1 000 TV, liofilizatas

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Gonadotropinum sericum equinum 1 000 TV

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1000 TV

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m., s.c.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 24 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 ml

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 6. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.



INFORMACINIS LAPELIS
Folligon 1 000 TV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

arba

Intervet International GmbH

Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Folligon 1 000 TV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 liofilizato buteliuke yra:
veikliosios medZiagos:

kumelingy kumeliy kraujo serumo gonadotropino (KKKSG) 1000 TV;
pagalbiniy medziagy:

bevandeniy liofilizuoty pagalbiniy medziagy iki 100 %.
Skiediklyje yra: vandeninio fosfatinio buferio iki 100 %.

4. INDIKACIJA (-OS)

Rujojancioms ir nerujojancioms karvéms, tely¢ioms, ozkoms ir avims, rujai sukelti ir sinchronizuoti.
Avims atsivedamy jaunikliy skaiciui didinti.

Kiauléms lytinei brandai skatinti.

Karvéms superovuliacijai sukelti, siekiant padidinti didelés genetinés vertés embriony transplantacijos
efektyvumg. Triuséms, audinéms ir elnéms vaisingumui gerinti.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Pagrindiniy paskirties rasiy gyviinams (karvéms, tely¢ioms, avims, ozkoms, nerujojanc¢ioms
kiaulaitéms), kuriems buvo taikytas gydymas KKKSG, kontraindikacijy néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali pasitaikyti anafilaksinés reakcijos. Tokiu atveju j veng ar j raumenis nedelsiant reikia Svirksti
adrenalino arba glukokortikoidy.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, ozkos, avys, triusiai, audinés ir elniai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Liofilizatg atskiedus specialiu skiedikliu, suspensijg reikia svirksti j raumenis arba po oda.

Gyviiny patelé Indikacija Naudojimas ir dozés

Karvei / telyCiai | Rujai sukelti ir sinchronizuoti 300-800 TV §virksti j raumenis. Gydymo
progestagenais pabaigoje nerurojantiems
gyvuliams reikia svirksti didesne doze.

Superovuliacijai sukelti 1 500-3 000 TV svirksti j raumenis, 8—13 lytinio
ciklo dieng arba baigiant naudoti progestagenus.
Aviai Rujai sukelti ir sinchronizuoti, 400-750 TV s$virksti ] raumenis, baigus naudoti

atsivedamy jaunikliy skaiciui didinti | progestagenus. Auksto produktyvumo arba
rujojancioms avims reikia Svirksti mazesne dozg
nei mazo produktyvumo arba nerujojan¢ioms
avims.

OZkai Rujai sukelti ir sinchronizuoti 400-750 TV §virksti j raumenis, baigus naudoti
progestagenus. Rujojancioms ozkoms reikia
Svirksti mazesng dozg¢ nei nerujojancioms.

Kiaulaitei Lytinei brandai skatinti ir pirmai 800 TV §virksti j raumenis.
rujai sinchronizuoti
Elnei Vaisingumui gerinti Tauriojo elnio patelei:
200 TV svirksti | raumenis, baigus naudoti
progestagenus.

Danieliaus patelei:
50 TV $virksti ] raumenis, baigus naudoti

progestagenus.
Audinei Vaisingumui gerinti 100 TV $virksti j raumenis 2 kartus kas 2 paros.
Triusei Vaisingumui gerinti 30-40 TV §virksti j raumenis ar po oda

pirmadélei triusei.
8—25 TV §virksti | raumenis ar po oda daugiau nei
vieng karta vedusiai triusei.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Didesnés nei rekomenduotinos dozés gali padidinti dvynuky tikimybe¢ karvéms, trynuky avims,
sumazinti kiaulai¢iy vaisinguma. D¢l pakartotino KKKSG naudojimo kai kurioms ozkoms gali
susidaryti gydymo efektyvuma mazinantys KKKSG antikiinai.

Svirks¢iant batina laikytis aseptikos reikalavimy.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Kumelingy kumeliy kraujo serumo gonadotropinas yra natralus hormonas, neveikiantis per os, be to
dideles molekulinés masés glikoproteinai, tokie kaip KKKSG, neprasiskverbia per odg. Atsitiktinai
patekus ant odos, reikia nuplauti vandeniu ir muilu.

Vaistg biitina naudoti apdairiai, nes jsiSvirkstus KKKSG, gali sutrikti lytiniy liauky funkcija.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinkg.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-03-12

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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