A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
2 SloZeni

1 injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje:

Léciva latka:
Follitropinum (FSH) 700 IU

1 injek¢éni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje:
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 360 mg

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Follitropinum (FSH) 351U
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 18 mg

Prasek: lyofilizovany Sedobily az nartzovély prasek
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok
Rekonstituovany roztok: Ciry nartizovély roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (pohlavné dospélé samice).

4. Indikace pro pouziti

Indukce superovulace u pohlavné dospélych jalovic nebo krav.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ptipravek se podava pouze klinicky zdravym kravam a dospélym jalovicim s normalnim priabéhem
pohlavniho cyklu. Reakce zvifat na superovulaci se mohou velmi liSit. Pfi oSetfeni skupiny zvitat se
muze vyskytnout maly podil zvifat, ktera na oSetfeni nebudou reagovat.

Za obvyklych podminek zacind odbér embrya 7. den po zpozorovani fije nebo po prvni inseminaci
(pfipusténi). Pfed inseminaci a odbérem oplodnéného embrya od téchto zvifat je tieba indukovat fiji
pomoci prostaglandinu F2a nebo jeho analogu.



Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Zabraiite ndhodnému samopodani injekce. Ndhodné samopodédni FSH miize u Zen a nenarozené¢ho
ditéte vyvolat biologické ucinky. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem
téhotnou Zenou nebo Zenou, u které se nevi, zda je t¢hotna, vyhledejte ihned I¢kafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

Brezost:

Laboratorni studie s FSH u potkanti a kralikt prokazaly embryotoxicky/fetotoxicky ucinek.
Bezpecnost piipravku nebyla zjistovana u bieziho skotu. Nepouzivat u bieziho skotu.

Predavkovani:

Béhem série 3 cykli oSetfeni byly kravy schopny reagovat na pripravek konzistentné. Po
jednorazovém injekénim podani 400 mg piipravku nebyly u léCenych krav pozorované zadné
nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Skot (pohlavné dospélé samice).

Velmi vzacné Ovarialni cysty*, opozdény navrat k fiji**

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat,
véetné€ ojedinélych hlaseni):

* Po podani ptipravku ve tfech superovulacnich cyklech, které v§ak nezabranily zabieznuti.
** Po superovulaci je mozny opozdény navrat k fiji.

Po jednorazovém injekénim podani 400 mg piipravku nebyly u oSetienych krav pozorované zadné
nezadouci ucinky.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani
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Pouze pro intramuskularni podani.
Rozpust'te lyofilizovany prasek v lahvicce v ptiloZzeném rozpoustédle.
Schéma:

Injekce zacnéte podavat 8 az 10 dni po pozorované nebo indukované tiji. Podava se 2,5 ml (87,5 I.U.)
pripravku intramuskularn€, dvakrat denn€, po dobu 4 dni. K vyvolani luteolyzy podejte spole¢né s 6.
davkou ptipravku prostaglandin F2a nebo jeho analog v davkach doporu¢enych jejich vyrobcem.

Zvirata inseminujte 12 a 24 hodin od nastupu fije nebo 60 a 72 hodin po oSetfeni prostaglandiny.
Pokud jsou indikovany, mohou byt ve 12hodinovych intervalech provedeny dal$i inseminace.

9. Informace o spravném podavani

Ptipravek rozpust'te pouze v dodaném rozpoustédle. Pripravu a nasledné natazeni ptipravku do
stiikacky je tieba provést za ptisné aseptickych podminek.

10. Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Injekéni lahvicky s lyofilizovanym praskem a rozpoustédlem: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Rekonstituovany roztok: Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C)

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 dny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Po rekonstituci pripravku stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku, a to na zaklad¢é doby
pouzitelnosti po rekonstituci uvedené v této piibalové informaci. Toto datum napiste na misto k tomu
urcené na etikete.

Po rekonstituci chrafte pfed mrazem. Nepouzitou c¢ast rekonstituovaného roztoku Folltropinu
zlikvidujte.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterindrnim lékarem
nebo 1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/035/14-C

Velikost baleni:

Papirovéa krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s praSkem a 1 injekcéni lahvicku s 20 ml

rozpoustédla.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Vetoquinol s.r.0.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Ceska republika

+420 703 147 085

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie
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