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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Folltropin 700 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. Sklad

Fiolka z proszkiem zawiera:
Substancja czynna:
Hormon folikulotropowy (FSH) 700 j.m.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera:
Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy 360 mg

Jeden ml sporzadzonego roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Hormon folikulotropowy (FSH) 35j.m.
Substancje pomocnicze
Alkohol benzylowy 18 mg

Proszek: liofilizowany proszek o barwie ztamanej bieli do delikatnie r6zowe;.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.
Sporzadzony roztwor: klarowny roztwor o barwie rozowawej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (dojrzate plciowo samice).

4, Wskazania lecznicze

Indukcja superowulacji u dojrzatych ptciowo jatowek lub krow.

) Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u samcOw oraz samic bydta niedojrzatych ptciowo.

Nie stosowac u ci¢zarnego bydta.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Produkt moze by¢ jedynie stosowany w przypadku zdrowych krow i dojrzatych jatéwek o
prawidtowym cyklu. Migdzy roznymi osobnikami moze wystapi¢ szeroki zakres reakcji na
superowulacje. W kazdej leczonej grupie moze wystapi¢ niewielki odsetek osobnikow
nieodpowiadajacych na leczenie.
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Pobieranie zarodkow normalnie zaczyna si¢ 7. dnia po zauwazeniu rui lub pierwszego unasiennienia.
Przed inseminacjg i pobraniem zaptodnionych zarodkéw od tych zwierzat, ruj¢ nalezy wywota¢ przy
pomocy prostaglandyny F2a lub analogu prostaglandyny F2a.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przy stosowaniu produktu nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ samoiniekcji. Przypadkowa
samioiniekcja FSH moze mie¢ konsekwencje biologiczne dla kobiety oraz ptodu. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, kobiety w ciazy, lub u ktorych cigzy nie mozna wykluczy¢, powinny niezwtocznie
zwroécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaly toksyczne dziatanie FSH na zarodek i ptod.
Bezpieczenstwo produktu stosowanego w czasie cigzy u bydta nie zostato okreslone. Nie stosowac u

ciezarnego bydta.

Przedawkowanie:

Krowy wykazaty stata odpowiedz na produkt w trakcie 3 cykli leczenia. Po wstrzyknigciu 400 mg
produktu w pojedynczej dawce u leczonych krow nie stwierdzono reakcji niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Torbiele jajnikowe*, brak rui**
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

* W nastepstwie podania produktu w celu indukcji trzech cykli superowulacji, jednakze nie

zapobiegly cigzy.
** W nastepstwie superowulacji mozliwe jest opéznione wystapienie kolejnej rui.

Po wstrzyknigciu 400 mg produktu w pojedynczej dawce u leczonych krow nie stwierdzono reakcji
niepozadanych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, P1-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Storna internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Wylacznie do podania domig$niowego.

Kazda fiolke liofilizowanego produktu nalezy rozpusci¢ przy uzyciu dolaczonego rozpuszczalnika.
Schemat dawkowania:

Nalezy rozpocza¢ iniekcje w dniu od 8 do 10. po zaobserwowanej lub indukowanej rui. Nalezy
podawac 2,5 ml (87,5 j.m.) produktu domig$niowo, dwa razy na dobg, przez 4 dni. W potaczeniu z 6-
ta dawka produktu, nalezy poda¢ prostaglandyne F2a lub analog prostaglandyny F2a w dawce
zalecanej przez producenta w celu wywolania luteolizy.

Nalezy przeprowadzi¢ inseminacj¢ osobnikow od 12 do 24 godzin od rozpoczecia rui lub 60 do 72
godzin po podaniu prostaglandyny. Dodatkowe inseminacje mozna przeprowadzi¢ w 12-godzinnych
odstgpach w razie wskazania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produktu nalezy rozpusci¢ przy uzyciu dolaczonego rozpuszczalnika. Produkt nalezy sporzadzac, a
nastepnie usuwac przy uzyciu Scistych technik aseptycznych.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolki z liofilizowanym proszkiem i rozpuszczalnikiem: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
25°C.

Roztwér po sporzadzeniu: przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Data waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po sporzadzeniu produktu, nalezy ustali¢ date, kiedy wszelki niewykorzystany produkt pozostajacy w
opakowaniu nalezy usuna¢, stosujac termin waznosci produktu po rekonstytucji podany w ulotce
informacyjnej.

Termin usunigcia nalezy zaznaczy¢ w wyznaczonym miejscu na opakowaniu.

Nie zamrazaé po zmieszaniu. Nalezy usungé¢ niewykorzystany rozpuszczony produkt.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2348/14
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke z proszkiem i jedng 20 ml fiolke z rozpuszczalnikiem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0. 0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wlkp.

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0. 0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wlkp.

Tel.: + 48 691 724 889

E-mail: dziatania niepozadane@vetoquinol.com
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