CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prolusyn 50 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

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

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy, jalowki).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

Leczenie op6znionej owulacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac w przypadku obecnej choroby zakaznej i innych istotnych zaburzen stanu zdrowia.
4.4 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 uplynat od wycielenia.

Odpowiedz na leczenie moze r6zni¢ si¢ w zaleznos$ci od stada, lub krow w obrgbie stada.

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

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Gonadorelina jest analogiem hormonu uwalniajgcego gonadotropiny (GnRH), ktéry stymuluje
uwalnianie hormondw ptciowych. Skutki przypadkowej ekspozycji na analogi GnRH u kobiet w cigzy
lub u kobiet z prawidtowym cyklem ptciowym nie sg znane; dlatego zaleca si¢, aby kobiety w cigzy
nie podawaty produktu, a kobiety w wieku rozrodczym podawaly produkt z zachowaniem ostroznosci.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy obchodzeniu si¢ z produktem w celu uniknigcia samoiniekcji. W
razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarskiej i pokazaé
lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub etykiete.

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

Analogi GnRH i alkohol benzylowy moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na analogi GnRH lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie dostarczyly zadnych dowodow na dziatanie
teratogenne lub embriotoksyczne.

Obserwacje u ciezarnych krow otrzymujacych produkt we wczesnym okresie cigzy nie wykazaly
negatywnego wptywu na zarodki bydlece.

Jest mato prawdopodobne, aby niezamierzone podanie produktu ciezarnym zwierzgtom spowodowato
niepozadane skutki.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozliwe jest wystapienie efektu synergistycznego w przypadku stosowania w polaczeniu z FSH.
Jednoczesne stosowanie ludzkiej lub konskiej gonadotropiny kosméwkowej moze prowadzi¢ do
nadmiernego pobudzenia czynno$ci jajnikow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

Odpowiedzialny za leczenie lekarz weterynarii powinien zweryfikowac zastosowany protokot,
dokonujac oceny w oparciu o cele leczenia w obrgbie konkretnego stada lub krowy. Istnieje
mozliwos$¢ 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) Iub jej analogu
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* Dzien 9: Nalezy wykona¢ drugi zastrzyk gonadoreliny (2 ml produktu).

Zwierze nalezy podda¢ zaptodnieniu w przeciggu 16-20 godzin po ostatnim zastrzyku, lub w
momencie zaobserwowania rui, jesli wystapi wczesnie;j.

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 nastepujgce protokoty sztucznego zaptodnienia FTAL

 umiesci¢ uwalniajacy progesteron wktad dopochwowy na okres 7 dni,

» wykona¢ zastrzyk gonadoreliny (2 ml produktu) w momencie umieszczania wkladu,

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

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

» wykona¢ zastrzyk gonadoreliny (2 ml produktu) 36 godzin po usuni¢cie uwalniajgcego progesteron
wktadu dopochwowego i przeprowadzi¢ zabieg FTAI po uplywie kolejnych 16 do 20 godzin.

Leczenie op6znionej owulacji:

Hormon GnRH jest wstrzykiwany podczas rui.

Aby zwickszy¢ odsetek cigz nalezy stosowaé nastepujacy 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 miedzy wstrzyknigciem hormonu GnRH a
zabiegiem sztucznego zaptodnienia,

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano objawow ogdlnej, ani miejscowej nietolerancji przy podaniu dawki 5-krotnie
wiekszej od zalecanej oraz w schemacie obejmujacym od jednego do trzech podan dziennie.

4.11 OKres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:
Hormony podwzgorza i przysadki mozgowej oraz ich analogi, hormony uwalniajace gonadotropiny.
Kod ATC vet: QHO1CAO1.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Gonadorelina jest agonista naturalnego hormonu uwalniajacego gonadotroping (GnRH)
produkowanego w podwzgorzu i wydzielanego pulsacyjnie do krazenia wrotnego przysadki, ktory
kontroluje synteze hormonu folikulotropowego (FSH) i hormonu luteinizujacego (LH) w komoérkach
gonadotropowych przedniego ptata przysadki oraz wydzielanie LH. Czgstotliwos$¢ pulsacji i
amplituda wydzielania GnRH sg zalezne od fazy cyklu. Wraz z FSH, LH stymuluje uwalnianie
estrogendw z dojrzewajacych pecherzykdéw w jajnikach i indukuje owulacje w organizmie zenskim.
Octan gonadoreliny ma takie samo dziatanie jak endogenny GnRH: dochodzi do emulacji szczytu LH
w cyklu spontanicznym, co skutkuje dojrzewaniem pecherzykow jajnikowych i owulacjg lub
pobudzeniem nowego cyklu dojrzewania pecherzykow. W przypadku wielokrotnego podania
wysokich dawek lub ciaglego stosowania agonisty, komoérki gonadotropowe w przysadce stajg si¢
czasowo oporne na dziatanie.



Jednym z najbardziej znaczacych wynikéw badan w odniesieniu do zwierzat z op6zniong owulacja
lub anowulacjg jest fakt opoznienia i1 redukcji przedowulacyjnego naptywu LH. Wstrzyknigcie GnRH
w trakcie rui powoduje podwyzszenie spontanicznego szczytu LH 1 zapobiega opdznieniu owulacji.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu domig$niowym zwierzgciu 100 pg gonadoreliny (w postaci octanu) GnRH jest bardzo
szybko wchtaniany.

Stezenie maksymalne (Cmax), wynoszace 120,0 £ 34,2 ng/litr uzyskiwane jest po 15 min (Tmax).
Stezenia GnRH w osoczu ulega bardzo szybkiemu obnizeniu.

Wedhug szacunkdw, biodostepnos¢ bezwzgledna gonadoreliny (i.m. vs. i.v.) wynosi ok. 89%.

Dystrybucja

24 godziny po domig$niowym podaniu 100 pug radioznakowanej gonadoreliny (w postaci dwuoctanu),
najwyzszy stopien radioaktywnosci w tkankach stwierdzono pomiarowo w gtownych narzadach
wydalania: watrobie, nerkach i ptucach. W czasie 8 lub 24 godzin po podaniu gonadorelina wykazuje
silne wigzanie do biatek osocza wynoszace 73%.

Metabolizm
Gonadorelina jest naturalnie wystepujacym peptydem, ktory ulega szybkiemu rozktadowi na
nieaktywne metabolity.

Wydalanie

W przypadku domig$niowego podania gonadoreliny krowie mlecznej gtowna droga wydalania jest
mleko, a nastepnie mocz i kat. Wysoki odsetek podanej dawki jest wydalany w postaci dwutlenku
wegla w wydychanym powietrzu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu fosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego



Fiolka z oranzowego szkta typu I zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem i polipropylenowa naktadka (zamknigcie typu flip-off), w tekturowym pudetku.

Pudetko z 1 fiolka zawierajgcg 20 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



