B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Fixplan 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1. NAZWA 1 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

Fixplan 200 j.m./ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Fiolka z liofilizatem zawiera:

Substancja czynna:
Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy 5000 j.m.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 25 ml

Kazdy ml roztworu po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:
Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy 200 j.m.

Liofilizat: bialy proszek
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor
Roztwér po rekonstytucji: klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stymulacja rozwoju pgcherzykow jajnikowych u samicy.

Krowy: Leczenie anestrus/ indukcja rui, indukcja superowulacji i wzrost wskaznikow ptodnosci po
wstepnym leczeniu progestagenem.

Maciorki: Wzrost wskaznikoéw ptodnosci po wstepnym leczeniu progestagenem.

Lochy: Leczenie anestrus po odsadzeniu/ indukcja rui.



S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak w przypadku wszystkich preparatow biatkowych, w rzadkich przypadkach krotko po
wstrzyknigciu mogg wystapi¢ reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 12).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce i $winie.

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

Drogi podawania: Bydto i owce: podanie domig$niowe; §winie: podanie domigsniowe lub podskorne.

Samice | Wskazanie Dawkowanie i sposéb podania
Bydlo | Anestrus/indukcja rui 500 — 1000 j.m. (tj. 2,5 do 5 ml produktu), i.m.
Superowulacja 1500 — 3000 j.m. (tj. 7,5 do 15 ml produktu),
i.m., miedzy 8 a 13 dniem cyklu, nast¢pnie
podanie prostaglandyny i.m. 48 godzin pdzniej
Zwigkszenie wskaznika ptodnosci po 300 — 750 j.m. (t. 1,5 do 3,75 ml produktu),
wstepnym leczeniu progestagenem. i.m. pod koniec leczenia progestagenem
Owce | Wzrost wskaznikéw ptodnosci po 400 — 750 j.m. (tj. 2,0 do 3,75 ml produktu),
wstepnym leczeniu progestagenem. (W i.m., w momencie usuni¢cia wktadki z
trakcie i poza sezonem rozrodczym) progestagenem
Swinie | Anestrus po odsadzeniu (indukcja rui jest | 1000 j.m. (tj. 5 ml produktu), s.c. lub i.m., ruja
utrudniona przez okres do 40 dni po ptodna nastepuje zazwyczaj w ciggu 3 — 7 dni
porodzie)

Anestrus jest czesto spowodowany nieodpowiednimi praktykami hodowlanymi (zywienie i charakter
pomieszczen inwentarskich). Poprawa w zakresie praktyk hodowlanych jest wigc warunkiem
wstepnym skutecznego leczenia.

Gonadotropina z surowicy zrebnych klaczy jest hormonem biatkowym, ktory oddziatuje na jajnik w
celu pobudzenia produkcji pecherzykow. Poniewaz podawana dawka gonadotropiny surowicy
zrebnych klaczy moze wptywac na ilo$¢ produkowanych pecherzykdéw, nalezy uwzgledni¢ ten fakt np.
przy obliczaniu dawki dla konkretnego stada maciorek, u ktérych pozadana jest synchronizacja rui.
Ogodlnie rzecz biorgc, im bardziej poza sezonem probuje si¢ uzyska¢ rozmnazanie i im nizsza jest
normalna plodno$¢ stada, tym wiecej gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy bedzie konieczne.




Srednia dawka 500 j.m. na maciorke jest zalecana jako korzystny punkt wyjsciowy, niemniej
okazjonalnie stosowano dawki w zakresie 400 — 750 j.m. Dlatego tez zaleca si¢ prowadzenie
doktadnej dokumentacji stada, dotyczacej rasy, podanej dawki, czasu wstrzykni¢cia i urodzonych
jagniat, tak aby w przysztych sezonach mozna byto, o ile bedzie to konieczne, skorygowaé¢ dawke w
celu uzyskania optymalnych wynikéw.

Superowulacja u bydia

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany do wywotania superowulacji u krow dawczyn
przed transferem zarodkow.

Ponizej przedstawiono przyktadowy schemat, ktéry zostat z powodzeniem zastosowany w praktyce:

e Pojedyncza dawka weterynaryjnego produktu leczniczego (1500 — 3000 j.m.) jest
wstrzykiwana miedzy 8 a 13 dniem normalnego cyklu rujowego. Uwaga: doktadna dawka
produktu leczniczego weterynaryjnego wymagana do osiagniecia skutecznej superowulacji
zalezy od wielu czynnikéw, w szczegodlnosci od rasy, wieku, historii reprodukcyjnej,
ogb6lnego stanu zdrowia i stanu odzywienia samicy dawczyni, podlegajac zmiennosci
osobniczej.

e 48 godzin po wstrzyknieciu produktu leczniczego weterynaryjnego wywoluje si¢ luteolize
poprzez wstrzykniecie analogu prostaglandyny. Zazwyczaj podaje si¢ 1 2-raza wigksza
dawke niz normalna dawka luteolityczna. Ruja wystepuje zwykle okolo 48 godzin po
wstrzyknieciu prostaglandyny.

e Inseminacje przeprowadza si¢ po 60 i 72 godzinach od wstrzykniecia prostaglandyny.

e Pobranie zaptodnionych zarodkéw (przez wyptukanie) odbywa sie 68 dni po inseminacji.
Odpowiednie zarodki sa przenoszone na samice biorczynie, ktorych cykle rujowe zostaty
wczesniej zsynchronizowane z cyklem samicy dawczyni. Do§wiadczenie pokazuje, ze cykle
rujowe samic dawczyn i biorczyn powinny by¢ zsynchronizowane w zakresie + 24 godzin,
jesli procedura ma by¢ w rozsadnym stopniu skuteczna.

e W czasie pobierania zarodkéw nalezy zastosowac dalsze leczenie prostaglandyna (zwykle
1 2 dawki luteolitycznej).

Uwaga:

1. Pomimo zastosowania odpowiedniego schematu leczenia niektére pojedyncze krowy
dawczynie moga nie wykaza¢ odpowiedzi.

2. Mozna si¢ spodziewa¢ znacznych réznic w odpowiedzi pomiedzy poszczegodlnymi zwierzetami.
Wielokrotne leczenie jednego zwierzecia moze rowniez dawacé zmienne rezultaty.

3. Ogdlne powodzenie protokotu transferu zarodkow zalezy od dostepnosci odpowiedniego
sprzetu oraz umiejetnosci i doswiadczenia operatora.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Rekonstytucja: liofilizat nalezy rekonstytuowaé¢ przy uzyciu dolagczonego do produktu
rozpuszczalnika. Rozpusci¢ liofilizat w niewielkiej ilo$ci rozpuszczalnika. Wymieszaé, aby uzyskaé
jednorodny roztwor. Przela¢ roztwér do fiolki, w ktérej znajduje si¢ reszta rozpuszczalnika i mieszaé
do momentu catkowitego rozpuszczenia.

Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sig¢, ze liofilizat catkowicie si¢ rozpuscit.
Stosowac standardowe aseptyczne Srodki ostroznosci. Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto

Tkanki jadalne: Zero dni
Mileko: Zero godzin
Owce

Tkanki jadalne: Zero dni
Mileko: Zero godzin
Swinie

Tkanki jadalne: Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Roztwoér po rekonstytucji nalezy przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
fiolce 1 pudetku po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczegodlnie u owiec dawkowanie eCG powinno by¢ dostosowane do rasy (dawki powinny by¢ nizsze
u ras plennych) oraz do sezonu rozrodczego zwierzat (wyzsze w przypadku stosowania poza
sezonem).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego nalezy zastosowaé leczenie objawowe (np. adrenalina lub
kortykosteroidy).

W przypadku, gdy nie wykluczono mozliwo$ci wystapienia wielokrotnych owulacji w badaniu
klinicznym po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego gatunkom jednoptodowym (chyba, ze
dokonano tego w celu wywotania superowulacji u bydla), niewskazane jest zezwolenie na pokrycie
lub inseminacje¢ zwierzat podczas pierwszej uzyskanej rui.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty dziatanie teratogenne po podaniu eCG. Kobiety w
ciazy, zamierzajgce zajs¢ w ciazeg, lub ktorych stan w zakresie potencjalnej cigzy pozostaje nieznany,
nie powinny mie¢ kontaktu tym produktem.

Po wstrzyknig¢ciu produkt leczniczy weterynaryjny moze wpltywaé na ptodnos¢ u ludzi.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac ostroznie, aby unikng¢ samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie przypadkowego rozlania na skore nalezy natychmiast umy¢ ja woda z mydtem.

Cigza:
Nie stosowaé w czasie cigzy.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
Brak zalecen w zakresie konkretnego leczenia czy odtrutki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 5000 j.m. liofilizatu oraz 1 fiolke rozpuszczalnika (25 ml).
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