; gyl solu;ij% injectabila (100 micrograme/ml gonadorelin acetat ) pentru vaci si iepuroaicé

/... .COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active : 1 ml solutie injectabila contine
Gonadorelin acetat 105.08 micrograme (corespunzitor la 100 micrograme gonadorelina)

Excipienti:
Benzil alcool 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Fertagyl se prezintd sub forma unui flacon ce contine o solutie limpede

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Vaci si iepuroaice.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinté

Bovine

in terapia ovarelor chistice: atét chistii foliculari cét si cei luteali raspund la tratamentul cu Fertagyl.
Chigtii ajung la dehiscenta sau continud si se luteinizeze pand la transformarea in.corp galben. fn
interval de 18-23 de zile, cele mai multe dintre animale revin la estru si pot fi insimantate. Rata de
conceptie la aceastd prim# inséméntare este fiziologicd.

Ameliorarea ratei de conceptie: unele animale necesitd cel putin 3 insimAntdri pentru realizarea
conceptiei, chiar daci sunt clinic sinitoase. Acest dezechilibru poartd numele de “calduri repetate”.
Pentru ameliorarea ratei de conceptie, Fertagyl poate fi administrat la momentul insamantarii, sau la
mijlocul ciclului (intre zilele 11-14 dupi estru).

Ameliorarea fertilitatii post-partum: Fertagyl administrat in perioada post-partum timpurie (intre zilele
15-40 post-partum) stimuleazii reluarea ciclurilor estrale fiziologice, reduce incidenta aparitiei
ovarelor chistice si scurteazi intervalul dintre, fitare si primul estru.

Iepuri: Fertagyl poate fi utilizat la inducerea ovulatiei necesare pentru insiméntare artificiald.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

44 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor utiliza echipamente sterile pentru injectarea produsului.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi

A : I\ medicinal
veterinar la animale N

.. . - A\
Se va avea grija atunci cdnd se utilizeazi Fertagyl pentru a evita autoinjectarea. N,
caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul mediculuj si prezentafi mediculuj
prospectul produsului sau eticheta. “
In cazul contactului accidental cu pielea, zona se va spila imediat cu api si sapun.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.
Daci observai orice efecte adverse contactati medicul veterinar curant.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Fertagyl poate fi folosit in momentul montei/insiméntarii artificiale, la animale in lactatie sau care nu
sunt in lactatie.

Nu este recomandat utilizarea in perioada de gestatie,

4.8  Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat §i calea de administrare
Injectabil intramuscular.

Specia | Indicatia Doza (inl) | Mod de administrare
Ovare chistice 5 ml im,
Ameliorarea ratei de conceptie, injectat la IA si la 25-5ml | i

Bovine | mijlocul ciclului (ziua 11-14) > o m ) Lm.
?gehorarea fertilitatii post-partum (intre zilele 15- 1-25ml | im.

Iepuri Inducerea ovulatiei 0,2 ml im.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Doze de trei ori mai mari decat dozele maxime recomandate nu au produs efecte adverse.
Nu este necesara interventia prin tratament sau antidot in cazul supradozirii.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: hormon de eliberare a gonadotropinelor
codul veterinar ATC: QHO1CAOQ1

S.1 Proprietiiti farmacodinamice

Gonadorelina este un decapeptid sintetic cu o structura identica celei a hormonului natural de eliberare
a gonadotropinelor (GnRH). Mecanismul de actiune care sti la baza utilizirii terapeutice este
stimularea eliberdrii si a sintezei de LH si FSH in hipofiza anterioars. Acest mecanism a fost
demonstrat la cobai, sobolan, iepuri, maimute, oi, iepe si vaci. La toate speciile de animalele luate in
studiu administrarea parenterald de GnRH a avut ca rezultat o crestere a concentratiei plasmatice a
nivelului LH si FSH. Deoarece FSH si LH joac# un rol primordial in procesul de maturare finali a
foliculului preovulator, gonadorelina are abilitatea de a induce si sincroniza ovulatia, induce

3
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oligulilon chistici §t imbunititeste rata concepfiel.

5.2 Payticularitiity/farmacocinetice

Latoate spgg\ii_lé?;sfudiate, timpul de injumdtatire al gonadorelinei s-a constatat la aproximativ 4 minute
Qdupa administratea intravenoasi. Dup# administrarea intramscular3 la vaci, gonadorelina a fost rapid
absorbita de la locul de injectie, avind un timp de injumtatire plasmatic de aproximativ 20 minute.
Studiile referitoare la distributia gonadorelinei la sobolan, au evidentiat concentratii mai mari de GnRH in
hipotalamus, hiofiza anterioard si posterioard, ovare, ficat si rinichi decét in circulatia plasmaticd. Produsul
este metabolizat rapid in compusi peptidici inactivi mai mici si aminoacizi. Caile principale de excretie

sunt urina si aerul expirat.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Benzil alcool

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu ( ajustarea pH -ului)
Acid acetic (ajustarea pH -ului)

Apé pentru injectii

62  Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perigada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare:
f)ﬁr;;; prima deschidere a ambalajului prima:r produsul poate fi pastrat la temperatura de 2°C- 8 °C
maxim 24 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Fertagyl este ambalat in flacoane din sticla incolors de Sml inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic.
Deasupra dopului de cauciuc este fixata o capsuli de aluminiu.
Ambalajul secundar: cutie de carton

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din atilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. i

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de K&rverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

050682



9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

26.10.2005

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
ianuarie 2009
INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
f CARTON

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

R
Son i

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j
1 ml solutie injectabili contine
Gonadorelin acetat 105.08 micrograme (corespunzitor la 100 micrograme gonadorelini)
Excipienti:
Benzil alcool 10 mg
Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu ( ajustarea pH -ului)
Acid acetic (ajustarea pH -ului)
) Ap3 pentru injectii

[3. FORMA FARMACEUTICA ’ |
Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
SmL

|5.  SPECH TINTA |

Vaci, iepuroaice.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Bovine
) fn terapia ovarelor chistice: atat chistii foliculari cét si cei luteali réispund la tratamentul cu Fertagyl.
~ Chistii ajung la dehiscentd sau continui si se luteinizeze pénd la transformarea in corp galben. In
interval de 18-23 de zile, cele mai multe dintre animale revin la estru si pot fi insdméntate. Rata de
conceptie la aceastd primi insimantare este fiziologica.
Ameliorarea ratei de conceptie: unele animale necesiti cel putin 3 insiman{iri pentru realizarea
conceptiei, chiar daci sunt clinic sin#toase. Acest dezechilibru poartd numele de “cilduri repetate”.
Pentru ameliorarea ratei de conceptie, Fertagyl poate fi administrat la momentul inséiméntarii, sau la
mijlocul ciclului (intre zilele 11-14 dupi estru).
Ameliorarea fertilitiitii post-partum: Fertagyl administrat in perioada post-partum timpurie (intre zilele
15-40 post-partum) stimuleazi reluarea ciclurilor estrale fiziologice, reduce incidenta aparitiei
ovarelor chistice si scurteaz3 intervalul dintre fitare i primul estru.
lepuri: Fertagyl poate fi utilizat la inducerea ovulatiei necesare pentru insémantare artificiali.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Injectabil intramuscular.

Specia | Indicatia . Doza (ml) | Mod de administrare
Bovine | Ovare chistice 5ml i.m. LENTEA O
Ameliorarea ratei de conceptie, injectat la IA si la _ . 2 "’«;,\
mijlocul ciclului (ziua 11-14) 25-5ml | im. 3:;9 Ints, ‘i ,
p




Ameliorarea fertilititii post-partum (intre zilele 15- |
40) 1-2,5 ml
Iepuri Inducerea ovulatiei 0,2 ml

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

I 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Evitati autoinjectarea accidentala.

[10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

Dupi prima deschidere a ambalajului primar produsul poate fi pastrat la temperatura de 2°C- 8 °C

maxim 24 ore.

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de25°C.

1

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Il

050682

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie

G":\
(o]
(7]
« Romani

7

V;\EA Coyy S
()

intervet 7";-

SRL




CARETREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Fertagyl solutie injectabild (100 micrograme/ml gonadorelin acetat ) pentru vaci si iepuroaice

|2 CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

1 ml solutie injectabild contine

Gonadorelin acetat 105.08 micrograme (corespunzitor la 100 micrograme gonadorelind)
Excipienti:

Benzil alcool 10 mg

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

Sml

4. CALE (CAL) DE ADMINISTRARE ]

Injectabil intramuscular.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI |

Lot{numair}

) |7. DATA EXPIRARI I

EXP {lun#/an}
Dup prima deschidere a ambalajului primar produsul poate fi pistrat la temperatura de 2°C- 8 °C

maxim 24 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l

Numai pentru uz veterinar.

Intervel
Romanig BR- |
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PROSPECT '
injectabila (100 micrograme/ml gonadorelin acetat) pentru vaci si iepuroaice

LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Fertagyl solutie injectabila (100 micrograme/ml gonadorelin acetat ) pentru vaci si iepuroaice

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)
Substante active : 1 ml solutie injectabila contine
Gonadorelin acetat 105.08 micrograme (corespunzitor la 100 micrograme gonadorelini)
Excipienti:
Benzil alcool 10 mg
Cloruri de sodiu
Hidroxid de sodiu ( ajustarea pH -ului)
Acid acetic (ajustarea pH -ului)
Api pentru injectii

4  INDICATIE (INDICATII)

Bovine

In terapia ovarelor chistice: atat chigtii foliculari cat si cei luteali rispund la tratamentul cu Fertagyl.
Chistii ajung la dehiscenti sau continui si se luteinizeze péna la transformarea in corp galben. in
interval de 18-23 de zile, cele mai multe dintre animale revin la estru si pot fi insiméntate. Rata de
conceptie la aceastsi prima insiméntare este fiziologica.

Ameliorarea ratei de conceptie: unele animale necesiti cel putin 3 ins¥méntiri pentru realizarea
conceptiei, chiar daci sunt clinic sinitoase. Acest dezechilibru poartd numele de “cilduri repetate”.
Pentru ameliorarea ratei de conceptie, Fertagyl poate fi administrat la momentul ins&mantirii, sau la
mijlocul ciclului (intre zilele 11-14 dupi estru).

Ameliorarea fertilitatii post-partum: Fertagyl administrat in perioada post-partum timpurie (intre zilele
15-40 post-partum) stimuleazi reluarea ciclurilor estrale fiziologice, reduce incidenta aparitiei
ovarelor chistice §i scurteazi intervalul dintre fitare si primul estru.

lepuri: Fertagyl poate fi utilizat la inducerea ovulatiei necesare pentru insdméntare artificial.

5. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

6. REACTI ADVERSE
Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA )
. .. . G
Vaci si iepuroaice. S Intervet
» Romania SRL
s _
3
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $§1
MOD DE ADMINISTRARE
Injectabil intramuscular.

Specia | Indicafia Doza (ml) | Mad de administrare
Qvare chistice 5 ml im.

_ Ameliorares matei de conceptie, injectat In IA si la 25-5 .

Bovine | mijlooul ciclului (ziuh 11-14) | —oml | im
ﬁgehorama. fertilitatii pqat»puﬂmn (intre zilele 15- 12,5 mi m.

lepuri | Inducerea ovulaticl , 10,2ml i.m.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Calea recomandata de administrare este intramusculard.
Se vor folosi echipamente sterile pentru injectarea produsului.

10, TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se plstra la temperaturi mai mica de 25 °C ‘
Dupi prima deschidere a ambalajului primar produsul poate fi piistrat la temperatura de 2°C- 8 °C
maxim 24 ore.
A nu se lasa la indemina copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precaufli speciale pentra utilizarea ls snimale

Se va utiliza echipament steril pentru administrare, Pot apare infecii 1n cazul in care bacterii
anacrobe penctreazii fesutul la lpcul de inoculare, mnai ales in urma injectrii intramusculare,
Fertagyl poate fi folosit in momentul montei/insAmantdrii astificiale, la animale Tn lactatie sau care
nu sunt in lactatie.

Doze de trei ori mai mari decét dozele maxime recomandate nu au produs efecte adverse.

Nu este necesard intervengia prih tratament sau antidot in cazul supradozirii.

Precaufii speciale care trebuie Juate de persosna care administreazit - produsul medicinal

veterinar la animale
Se va avea griji atunci cind se utilizeazd Fertagy! pentru a evita autoinjectarea.
fa caz de auto-injectare adcidentald solicitali imediat sfatul medicului 5i prezontati medicului
ospectul produsului sau sticheta.
% cazul contactului accidental cu pielea, zona se va spiila imediat cu api si sipun.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA.CAZ

Orice produs inedicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tanuarie 2009
15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v3 rugim sf contactati
reprezentantul local al detindtorilui autorizatiei de comercializare:
Intervet Roménia SRL

Soseaua de Centurdt 27 — 28, Chiajna

Hfov

Roménia
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