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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. COMPOZITIE CANTITATIVA SI CALITATIVA

Flaconul de pulbere liofilizata de 1000 U.I. contine:

Substantd activa:

Gonadotropina, sericd ecvina (PMSG) ..o 1000 U.1
Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
Flaconul de pulbere liofilizata de 5000 U.L contine:
Substantd activa:
5000 U.1.

Gonadotropina serica ecvina (PMSG) ..o
Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

Flaconul de solvent contine:
Hidrogen fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (penfru

ajustarea pH ului), acid fosforic (pentru ajustarea pH ului), apa pentru preparate injectabile

1 ml solutie reconstituita contine:

Substanta activa:
Gonadotropina serica ecvina(PMSG) ............... 200 U.L

Excipienti: ad............cooooviii
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere liofilizata st solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere liofilizata de culoare alba.

Solvent: solutie clara, incolora.

Solutie reconstituita: solutie incolora, clara.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Vaci, capre, oi, iepuroaice,, nurci, catele si caprioare.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Inducerea si sincronizarea ovulatiei la vacile si junicile care prezinta ovulatie si nonovulante, ca
si la femelele de rumegdtoare mici cu ciclu ovulator sau fard (oi si capre).

Obtinerea mai multor produsi de conceptie la rumegitoarele mici.

- Anestru - inducerea estrului, la cétele
Superovulatie Ta vaci pentru maximizarea difuzdrii materialului genetic valoros in procedurile

i

Cresterca procentulut fertilitatin dupa tratamentul cu progestagen lu caprivare
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4.4  Atentionari speciale

Administrarea unor cantitdti de Folligon ce depasesc dozele recomandate pot creste cazurile de gestafii
gemelare la vaci, sarcini cu tripleti la oi. Administrarea repetata de PMSG la capre poate avea ca
rezultat la un procent din femele aparifia de anticorpi anti PMSG, care vor diminua eficienfa

tratamentului.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
PMSG este un hormon natural care pe cale orald este inactiv, deoarece glicoproteinele de dimensiuni

mari cum este PMSG nu traverseazi bariera cutanati. in urma contactului accidental cu pielea se va

spala imediat cu apa si sdpun.

Deoarece auto-injectarea PMSG poate afecta functiile gonadelor, se va evita auto-injectarea
accidentald. in cazul auto-injectirii accidentale, se va cere imediat sfatul medicului si se va prezenta

medicului prospectul sau eticheta produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la gonadotropine trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La fel ca in cazul tuturor produselor ce confin proteine, pot apare in cazuri rare reactii de tip
anafilactoid la scurt timp de la administrare. In astfel de circumstante, se recomandi interventia

prompti cu medicatie pe baza de adrenalina sau glucocorticoizi.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu sc administreaz la animalele gestante.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se injecteaza intramuscular sau subcutanat. Iml contine 200 U.1.
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Superovulatie

i.m.; la sfarsitul tratamentului cu
progestageni. Dozele administrate
se vor adapta rasei (doze mai mici

la rase prolifice comparativ cu

cele neprolifice) si sezonului
(doze mai mari la oile nonciclice
comparativ cu cele aflate in
timpul ciclului sezonier)
Capre Inducerea si 400-750 i.m.; la sfargitul tratamentului cu
progestageni. Dozele administrate
se vor adapta sezonului (doze mai
mari la capre non ciclice
comparativ cu cele in timpul
ciclului sezonier )
500 500 U.I./animal sau 20 U.1./ kg

O1 Inducerea si 400-750
sincronizarea ovulatiei
si obtinerea mai
multor produsi de
gestatie

sincronizarea ovulatiei

Citele Anestru - Inducerea
estrului corp/zi timp de 10 zile, i.m.In ziua
a 10-a se injecteazd 500 U.1. CG.
Ciprioare Optimizarea fertilitatii 200 Caprioare rosii: i.m.
la sfarsitul tratamentului cu
progestageni
50 Femele de cerbi lopatari:
i.m.; la sfarsitul tratamentului cu
progestageni
Nurci Inducerea 100 i.m. sau s.c.
receptivitatii si De 2 ori la un interval de 2 zile
optimizarea
performantelor
reproductive
lepuri Inducerea 30-40 i.m. sau s.c.
receptivitatii § la primipare
optimizarea 8-25 i.m. sau s.c.
performantelor la multipare
reproductive

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupa caz

Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Hormoni sexuali si modulatori ai aparatului genital
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5.1  Progrn farmacodinamice
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Deoarece PMSG se ataseaza la receptorii pentru FSH st LH. stimuleaza cresterea si maturarea
foliculara in zilele ce preced estrul si ovulatia. Cantitagi limitate de PMSG vor avea ca rezultat
inducerea si sincronizarea ovulatiei la vaci §i rumegétoarele mici, indiferent de stadiul ciclului anterior
tratamentului. Administrarea unor cantitati putin mai mari de produs vor avea ca rezultat cresterea
usoara a ratei ovulaiei i a numarului de produsi de conceptie. Administrarea unor doze foarte mari de
PMSG vor avea ca rezultat superovulatia. astfel producandu-se un numar mare de blastocite necesare
in procesul de embriotransfer. PMSG are si rolul potential de inducere a pubertatii la porcine.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Profilul farmacocinetic observat in urma injectdrii de PMSG se caracterizeaza prin timp de

injumatitire plasmatica foarte lung generat de glicozilarea puternica a moleculei de PMSG (glicozilare
N si O). Acest fapt explicd de ce o singura administrare de PMSG are potentialul de a stimula
cresterea foliculard pe toatd durata fazei foliculare (intre 2 §i 5 zile, durata in functie de specie).

Absorbtia de PMSG este rapida: La toate cele trei speciile studiate, in urma injectdrii de PMSG,
acesta a fost rapid absorbit de la locul injectarii si curba C.max. s-a obtinut dupd 8 ore (porc si oaie)
sau 16 ore (vaci) dupa administrare. Biodisponibilitea in urma administririi i.m. (comparativ cu
administrarea i.v) este mare la toate speciile (vaci: 72%, porc: 71.3%. oi: 92.6%).

Eliminarea PMSG se realizeaza lent: Timpul de injumatatire s-a demonstrat ca se incadreazd in

intervalul 34 -150 ore in funtie de specie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulberea liofilizata:

Manitol, hidrogenfosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH ului),acid fosforic (pentru ajustarea pH ului).

Solventul :
Ilidrogen fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (pentru

ajustarea pH ului), acid fosforic (pentru ajustarea pH ului), apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar un trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare .
Se pastreaza la frigider la temperaturi cuprinse intre =2 Cs1+8°C. ST
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cu dop din cauciue brombutilic sisigilat o capsa de aluminiu

Pulberea liofilizata este ambalata in flacon de sticla de tip I incolora cu volum nominal de 5 ml . inchis

cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa de aluminiu.
Solventul este ambalat intr-un flacon de sticla de 5 ml tip [ si flacon de 25 ml din sticla tip II inchise

cu dopuri din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa de aluminiu.

Ambalare:
- Cutie de carton contindnd 5 flacoane de pulbere liofilizata x 1000 Ul + 5 flacoane de solvent de 5

ml fiecare
- Cutie de carton continand 1 flacon de pulbere liofilizata x 5000 UI + 1 flacon solvent de 25 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

15.05.2003/22.11.2012

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR 0 Bog

' Cutie de carton cu 5 flacoane de pulhere liofilizata x 1000 UT + 5 flacoane de solvent de;fﬂow

. L ey . T
Cutie docarton ca P lacon de nuthere ofilizata 2000 1L~ 1 Nacon de sohvent de 234600

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FQLLIGON pentru vaci, capre, ol, iepuroaice , nurci, cafele si cdprioare.
Gonadotropini serici ecvina (PMSG) .

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Flaconul de pulbere liofilizata contine:
Gonadotroping, sericd ecvina (PMSG) .....co..covviiiiiii e
Gonadotropina sericd ecvina (PMSG) .....oooiiiiiiiiicc e

Solvent:
Hidrogen fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu, acid fosforic,

apa pentru preparate injectabile

1000 U.L
5000 U.1.

I 3. FORMA FARMACEUTICA ]

i'solvent pentru solutie injectabila .

ffw

Bulbe

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

=

5 flacoane pulbere liofilizata x 1000 Ul

S flacoane solvent x 5 ml
1 flacon de pulbere liofilizata x 5000 Ul
1 flacon de solvent x 25 ml

| 5. SPECII TINTA I

Vaci, capre, oi, iepuroaice; nul

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Se»adminis‘treaza intramqscular sau subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

-.Nu sé&administreazi la animalele gestante. Evitati auto-injectarea. Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Fll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

La frigider la temperaturi cuprinse intre + 2 °C si + 8 °C.

A se proteja de lumina.
A se pastra in ambalajul exterior.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

12.

13.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

| 14.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 15.

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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[IVFORMATII MINIME CARE TREBUIESC INSCRISE PE UNITATILE MICI

| AMBALAJ PRIMAR
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FOLLIGON

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

1000 [.U.
5000 L.U.

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000 Ul
5000 Ul

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

I.M. sau S.C.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Seria {numarul}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}>
Dupa reconstituire: 2°C - 8°C timp de maxim 24 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FOLLIGON, solvent

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Nu este cazul.

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

5mL
25mL

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

.M. sau S.C.

’ 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Seria {numdrul}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}>

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

C!
7 SOVETA

'l'r:}!’) {f\ e < P



BOPRONYOY

12



PROSPECT

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE I*:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

1. Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. Intervet International GmbH
Feldstrase la, 85716,
Unterschleissheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FOLLIGON, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru vaci, capre, oi, iepuroaice,

nurci, catele st cdprioare.
Gonadotropina serica ecvina (PMSG) .

3.DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Flaconul de pulbere liofilizata de 1000 U.I contine:

Substan{d activa:

Gonadotropina seric ecvind (PMSG) ... 1000 U.L

Excipienti:

Manitol, hidrogenfosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidroxid de sodiu (pentru

ajustarea pH ului).acid fosforic (pentru ajustarea pH ului).

Flaconul de pulbere liofilizata de 5000 U.I contine:

Substantda activa:

Gonadotropind sericd ecvind (PMSG) ..o 5000 U.L

Excipienfi:

Manitol. hidrogenfosfat disodic dihidrat. dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat. hidroxid de sodiu (pentru
citsrarea pI aduinacid fostoric aoeni ajustarea pIT ulid s apa pentru preparate injectabile

Hidrogen fostat disodic dihidrat. dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat. hidroxid de sodiu penirit -
ajustarea pH ului), acid fosforic (pentru ajustarea pH ului), apa pentru preparate injectabile \Z 7 %

st
~
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Dol solutic reconsitnita contine:

ASTIAC AT LI F R

Gonadotropind sericd eov i e PNISGy L 2
Excipientic ad........oooo

4. INDICATIE (INDICATII)

Inducerea si sincronizarea ovulatiei la vacile si junicile care prezintd ovulatie i nonovulante, ca
si la femelele de rumegatoare mici cu ciclu ovulator sau fara. (oi si capre).

- Obtinerea mai multor produsi de conceptie la rumegétoarele mici.

- Anestru - inducerea estrului, la citele
Superovulatie la vaci pentru maximizarea difuzarii materialului genetic valoros in procedurile

de embriotransfer.
Tratamentul anestrului, inducerea estrului si superovulatiei la nurci si iepuri

Cresterea procentului fertilitatii dupa tratamentul cu progestageni la caprioare

5.  CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
6. REACTII ADVERSE

La fel ca in cazul tuturor produselor ce contin proteine, pot apare in cazuri rare reactii de tip
anafilactoid la scurt timp de la administrare. In astfel de circumstante, se recomanda interventia

prompti cu medicaie pe baza de adrenalina sau glucocorticoizi.
Se vor lua masuri de asepsie in mometul injectarii.

Daca se observi alte reactii adverse serioase sau alte efecte decat cele mentionate in prospect, va
rugam informati medicul veterinar curant.

7. SPECII TINTA
Vaci, capre, 0i, iepuroaice, nurci, catele si caprioare

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SIMOD DE ADMINISTRARE

Se injecteza intramuscular sau subcutanat. Iml contine 200 U.L

Doze de
. Lo Folligon
Specii finta Indicatii (exprimate ca IU
_ PMSG) famimal
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ciclice trebuie sa

Superovulatie

1500-3000

primeascd doze mai
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ciclului sau catre
sfarsitul
tratamentului de
sincronizare cu
progestageni.
i.m.; la sférsitul

Inducerea si sincronizarea
ovulatiei si obtinerea mai
multor produsi de gestatie

400-750

tratamentului cu
progestageni.
Dozele administrate
se vor adapta rasei
(doze mai mici la
rase prolifice
comparativ cu cele
neprolifice) si
sezonului (doze mai
mari la oile
nonciclice
comparativ cu cele
aflate in timpul
ciclului sezonier)
i.m.; la sférsitul

Capre

Inducerea si sincronizarea
ovulatiei

400-750

tratamentului cu
progestageni.
Dozele administrate
se vor adapta
sezonului (doze mai
mari la capre non
ciclice comparativ
cu cele in timpul
ciclului sezonier )
500 U.l/animal sau

Citele

Anestru - Inducerea
estrului

500

20 U.L./ kg corp/zi
timp de 10 zile,
i.m.In zivaa 10-a se
injecteaza 500 U.L

CG.
Caprioare de munte :

Caprioare

Optimizarea fertilitdgii

i.m.
la sfarsitul
tratamentului cu
progestageni

puertormanteior

| reproductive

50

Femele de cerbi
lopatari:

i.m.; la sfarsitul
tratamentului cu

progestagent -
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interyal de 2 zile
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.
Produsul se va pastra la frigider (+ 2 °C si + 8 °C).
A se proteja de lumina.

A se pastra in ambalajul exterior.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta

Dupa reconstituire produsul poate fi pastrat la frigider la temperaturi cuprinse intre +2 °C si + 8 °C
timp de 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Administrarea unor cantititi de Folligon ce depasesc dozele recomandate pot creste cazurile de gestatii
gemelare la vaci, sarcini cu triplefi la oi. Administrarea repetatd de PMSG la capre poate avea ca
rezultat la un procent din femele aparitia de anticorpi anti PMSG, care vor diminua eficienta

tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
PMSG este un hormon natural care pe cale orali este inactiv, deoarece glicoproteinele de dimensiuni

mari cum este PMSG nu traverseazi bariera cutanatd. In urma contactului accidental cu pielea se va

spila imediat cu apa si sipun.

Deoarece autoinjectarea PMSG poate afecta functiile gonadelor, se va evita autoinjectarea accidentala.
In cazul autoinjectirii accidentale, se va cere imediat sfatul medicului si se va prezenta medicului

prospectul sau eticheta produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la gonadotropine trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se administreaza la animalele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

i Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
v TV T B
& Nilsg cunosc.
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produse medicimate veterimare,

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH
Dimensiuni de ambalaj:
- Cutie de carton contindnd 5 flacoane de pulbere liofilizata x 1000 UI + 5 flacoane de solvent

de 5 ml fiecare
- Cutie de carton continind 1 flacon de pulbere liofilizata x 5000 UI + 1 flacon de solvent de

25 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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