Avexd L

PROSPECT
Syncrostim 500 U], liofilizat §i solvent pentru solutie injectabild pentru bovine si ovine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1.
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL, Str Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti 040185

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE, 10 avenue de La Ballastiere, 33500, LIBOURNE, Franta

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Syncrostim 500 U, liofilizat si solvent pentru solutie injectabild pentru bovine si ovine

Gonadotropina serica ecvinid

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (IN GREDIENTI) .
Flaconul de liofilizat contine:

Substante active:
Gonadotropina serica ecvini (eCG, cunoscuti anterior ca PM SG) o

Flaconul de slovent contine:

Excipienti:
AICOOIBENZITIC ... oo 16.5 mg/ml

. Solutia reconstituitd pentru 1 dozi de 2 ml contine
- Substante active: :
Gonadotropin serica ecvini (eCG, cunoscuti anterior ca PMSG).. oo 500 UI

Excipienti:
Alcool benzilic ..ot .

4 INDICATIE (INDICATII)
La bovinele firi ciclu sexual (vaci s1 juninci) si la oi si mioare:
Inducerea si sincronizarea estruluj si a ovulatiei. A se utiliza in combinatie cu un progestagen.

5.  CONTRAINDICATII
Vezi sectiunea ,,Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat”

6. REACTII ADVERSE
eCG este o proteind exogena pentru toate speciile exceptind cabalinele. De aceea pot rezulta reactii de

tipul antigen-anticorp. In cazuri foarte rare administrarea repetati de eCG poate provoca soc anafilactic
(vezi sectiunea Atentionari speciale) '

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate fn acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA G,
. . ’ A 49 (LRI
Bovine, ovine. %ﬁwmm

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

DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
500 UI de gonadotropina serica ecvini (eCG) /animal intr-o singurd administrare ceea ce corespunde

cu 2 ml de solutie reconstituita.

Dizolvati liofilizatul cu 2 ml de solvent. Amestecati pana la dizolvarea completd, pentru a obtine o

solutie omogena.
Solutia reconstituita trebuie folositd imediat.
Produsul trebuie administrat in momentul in care se efectueazi retragerea dispozitivului progestagen.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne, organe si lapte: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se pastra in la frigider (2 °C - 8 °C).

Liofilizatul: a se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului de solvent: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform instructiunilor: a se utiliza imediat

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe eticheta flaconului si pe cutia de carton dupa EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu sunt.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Spalati méinile dupd manipularea produsului.

Studiile efectuate pe animale de laborator au evidentiat existenta efectelor teratogene dupi
administrarea de eCG. Femeile insircinate, cele care intentioneazi si rimana insircinate si acelea care
nu cunosc dacd sunt sau nu insércinate nu ar trebui si foloseasca acest produs.

in cazul contactului accidental cu pielea spélati imediat cu apa si sdpun.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul socului anafilactic, trebuie administrat un tratament simptomatic (de ex. adrenalind sau

corticosteroizi).
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile efectuate pe animale de laborator au evidentiat existenta unor efecte teratogenice dupi

administrarea de eCG.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei.
A nu se administra la animalele gestante.
Interactiuni

Nu se cunosc.

Supradozare
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- Administrarea unor doze mai mari decit doza recomandati poate creste riscul gestatiilor gemelare la

bovine sau a tripletilor la ovine.

Incompatibillitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajului

Cutie de carton ce contine 5 flacoane de liofilizat si 1 flacon de 10 ml de solvent
Cutie de carton ce contine 10 flacoane de liofilizat si 2 flacoane de 10 ml de solvent
Cutie de carton ce contine 25 flacoane de liofilizat si 1 flacon de 50 ml de solvent
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Proprietati farmacodinamice

Gonadotropina sericd ecvind (eCG, cunoscutd anterior ca PMSG) este o glicoproteind cu greutate

moleculard mare, secretate in timpul gestatiei la iepe, iar structura acesteia este similard cu

gonadotropinele endogene: FSH i LH.

eCG exercitd efectele sale pe receptorii FSH si LH ai celulelor tintd situate in gonade: la femele ajuti

la maturarea foliculilor ovarieni prin stimularea crestereii si dezvoltarii foliculilor antrali.

La ovinele si la bovinele fird ciclu sexual, utilizarea acesteia este recomandati dupi un tratament
_pentru sincronizarea estrului cu un progestagen: eCG imbunétiteste maturarea foliculard si rata

ovulatiei §i permite sincronizarea ovulaiei.

Proprietati farmacocinetice

In plasmd, eCG scade bifazic in functie de specie, avand timpul de eliminare prin njumatatire de 22-

64 de ore i 118-220 ore mésurat la oi (i.v., i.m.) si respectiv la vaci (i.v., i.m.).

eCG este metabolizat in ficat si rinichi, fiind eliminat prin urina,

3886-labelling-dcp-day2 194

© N
<

o ~N
& G} ewl \~.\:\/,




Anvext 2

%)\ REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
% (RCP)

wNDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

'“’H‘éuyncrostim 500 UL, liofilizat i solvent pentru solutie injectabila pentru bovine si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Flaconul de liofilizat contine;

Substante active:
Gonadotropind serica ecvina (eCG, cunoscuti anterior ca PMSG) ...........ocoo....... 500 UI

Flaconul de slovent contine:

Excipienti:
AICOOIBENZINIC ..ot 16.5 mg/ml

Solutia reconstituitd pentru 1 dozi de 2 ml contine

Substante active:

Gonadotropind serici ecvina (eCG, cunoscutd anterior ca PMSG).......c..ocvvunn...... 500 UI
Excipienti: )

Alcool benzilic .............cooiiiiiiiiiii i 33.0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila.
Liofilizatul: pulbere liofilizatd sub forma de pulbere aglomerata in pelete ca de bumbac

Solventul: solutie incolora, transparenta.
Solutia reconstituita: solutie clari, incolori.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine si ovine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
La bovinele fara ciclu sexual (vaci §i juninci) si la oi si mioare:
Inducerea si sincronizarea estrului si a ovulatiei. A se utiliza in combinatie cu un progestagen.

4.3  Contraindicatii
Vezi sectiunea 4.7

4.4  Atentioniri speciale
Nu sunt,

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale
In cazul socului anafilactic, trebuie administrat un tratament simptomatic (de ex. adrerfalif

corticosteroizi).
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Aveti grijd la manevrarea produsului pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de ag‘s sRyecthre

accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul pro st

eticheta.
Spalati mainile dupa manipularea produsului.

nu cunosc dacd sunt sau nu nsircinate nu ar trebui sa foloseasc acest produs.
In cazul contactului accidental cu pielea clititi cu apa din abundent.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
eCG este o proteind exogend pentru toate speciile exceptind cabalinele. De aceea pot rezulta reactii de

tipul antigen-anticorp. In cazuri foarte rare administrarea repetati de eCG poate provoca soc
anafilactic (vezi sectiunea 4.5)

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile efectuate pe animale de laborator au evidentiat existenta unor efecte teratogenice dupa

administrarea de eCG. ,
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitii pe durata gestatiei si a lactatiei.

A nu se administra la animalele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Administrare intramusculari.

500 UI de gonadotropina serica ecvini (€CG) per animal intr-o singura administrare ceea ce
corespunde cu 2 ml de solutie reconstituita.

Reconstituiti liofilizatul cu 2 ml de solvent. Agitati flaconul pana la dizolvarea completd pentru a

obtine o solutie omogena.
Produsul trebuie administrat in momentul in care se efectueazi retragerea dispozitivului progestagen.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este cazul
Administrarea unor doze mai mari decit doza recomandati poate creste riscul gestatiilor gemelare la

bovine sau a tripletilor la ovine.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: gonadotropine
Cod veterinar ATC: QG03GAO03

S.1  Proprietati farmacodinamice '
~Gonadotropina sericd ecvini (eCG, cunoscuti anterior ca PMSG) este o glicoproteind cu greutate

moleculard mare, secretate in timpul gestatiei la iepe, iar strutura acesteia este similard cu
gonadotropinele endogene: FSH si LH.

eCG exercitd efectele sale pe receptorii FSH si LH ai celulelor tinti situate in gonade: la femele ajuta
la maturaea foliculilor ovarieni prin stimularea crestereii si dezvoltarii foliculilor antrali.

La ovine §i la bovinele fari ciclu sexual, utilizarea acesteia este recomandati dupi un tratamen
sincronizarea estrului cu un progestagen: eCG imbunititeste maturarea foliculara si rata o

permite sincronizarea ovulatiei.

5.2 Proprietati farmacocinetice
3886- spe-dcp-day210,lean v
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. in pl%smé, eCG scade bifazic in functie de specie, avand timpul de eliminare prin injumatatire de 22-
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6.1 Lista excipientilor
Liofilizatul: manitol.
Solventul:

Alcool benzilic

Clorura de sodiu

Apa pentru injectie.

6.2 Incompatibillititi .
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trbuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate .
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Liofilizatul : a se proteja de lumin, a se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Liofilizatul: Flacon de sticla incolor de tip I, inchis cu dop din clorobutil si sigiliu din aluminiu

Solvent: Flacon de sticla incolor de tip II, inchis cu dop din clorobutil si sigiliu din aluminiu

Mirimea ambalajului
Cutie de carton ce contine 5 flacoane de liofilizat si 1 flacon de 10 ml de solvent

Cutie de carton ce contine 10 flacoane de liofilizat si 2 flacoane de 10 ml de solvent
Cutie de carton ce contine 25 flacoane de liofilizat si 1 flacon de 50 ml de solvent

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, daca este cazul

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

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindiei, Nr 5, SectorA 4
Bucuresti 040185, ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIEI
10 DATAREVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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< T INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton ce contine 5 flacoane de liofilizat si 1 flacon de 10 ml de solvent
Cutie de carton ce contine 10 flacoane de liofilizat si 2 flacoane de 10 ml de solvent
Cutie de carton ce contine 25 flacoane de liofilizat si 1 flacon de 50 ml de solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syncrostim 500 UI, liofilizat si solvent pentru solutie injectabild pentru bovine §i ovine
Gonadotropind sericd ecvind (eCG)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Flaconul de liofilizat contine: eCG 500 UI
Flaconul de slovent contine: alcool benzilic 16.5 mg/ml
O dozi de 2 ml contine 500 UI eCG si 33 mg alcool benzilic

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

5 flacoane de liofilizat - 10 ml de solvent (5 doze)
10 flacoane de liofilizat - 2 x 10 ml de solvent (10 doze)
25 flacoane de liofilizat - 50 ml de solvent (25 doze)

| 5. SPECI TINTA |

Bovine si ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculari.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne, organe si lapte: zero zile

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ [, ]

Femeile insércinate nu trebuie s foloseasca produsul.

'




Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dup reconstituire: a se utiliza imediat
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 28 de zile

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Liofilizatul : a se proteja de luming, a se pastra fn conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
Cititi prospectul inainte de utilizare §i eliminare.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare i eliminare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. A se elibera pe baza de refetd veterinard.

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

A nu se lisa la indemana sau in vizul copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL, X
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti 040185 ROMANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului de liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Syncrostim 500 UI

eCG
CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

| 2.

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

[ 3.
1 dozi de 500 Ul de eCG.

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 4.

.M.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

NUMARUL SERIEI

| 6.

Lot:

DATA EXPIRARII

[7.

EXP:

| 8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

3886-labelling-dcp-day210-clean ve
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR T frgue

—

Eticheta flaconului de solvent

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,

Syncrostim 500 UI

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

1 ml de solvent contine
Alcool benzilic 16.5 mg

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

10 ml
50 mi

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:

[ 7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa reconstituire se va utilizapdnila _ /  /

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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