B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Fertagyl, 0,1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla i krolikow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fertagyl, 0,1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna: Gonadorelina 0,1 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto

Terapia torbieli jajnikowych.

Poprawa ptodnosci w przypadku podania w czasie sztucznej inseminacji.
Synchronizacja rui u kroéw i jatowek (w potaczeniu z prostaglandyna).

Kroliki
Indukcja owulacji.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ witasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktoéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

Gatunek Wskazanie Dawka, droga Objetosé dawki
podania:

Bydto (krowy, Terapia nieptodnosci zwigzanej z | Jednokrotne 5ml
jatowki) torbielami jajnikowymi wstrzykniecie 500 pg
gonadoreliny/zwierzg,

domigéniowo.

Indukcja owulacji przy stosowaniu | Jednokrotne 2,5ml
sztucznej inseminacji wstrzykniecie 250 pg
gonadoreliny/zwierzg,

domigéniowo.

Kroéliki (samice) | Indukcja owulacji Jednokrotne 0,2ml
wstrzykniecie 20 pg
gonadoreliny/zwierzg,

domigéniowo.

Bydlo — torbiele jajnikowe

Obecnos¢ torbieli jajnikowych moze skutkowaé nieregularnym powrotem rui lub nimfomanig. Mozna
obserwowac¢ anoestrus. Stan diagnozuje si¢ poprzez badanie rektalne, w ktorym mozna wykazaé
obecnos¢ przetrwatych struktur o charakterze torbieli o $rednicy przekraczajacej 2,5 cm, diagnoze
nalezy potwierdzi¢ badaniem poziomu progesteronu w osoczu lub mleku. Nalezy poda¢ jedna dawke
produktu o objetosci 5 ml. Bydto przeznaczone do rozrodu mozna inseminowac¢ w trakcie rui
wystepujacej po leczeniu (20 — 22 dni po wstrzyknigciu). Jesli utrzymuja si¢ krotkie, nieregularne
przerwy pomigdzy okresami rui, produkt mozna poda¢ drugi raz. Jesli nie obserwuje si¢ wystapienia
rui do 14 dni od wstgpnego leczenia, nalezy podaé prostaglandyne.

Bydlo — Stosowanie z prostaglandyna do indukcji rui

Produkt nalezy wstrzykna¢ jednokrotnie w objetosci 2,5 ml, 7 dni przed podaniem prostaglandyny.
Nastepnie wstrzykuje si¢ 2,5 ml przed inseminacja, tak, jak to opisano w sekcji ,,Stosowanie w
polaczeniu ze sztuczng inseminacja” ponizej.

Bydlo — Stosowanie w polaczeniu ze sztuczna inseminacja

Powodzenie sztucznej inseminacji zalezy od zachowania wlasciwego czasu przeprowadzenia
inseminacji w odniesieniu do czasu owulaciji.

Pojedyncze wstrzyknigcie 2,5 ml produktu w dniu sztucznej inseminacji poprawiato niski wskaznik
odsetka zaptodnien, szczeg6lnie u krow powtarzajacych (tj. zwierzat poddawanych trzeci lub kolejny
raz inseminacji) oraz u zwierzat ze wskaznikiem kondycji < 3.

Przy stosowaniu rezimu GnRH/prostaglandyna do indukcji owulacji przy wyznaczonym czasie
sztucznej inseminacji, krowy powinny otrzymac 2,5 ml produktu 54-56 godzin po terapii z
zastosowaniem prostaglandyny i powinny zosta¢ poddane sztucznej inseminacji 72 godziny po
podaniu prostaglandyny (16-18 godzin po podaniu produktu). Jesli u kréw obserwuje si¢ wystgpienie
rui przed uplywem 56 godzin, wymagaja przeprowadzenia sztucznej inseminacji przed uptywem 72
godzin, krowy powinny zosta¢ poddane sztucznej inseminacji w momencie wykazywania rui, a
produkt nalezy poda¢ podczas sztucznej inseminacji lub przed przeprowadzeniem sztucznej
inseminacji.

Dodatkowe informacje
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Stosowanie produktu 7 dni przed prostaglandyng zwigksza odsetek kréw mogacych zareagowac na
zastosowanie prostaglandyny oraz koordynuje nowg falg pecherzykdéw, co powoduje, ze wigksza
liczba krow bedzie owulowaé w krotszym czasie od podania prostaglandyny. Drugie podanie po
zastosowaniu prostaglandyny dodatkowo wzmacnia synchronizacj¢ owulacji w odniesieniu do czasu
prowadzenia sztucznej inseminacii.

Rezim GnRH/prostaglandyna/GnRH (Intercept) dla kréw hodowlanych o uzytkowosci mlecznej, w
zaplanowanym czasie, bez koniecznos$ci stosowania specyficznych metod wykrywania rui zostat
podsumowany ponize;j:

Dzien 0 Fertagyl 2,5 ml
Dzien 7 (przed potudniem) prostaglandyna
Dzien 9 (po potudniu) Fertagyl 2,5 ml 54-56 godzin po podaniu

prostaglandyny lub w czasie sztucznej
inseminacji, jesli wczesniej

Dzien 10 (przed potudniem) sztuczna inseminacja | 72 godziny po prostaglandynie lub w momencie
zaobserwowania rui, jesli wystapi wczesniej

Kroliki — Indukcja owulacji przy inseminacji po porodzie

Dawke nalezy poda¢ domigsniowo, 24 godziny po porodzie. Inseminacja powinna by¢ prowadzona
bezposrednio po podaniu produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero dni.
Kroliki:
Tkanki jadalne: zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie uzywac po uptywie terminu podanego na etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, przy przechowywaniu w
temperaturze 2 °C - 8 °C: 24 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu Fertagyl nalezy zachowa¢ srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz
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przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W przypadku rozlania na skore,
zanieczyszczone miejsce nalezy niezwtocznie zmy¢ wodg. Kobiety cigzarne oraz kobiety w wieku
rozrodczym przyjmujace $rodki antykoncepcyjne powinny zachowac szczego6lng ostroznos¢ podczas
stosowania produktu.

Cigza:
Fertagyl moze by¢ stosowany u samic na wczesnym etapie cigzy (do 14 dni po sztucznej inseminacji)
(patrz wskazanie 2).

Laktacja:
Fertagyl moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Pojedyncze lub wielokrotne podawanie dawek GnRH wyzszych niz zalecane byto dobrze tolerowane.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Fiolki szklane zawierajace 5 ml, pakowane po 1, 5 lub 10 sztuk w tekturowe pudetka.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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