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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for

Folltropin, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR
28449
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Folltropin
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Et heetteglas med fryseterret stofindeholder:
Aktivt stof
Follikelstimulerende hormon (FSH)

Et haetteglas med solvens indeholder:
Hjzelpestoffer
Benzylalkohol (E1519)

4

En ml rekonstitueret oplesning indeholder:
Aktivt stof:

Follikelstimulerende hormon (FSH)

Hjzlpestoffer
Benzylalkohol (E1519)

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsvaske, oplosning.

Pulver: Frysetorret, elfenbensfarvet pulver
Solvens: Klar, farvelos oplesning
Rekonstitueret oplesning: Klar, let lysered oplesning.
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700 IE
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351E
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kvaeg (kvier og keer).

Terapeutiske indikationer
Til induktion af superovulation.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til handyr og formeringsdygtige umodne kvier og kaer.

Bor ikke anvendes til draegtige kveeg.

Seerlige advarsler
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Veterinerlaegemidlet ber kun anvendes til klinisk sunde keer og kensmodne kvier, der har
en normal cyklus. Der er en stor spredning i respons pa superovulation mellem dyr. Der
kan vere en lille del af ikke-respondenter 1 enhver behandlet gruppe.

Indsamling af embryo startes normalt pa dag 7 efter observeret ostrus eller forste
formering. Forud for formering og indsamlingen af befrugtede embryo fra disse dyr, skal
ostrus induceres med prostaglandin F2a eller en prostaglandin F2a analog.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Der bor udvises forsigtighed ved héndtering af veterinerlegemidlet for at undgé
selvinjektion. Selvinjektion af FSH ved et uheld kan medfere biologiske virkninger hos
kvinder og for det ufedte barn. I tilfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld hos kvinder,
der er gravide, eller hvis graviditetsstatus er ukendt, skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Efter administrationen af veterinerleegemidlet 1 tre superovulationscyklusser, forekom der
ovariecyster hos nogle keer, men disse forhindrede ikke dragtighed.

Efter superovulation er en forsinket tilbagevenden til brunst mulig.

Dragtighed, diegivning eller glaegning
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Draegtighed:
Laboratorieundersggelser med FSH hos rotter og kaniner har vist tegn pa embryo-

toksicitet/fototoksicitet. Veterinarlegemidlets sikkerhed er ikke blevet vurderet hos
draegtige koer.
Ma ikke anvendes til draegtige koer.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmide
Kun til intramuskulaer administration.

Hvert haetteglas med frysetorret stof skal opleses med den medfelgende solvens.
Rekonstitution og efterfolgende optreekning af veterinerlaegemidlet ber foretages ved brug
af streng aseptisk teknik.

Dosisregime:

Start injektioner pa dag 8 til 10 efter observeret eller induceret gstrus. Administrér 2,5 ml
(87,5 1IE) af stoffet intramuskulert, to gange daglig, 1 4 dage. I forbindelse med den 6.
dosis af stoffet administreres prostaglandin F2a eller en prostaglandin F2a analog, ved
deres fremstillers anbefalede dosis, for at medfere luteolyse.

Dyrene insemineres 12 og 24 timer efter start pa ostrus eller 60 og 72 timer efter
behandling med prostaglandin. Yderligere inseminationer kan foretages med 12 timers
intervaller, hvis indiceret.

Overdosering

Kger var 1 stand til at respondere vedvarende pa veterinerlegemidlet gennem en serie pé 3
behandlinger. Der blev ikke detekteret nogen bivirkninger hos behandlede keer efter
injektionen med 400 mg af stoffet, som en enkelt dosis.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Kenshormoner og modulatorer af genitalsystemet,
gonadotropiner.

ATCvet-kode: QGO3GA90

Farmakodynamiske egenskaber
Follikelstimulerende hormon fra et ekstrakt af svinehypofyser til brug i kveeg.

FSH er igangsatteren af ovarieaktivitet, da det direkte fremmer vaeksten af ovariefollikler.
Administrationen af eksogent FSH til pattedyr pa tidspunktet for fremkomsten af
follikelbelge stimulerer vaeksten af alle follikler over 1,7 mm i diameter, der ellers normalt
ville g tabt til atresi under hver estruscyklus. Multiple voksende follikler kraever FSH-
stimulation indtil de er modne nok til at respondere pa LH for de endelige trin af modning
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og ovulation. Dette tager seedvanligvis en periode pd cirka 4 dage. Hos kvag har
befrugtede ova, frembragt ved superovulation med FSH, PMSG og andre farmakologiske
midler indeholdende heje koncentrationer af LH, vist nedsat befrugtning. Folltropin
indeholder ekstrakt af svinehypofyse med FSH-aktivitet og lav LH-aktivitet.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Nér administreret ved intramuskular injektion, bliver FSH af svinemeessig oprindelse
hurtigt absorberet fra injektionsstedet. Det har en halveringstid péd 5 timer, og FSH kan
ikke detekteres i blodbanen 12 timer efter injektion. FSH bliver inaktiveret af leveren og
derefter udskilt af nyrerne.

5.3 Miljemeessige forhold

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Frysetorret pulver
Ingen

Solvens

Vand til injektion
Natriumchlorid
Benzylalkohol (E1519)
Natriumhydroxid
Saltsyre

6.2 Uforligeligheder
Ma ikke blandes med leegemidler til dyr undtaget fortyndingsmiddel der leveres til brug

med dette veterinerlegemiddel.

6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: Hatteglas med fryseterret pulver og solvens: 4 ar.

Efter rekonstituering ifelge anvisning: 4 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Heetteglas med fryseterret pulver og solvens: Mé ikke opbevares over 25°C.

Rekonstitueret oplesning: Opbevares 1 kaleskab (2 - 8°C).
Heetteglasset opbevares i ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballage
Aske af karton indeholdende ét haetteglas med pulver og et hatteglas med solvens.

Frysetorret pulver
20 ml hetteglas af klart glas (Type I), med prop af halobutylgummi (Type I) og rad flip-off
hatte.
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Solvens
20 ml heetteglas af klart glas (Type I), med prop af halobutylgummi (Type I) og gul flip-off
hatte.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af legemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Vetoquinol Scandinavia AB
Torggatan 2
Box 9
265 21 Astorp
Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
51058

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
1. juli 2013

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
30. oktober 2017

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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