ULOTKA INFORMACYJNA
PLUSET 500 j.m./500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

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

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PLUSET 500 j.m./500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla
bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Biata lub prawie biata granulka i klarowny i bezbarwny rozwor

Jedna fiolka liofilizowanego produktu zawiera:
Substancje czynne:

- Hormon folikulotropowy (FSHP) ..o 500 j.m.
- Hormon luteinizujacy (LHP)....ooviereiiiniiieeesreeses s 500 j.m.
Jedna fiolka rozpuszczalnika zawiera:

O 11 (0] (0] S (=740 ] IR 0,021 ¢
- Jalowa, wolna od pirogendw sol fizjologiczna do............ccceeveivrnnnen. 21 mg

1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera:
Substancje czynne:

- Hormon folikulotropowy (FSHP) .....ccovevviiiiiiieieecccese e 50 j.m.
- Hormon luteinizujgcy (LHP)....vovevreieieieiieseeee e 50 j.m.
Substancje pomocnicze:

= ChIOrOKIEZOI ... s 1mg

- Jalowa, wolna od pirogenow sol fizjologiczna do............ccceevrvennnnne. 1ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Indukcja superowulacji u dojrzatych ptciowo jatowek lub krow
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowa¢ u samcow i niedojrzatych piciowo samic bydta.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznaczne obnizenie wydajnosci mlecznej.

Po zastosowanym leczeniu mozliwe jest opoznienie pojawienia si¢ rui.

Wskutek indukcji superowulacji moga tworzy¢ si¢ torbiele jajnikowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Bydto (dojrzate plciowo samice)
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA -DI SPOSOB PODANIA

Rozpusci¢ zawartos¢ kazdej fiolki produktu liofilizowanego w 10,5 ml rozpuszczalnika. Nalezy
zachowa¢ metody aseptyczne podczas rozpuszczania i oprozniania fiolki z porcji roztworu. Przed
kazdym wprowadzeniem sterylnej igly zamknigcie fiolki nalezy odpowiednio oczysci¢ i
zdezynfekowac.

Podczas rozpuszczania delikatnie mieszad.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do podania poprzez wstrzyknigcia domigsniowe.

Do indukcji superowulacji u krow zalecany jest nastgpujacy harmonogram leczenia:

Catkowita zalecana dawka wynosi od 800 do 1000 j.m. - podawana w ciagu 4 do 5 dni w dawkach
zmniejszajacych si¢. Ze wzglgdu na wystepujace roznice miedzy zwierzgtami Oraz biorac pod uwage
ras¢, wiek i status reprodukcyjny plan dawkowania nalezy odpowiednio dostosowaé. Dla jatowek i
kréw typu migsnego zalecana jest dawka catkowita 800 j.m.. Dla kréw mlecznych, biorac pod uwagg
wiek, ilos¢ przebytych porodéw i wydajnos¢ mleczng dawke mozna zwigkszy¢ do 1000 j.m.

Zalecany harmonogram dla 800 j.m. podawane w ciggu 4 dni:

Dzien 1* 08:00 godz. | 3,0mli.m. (150 j.m. FSH + 150 j.m. LH)
20:00 godz. | 3,0 mli.m. (150 j.m. FSH + 150 j.m. LH)
Dzien 2 08:00 godz. | 2,5mli.m. (125 j.m. FSH + 125 j.m. LH)
20:00 godz. | 2,5mli.m. (125 j.m. FSH + 125 j.m. LH)
Dzieni 3** | 08:00godz. | 1,5mli.m. (75j.m. FSH + 75 j.m. LH)
20:00godz. | 1,5mlim (75).m. FSH + 75 j.m. LH)
Dzien 4 08:00 godz. | 1,0 mli.m. (50 j.m. FSH + 50 j.m. LH)
20:00 godz. | 1,0mli.m. (50 j.m. FSH + 50 j.m. LH)

Zalecany harmonogram dla 1000 j.m. podawane w ciggu 5 dni:

Dzien 1* 08:00 godz. | 3,0 mli.m. (150 j.m. FSH + 150 j.m. LH)
20:00 godz. | 3,0 mli.m. (150 j.m. FSH + 150 j.m. LH)
Dzien 2 08:00 godz. | 2,5mli.m. (125 j.m. FSH + 125 j.m. LH)
20:00 godz. | 2,5mli.m. (125 j.m. FSH + 125 j.m. LH)
Dzien 3** | 08:00 godz. | 2,0 mli.m. (100 j.m. FSH + 100 j.m. LH)
20:00godz. | 2,0mli.m (100 j.m. FSH + 100 j.m. LH)
Dzien 4 08:00 godz. | 1.5mli.m. (75j.m. FSH + 75 j.m. LH)
20:00godz. | 1,5mli.m. (75j.m. FSH + 75 j.m. LH)
Dzien 5 08:00 godz. | 1.0mli.m. (50 j.m. FSH + 50 j.m. LH)
20:00godz. | 1,0mli.m. (50 j.m. FSH + 50 j.m. LH)

* Odpowiada 11-emu dniowi cyklu rujowego.
** 60 i/lub72 godziny po rozpoczeciu leczenia wywotujgcego superowulacje powinna byé podana

domigsniowo dawka luteolityczna prostaglandyne Fa,

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak
10. OKRES KARENCJI

Bydto: tkanki jadalne: zero dni, mleko: zero godzin.




11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Roztwor po rekonstytucji przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C) i nie
zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W celu indukcji superowulacji o odpowiedniej odpowiedzi powinny by¢ zastosowane nastgpujace
zalecenia dotyczace stosowania tego produktu:

a. Przed rozpoczeciem leczenia tym produktem, dawczyni musi przejsé co najmniej jeden normalny
cyklu rujowy.

b. Gdy rozpoczyna si¢ leczenie tym produktem dawczyni nie powinna wykazywac zadnych objawow
klinicznych choroby. Badanie jajnika powinno potwierdzi¢ obecno$¢ funkcjonalnego ciatka zottego i
brak jakichkolwiek stanéw patologicznych, takich jak: zwyrodnienia torbielowate jajnika lub zrosty na
jajnikach.

c. Leczenie nalezy rozpoczac¢ miedzy 9. a 12. dniem cyklu rujowego (najlepsze wyniki uzyskuje si¢
zwykle 11 dnia).

d. 60 i lub72 godziny po rozpoczgciu leczenia wywolujacego superowulacje, nalezy poda¢ w dawce
luteolitycznej, domigsniowo prostaglandyne Fa, lub jej analog,

e. Faza stojaca (obecny odruch tolerancji) rui pojawia si¢ 40-48 godzin po podaniu prostaglandyny, a
zabieg inseminacji z uzyciem wysokiej jakoSci nasienia powinien by¢ wykonany 12 godzin od
pojawienia si¢ fazy stojacej rui oraz powtorzony 12 godzin pozniej.

f. Po niechirurgicznym pozyskaniu zarodkéw w 7 dniu, zaleca si¢ podaé¢ zwierzgtom ponownie
prostaglandyny, aby zapewni¢ szybkie wystapienie rui. Jesli nie, to zwierzeta, po 4 tygodniach,
powinny zosta¢ przebadane, w celu upewnienia sig, ze zostala przywrocony normalna aktywno$¢
jajnikéw. Inseminowa¢ mozna w pierwszej rui po superowulacji, ktéra normalnie pojawia si¢ po 28
dniach.

g. Skutki powtarzanego leczenia z uzyciem produktu przez dtuzszy okres czasu nie zostaty poddane
ocenie dla wszystkich mozliwych schematow leczenia. Dlatego zaleca si¢, aby produkt nie byt
stosowany wiecej niz dwa razy do wywotania superowulacji. Powinno si¢ pozwoli¢ na wystgpienie
przynajmniej jednego naturalnego cyklu rujowego pomi¢dzy dwoma wywotywanymi
superowulacjami.

h. Odstep od wycielenia do rozpoczgcia wywolywania superowulacji powinien wynosi¢ co najmniej 3
miesigce.

i. Moze wystepowac indywidualna zmienno$¢ odpowiedzi w zaleznos$ci od wieku, rasy, statusu
reprodukcyjnego.

Ostrzezenia dla uzytkownikow:

Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac dziatanie hormonalne u kobiet i by¢ szkodliwe dla
nienarodzonych dzieci. Aby unikna¢ samoiniekcji nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania
produktu. Kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych cigzy nie mozna wykluczy¢, po przypadkowe;j
samoiniekcji powinny niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie produktu.

Ciaza, laktacja, nieSnos$¢:

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Podczas rui z indukowang superowulacjg (tak jak podczas innych cyklow rujowych) obserwowano
nieznaczne obnizenie mlecznos$ci, jednak w ciggu 2 tygodni ogolna wydajnos¢ osigga poziom sprzed
leczenia.



Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Nie jest wskazane przekracza¢ maksymalng zalecang dawke. Wysokie dawki FSH i LH moga
powodowac obnizenie wskaznika zaptodnienia, co skutkuje wzrostem ilosci niezaptodnionych
zarodkow.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 2 szklane fiolki o pojemnosci 10 ml z liofilizowanym produktem i 1
szklang fiolke z 21 ml rozpuszczalnika

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 957214521

e-mail: calierpolska@calier.com.pl



