
[image: image1.wmf]
24. februar 2010
PRODUKTRESUMÉ

for

Fertipig, lyofilisat og solvens til injektionsvæske, opløsning
0. D.SP.NR


26742
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Fertipig
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Lyofilisat flaske indeholder:

Aktiv substans

Hoppe serumgonadotropin (PMSG)

2 000 IU

Human choriongonadotropin (HCG)

1 000 IU

Flaske med opløsningsmiddel indeholder:

Hjælpestof

Benzylalkohol



375 mg

1 ml færdig opløsning indeholder:

Aktiv substans

Serumgonadotropin (PMSG)


80 IU

Choriongonadotropin (HCG)


40 IU
Hjælpestof

Benzylalkohol



15 mg

1 dosis på 5 ml færdig opløsning indeholder:

Aktiv substans

Serumgonadotropin (PMSG)


400 IU

Choriongonadotrophin (HCG)


200 IU

Hjælpestof

Benzylalkohol



75 mg


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Lyofilisat og solvens til injektionsvæske, opløsning.


Lyofilisat: hvid til offwhite frysetørret pulver.


Solvens: klar, farveløs opløsning.


Færdig opløsning: klar, farveløs opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Svin (søer).

4.2 Terapeutiske indikationer


Til søer efter fravænning:

· Induktion og synkronisering af østrus indenfor 7 dage efter behandling.

· Reduktion af ”fravænning til østrus”- intervallet for søer med sen østrus.
· Behandling af sæsonbestemt anøstrus.

4.3
Kontraindikationer


Må ikke anvendes til drægtige dyr.


Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for de aktive stoffer.


Må ikke anvendes til søer med follikelcyster.

4.4
Særlige advarsler

Behandling i den primære luteiniseringsfase eller i midten af cyklus kan forøge risikoen for dannelse af ovariecyster.


Dosis må ikke ændres. Øget dosis øger ikke produktets virkning.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


I tilfælde af anafylaktisk shock indsættes passende behandling.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Undgå selvinjektion ved håndtering af produktet. I tilfælde af selvinjektion ved et hændeligt uheld, skal der straks søges lægehjælp og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.

Vask hænder efter brug. Lægemidlet kan forårsage en let hudirritation. Hvis lægemidlet kommer i kontakt med huden, vaskes straks med rigeligt vand.

Gravide kvinder, kvinder der ønsker at blive gravide eller hvis graviditetsstatus er ukendt, bør ikke håndtere lægemidlet på grund af risikoen for utilsigtet selvinjektion. Studier i forsøgsdyr viste dosisafhængige teratogene effekter efter administration af kombination af HCG / PMSG.

Personer med kendt overfølsomhed for gonadotropiner bør undgå kontakt med lægemidlet.


Andre forsigtighedsregler


-
4.6
Bivirkninger


I sjældne tilfælde kan ses anafylaktisk shock efter gentagne behandlinger med PMSG og HCG, idet PMSG og HCG er exogene proteiner for andre arter end hhv. heste og mennesker, og derfor kan fremprovokere en antigen-antistof reaktion.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Må ikke anvendes til drægtige dyr. Laboratorieundersøgelser i forsøgsdyr har vist  teratogene effekter efter behandling med kombinationen af PMSG og HCG.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Til intramuskulær anvendelse.

Opløs lyofilisat med en lille mængde solvens. Bland indtil opløsningen er homogen. Overfør denne opløsning til flasken med resten af solvens, og bland indtil stoffet er fuldstændig opløst.

Behandlingen består af én injektion med 400 IU serumgonadotropin og 200 IU choriongonadotropin pr. dyr, svarende til 5 ml af den færdige opløsning inden for 24 timer efter fravænning.

4.10
Overdosering


En forbigående stigning i progesteronniveau efter første østrus blev set efter administration af 3 gange anbefalet dosis.


En hævelse og forbigående rødme på injektionsstedet er set efter administration af 3 gange den terapeutiske dosering.


Daglig administration af terapeutisk dosis i 12 på hinanden følgende dage kan medføre dannelse af ovariecyster.

4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 0 døgn.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: gonadotropiner, kombinationer.


ATC-vetkode: QG03GA99.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Hoppe serumgonadotropin (PMSG) og human choriongonadotropin (HCG) er glucoproteiner med høj molekylær vægt, som bliver udskilt gennem hhv. hoppers drægtighed og kvinders graviditet. Stoffernes struktur svarer til de endogene gonadotropiner, FSH og LH.


PMSG og HCG binder til FSH og LH receptorer på celler lokaliseret i gonaderne. PMSG stimulerer væksten og udviklingen af Graf’ske follikler, mens HCG deltager i follikelmodning og induktion af ovulering. Endvidere faciliterer HCG dannelsen af corpus luteum og dermed progesteronproduktion.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber
Efter en enkel, intramuskulær administration, er den farmakokinetiske profil af PMSG og HCG sammenlignelig og karakteriseret ved: 

· et hurtigt fald i plasmakoncentration efterfulgt af en periode med en langsommere elimination, hvor PMSG og HCG persisterer i plasma i længere tid.

· en hurtig distribution især til ovarierne, men også til lever og nyrer. 

· biotransformation i lever, nyrer og ovarier fører til dannelse af alpha og beta sub-units og aminosyrer.

· elimination via urin hovedsagelig som metabolitter.

5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Lyofilisat: mannitol.

Solvens: 

Benzylalkohol.

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat.

Dinatriumphosphatdihydrat.

Vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.


Må ikke blandes med andre veterinære lægemidler.

6.3 Opbevaringstid

I salgspakning: 3 år.


Efter rekonstituering ifølge anvisning: 28 døgn.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige opbevaringsforhold.


Efter rekonstituering: Opbevaring i køleskab (2°C - 8°C).

6.5 Emballage


Lyofilisat:


10 ml farveløs glasflaske type I lukket med en chlorobutyl prop og aluminiumshætte.


Solvens:


25 ml farveløs glasflaske type II lukket med en chlorobutyl prop og aluminiumshætte.


Pakningsstørrelse:


Papæske indeholdende 1 flaske med lyofilisat og en 25 ml flaske med solvens.


Papæske med 10 flasker indeholdende lyofilisat og 10 flasker solvens á 25 ml.

Efter opløsning indeholder hver flaske 5 doser (5 ml/dosis).

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


CEVA ANIMAL HEALTH

Andkærvej 19

7100 Vejle

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

45375
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


24. februar 2010
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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