PAKKAUSSELOSTE
PLUSET vet 500 1U /500 IU injektiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten naudalle
1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOSERI
Laboratorios Calier, S.A,
C/Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Valles
Barcelona
Espanja
2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

PLUSET vet 500 IU /500 IU injektiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten naudalle
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Valkoiset tai melkein valkoiset kylmakuivatut pelletit ja kirkas, variton liuos.
Yksi injektiopullo kylmékuivattua valmistetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

- Follikkelia stimuloiva hormoni (sian FSH) 500 1U

- Lutenisoiva hormoni (sian LH) 500 IU

Yksi injektiopullo liuotinta sisaltaé:

- Kloorikresoli 0,021 g

- Steriili, pyrogeeniton keittosuolaliuos 21 ml asti

Yksi millilitra kayttovalmiiksi sekoitettua valmistetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Follikkelia stimuloiva hormoni (sian FSH) 501U
Lutenisoiva hormoni (sian LH) 501U
Apuaineet:

Kloorikresoli 1 mg

Steriili, pyrogeeniton keittosuolaliuos 1 ml asti

4. KAYTTOAIHEET
Superovulaation aikaansaaminen sukukypsilla hiehoilla tai lehmilla.
5. VASTA-AIHEET

Eisaa kayttada tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad uroksille eikd hiehoille, jotka eivét ole sukukypsia.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Maidontuotannon lieva lasku.



Hoidon jalkeinen kiimaan tulo saattaa myohdastya.

Munasarjarakkuloita saattaa muodostua superovulaation takia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta (sukukypsét lehmét ja hiehot)
8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Liuota injektiopullollinen kylmakuivattua jauhetta 10,5 ml:lla liuotinta.

Kéyta aseptista tekniikkaa sekoittaessasi valmistetta kayttovalmiiksi ja ottaessasi valmistetta pullosta.
Puhdista ja desinfioi injektiopullon tulppa aina ennen, kun lavistét sen steriililld neulalla.

Ravista varovasti kayttoonvalmistuksen aikana.

Valmiste annetaan vain lihaksensisdisena injektiona.

Suositeltava kokonaisannos on 800 — 1000 IU 4-5 vuorokauden aikana pienenevin annoksin. Eldinten
yksilolliset erot, rotu, ik& ja lisddntymisstatus tulee ottaa huomioon valmisteen annossa. Hiehoille ja
liharodun lehmille suositellaan kokonaisannokseksi 800 I1U. Lypsykarjalle annoskokoa voi nostaa 1000
1U:66n, kun otetaan huomioon eldimen ikd, poikimiskerta ja maidontuotannon maara.

Suositeltava annostus 800 IU neljan vuorokauden aikana:

Vuorokausi 1* | klo 08:00 | 3,0 ml lihaksensisaisesti | 150 IU FSH + 150 IU LH
klo 20:00 | 3,0 ml lihaksensisaisesti | 150 U FSH + 150 IU LH
Vuorokausi 2 | klo 08:00 | 2,5 ml lihaksensisaisesti | 125 U FSH + 125 |U LH
klo 20:00 | 2,5 ml lihaksensisaisesti | 125 IU FSH + 125 |U LH
Vuorokausi 3 | klo 08:00 | 1,5 ml lihaksensisdisesti | 751U FSH + 751U LH
**
klo 20:00 | 1,5 ml lihaksensisaisesti | 751U FSH + 751U LH
Vuorokausi4 | klo08:00 | 1,0 ml lihaksensisdisesti | 50 IlU FSH +50 IU LH
klo 20:00 | 1,0 ml lihaksensiséisesti | 50 IU FSH + 50 IU LH

Suositeltava annostus 1000

U viiden vuorokauden aikana:

Vuorokausi 1* | klo 08:00 | 3,0 ml lihaksensisaisesti | 150 IU FSH + 150 IU LH
klo 20:00 | 3,0 ml lihaksensiséisesti | 150 IU FSH + 150 IU LH
Vuorokausi 2 | klo 08:00 | 2,5 ml lihaksensisaisesti | 125 I1U FSH + 125 IU LH
klo 20:00 | 2,5 ml lihaksensisaisesti | 125 IU FSH + 125 |U LH
Vuorokausi 3 | klo 08:00 | 2,0 ml lihaksensisaisesti | 100 IU FSH + 100 IU LH
**
klo 20:00 | 2,0 ml lihaksensisaisesti | 100 IU FSH + 100 |U LH
Vuorokausi4 | klo 08:00 | 1,5 ml lihaksensisaisesti | 751U FSH + 751U LH
klo 20:00 | 1,5 ml lihaksensisaisesti | 751U FSH + 751U LH
Vuorokausi5 | klo 08:00 | 1,0 ml lihaksensisaisesti | 50 IU FSH +50 IU LH
klo 20:00 | 1,0 ml lihaksensiséisesti | 50 IU FSH + 50 IU LH

* Vastaa kiimakierron 11. paivaa

** 60 ja/tai 72 tunnin kuluessa superovulaatiohoidon aloittamisesta tulee antaa linaksensisaisesti

luteolyyttinen annos prostaglandiini Foo:aa.

9. ANNOSTUSOHJEET




Eiole.

10. VAROAIKA

Teurastus: 0 vrk.
Maito: O tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Séilyta alle 25 °C.

Valmis liuos: Séilyté ja kuljieta kylmassa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Sdilytd ulkopakkauksessa.

Al kayta tata eldinladkevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa ”EXP” jalkeen. Erdantymispaivélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.
Kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 6 vrk.

12. ERITYISVAROITUKSET

Valmistetta kdytettdessa tulee noudattaa seuraavia suosituksia superovulaation ja riittdvén vasteen
aikaansaamiseksi:

a) Luovuttajaeldimelld tulee olla ollut vahintaan yksi normaali kiimakierto ennen hoidon
aloittamista.

b) Luovuttajaeldimelld ei saa olla kliinisia sairauden oireita hoidon alkaessa. Munasarjojen
tutkimisella tulee vahvistaa, ettd eldimelld on toimiva keltarauhanen ja ettei silla ole patologisia
muutoksia, kuten munasarjarakkuloita tai kiinnikkeitd munasarjojen ymparilla.

¢) Hoito tulee aloittaa kiimakierron vuorokausina 9 — 12 (11. vuorokausi antaa tavallisesti parhaan
tuloksen).

d) Luteolyyttinen annos prostaglandiini F,o:aa tai sen analogia tulee antaa lihaksensiséisesti 60
ja/tai 72 tunnin kuluttua superovulaatiohoidon aloittamisesta.

e) Seisova kiima alkaa 40-48 tunnin kuluessa prostaglandihoidon jalkeen. Eldin tulee astuttaa tai
siementad hyvalaatuisella spermalla 12 tuntia seisovan kiiman alun jalkeen seka uudelleen 12
tuntia tdmén jalkeen.

f) Seitsemantend vuorokautena tehdyn alkioiden ei-kirurgisen keruun jalkeen elaimelle suositellaan
annettavaksi toinen prostaglandiinihoito kiimaan tulon nopeuttamiseksi. Muussa tapauksessa
elain tulee tutkia 4 viikon kuluttua normaalin kiimakierron palautumisen toteamiseksi. El4in
voidaan siementaa tai astuttaa superovulaatiohoidon jalkeiseen kiimaan, joka tavallisesti seuraa
noin 28 vuorokauden kuluttua hoidosta.

g) Hoidon uusimista pitk&kestoisesti ei ole tutkittu. T&man vuoksi hoitoa suositellaan annettavaksi
korkeintaan kahdesti superovulaation aikaansaamiseksi. Hoitojen valilla tulisi olla vahintd&n yksi
luonnollinen kiimakierto.

h) Poikimisen jalkeen tulee odottaa vahintddn 3 kuukautta ennen superovulaatiohoidon
aloittamista.

i) Hoitovasteessa saattaa ilmeté yksilokohtaista vaihtelua eldimen idstd, rodusta ja
lisd&ntymisstatuksesta johtuen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Vahinkoinjektio voi aiheuttaa hormonaalisia vaikutuksia naiselle tai vahingoittaa syntyméatonté lasta.
Valmistetta késiteltdessa on varottava vahinkoinjektiota.

Vahinkoinjektion sattuessa naiselle, joka on raskaana tai jonka raskaudesta ei ole varmuutta, on
kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja ndytettava pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
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Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eisaa kaytt44 tiineyden aikana.

Maidontuotannon lievad laskua on havaittu superovulaatiohoidon jalkeisen kiiman aikana (kuten
muidenkin kiimojen aikana), mutta tuotantomaéara palaa tavallisesti ennalleen kahden viikon aikana.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Suositusannosta ei tule ylittd4. Suuret FSH- ja LH-hormoniannokset saattavat alentaa
hedelmoittymisastetta, jolloin hedeImdittyméttdmien embryoiden méara nousee.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niist perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
16.09.2016

15. MUUT TIEDOT

Pakkaus: Pahvilaatikko, jossa kaksi 10 ml pulloa kylmékuivattua valmistetta ja yksi 21 ml pullo liuotinta.
Lisétietoja tasta eldinld&kevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo



BIPACKSEDEL
PLUSET vet 500 1U /500 IU pulver och vatska till injektionsvéatska, 16sning
1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Laboratorios Calier, S.A,
C/Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Valles
Barcelona
Spanien
2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
PLUSET vet 500 1U /500 U pulver och vétska till injektionsvétska, Iésning
3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Vita eller néstan vita frystorkade pellets och klar, farglos vatska.

En injektionsflaska frystorkat preparat innehaller:
Aktiva substanser:

- Follikelstimulerande hormon (FSHp) 500 IU

- Luteniserande hormon (LHp) 500 IU
En injektionsflaska losningsmedel innehaller:

- Klorkresol 0,029

- Steril, pyrogenfri koksaltlésning till 20 mli

En milliliter fardigblandat preparat innehaller:

Aktiva substanser:

Follikelstimulerande hormon (FSHp) 501U
Luteniserande hormon (LHp) 501U
Hjalpadmnen:

Klorkresol 1mg

Steril, pyrogenfri koksaltlosning till 1 ml

4. INDIKATION(ER)
Induktion av superovulation hos fertila kvigor och kor.
5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra hjalpamnen.
Far ej ges till handjur eller till kvigor som annu inte ar knsmogna.

6. BIVERKNINGAR



Mijolkproduktionen kan minska nagot.

Foljande brunst efter behandling kan fordrojas.

Ovariella follikelcystor kan uppsta som féljd av superovulation.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det fOr veterindren.

7. DJURSLAG
Not (fertila kor och kvigor)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

L6s upp en flaska frystorkat pulver i 10,5 ml losningsmedel.

Anvand aseptisk teknik da du fardigstaller preparatet for anvandning och da du tar ut det ur flaskan.
Rengor och desinficera injektionsflaskans propp alltid innan den perforeras med en steril injektionsnal.
Skaka om latt under blandningen.

Produkten administreras alltid som en intramuskular injektion.

Den rekommenderade totala dosen &r 800 — 1000 1U med sjunkande dosering under 4 — 5 dagars tid.
Djurens individuella skillnader och skillnaderna i ras, alder och reproduktionsstatus bér beaktas vid
preparatets dosering. Den rekommenderade totala dosen for kvigor och kor av kéttras ar 800 1U. At
mijolkkor kan dosen ¢kas till 1000 1U, sa lange man beaktar djurets alder, antal kalvningar och
mijolkproduktion.

Rekommenderad dos 800 1U under fyra dagar:

Dag 1* kl. 08:00 | 3,0 mlintramuskulart 150 IU FSH + 150 IU LH
kl. 20:00 3,0 ml intramuskulart 150 IU FSH + 150 IU LH
Dag 2 kl. 08:00 | 2,5 ml intramuskulért 1251U FSH + 125 1U LH
kl. 20:00 | 2,5 mlintramuskulart 125U FSH + 125 1U LH
Dag 3 ** kl. 08:00 | 1,5 ml intramuskulért 751U FSH + 751U LH
kl. 20:00 | 1,5 mlintramuskulart 751UFSH+751U LH
Dag 4 kl. 08:00 1,0 ml intramuskulart 50 IU FSH + 50 IU LH
kl. 20:00 1,0 ml intramuskulart 50I1UFSH +50I1U LH

Rekommenderad dos 1000 1U under fem dagar:

Dag 1* kl. 08:00 | 3,0 mlintramuskulart 150 IU FSH + 150 IU LH
kl. 20:00 3,0 ml intramuskulart 150 IU FSH + 150 IU LH
Dag 2 kl. 08:.00 | 2,5 mlintramuskulart 125U FSH + 125 IU LH
kl. 20:00 2,5 ml intramuskulart 1251U FSH + 125 1U LH
Dag 3 ** kl. 08:00 | 2,0 ml intramuskulért 100 IU FSH + 100 1U LH
kl. 20:00 | 2,0 ml intramuskulart 100 IU FSH + 100 IU LH
Dag 4 kl. 08:00 | 1,5 ml intramuskulért 751UFSH+ 751U LH
kl. 20.00 | 1,5 mlintramuskulart 751UFSH+ 751U LH
Dag 5 kl. 08:00 1,0 ml intramuskulart 50 IU FSH + 50 IU LH
kl. 20:00 1,0 ml intramuskulart 50IUFSH +50I1U LH

* Motsvarar brunstcykelns dag 11
** Inom 60 och/eller 72 timmar efter att superovulationsbehandlingen har pabdrjats ges en luteolytisk
dos prostaglandin F,a intramuskulart.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING




Inga.

10.

KARENSTID

Slakt : 0 dygn.
Mjolk: O timmar

11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Fardig I6sning: Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara i ytterkartongen.

Anvand inte detta veterinarmedicinska likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen
(”EH’,)‘

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning: 6 dagar.

12.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Vid anvandning av produkten bor féljande rekommendationer efterfoljas for att uppna superovulation
och tillr&ckligt gensvar:

a)
b)

d)

e)

f)

9)

h)

Donatordjuret bor ha haft minst en normal brunstcykel innan behandlingen paborjas.
Donatordjuret far inte ha symptom pa kliniska sjukdomar nér behandlingen med produkten
borjar. Man bér undersdka aggstockarna for att faststélla att en funktionerande gulkropp
aterfinns och konstatera att inga patologiska forandringar, sasom cystor eller adherenser runt
aggstockarna, foreligger.

Behandlingen bor paborjas under brunstcykelns 9 — 12 dag (dag 11 ger vanligtvis det béasta
resultatet).

En luteolytisk dos prostaglandin F, a eller ett analogt preparat bor administreras intramuskulart
60 och/eller 72 timmar efter att superovulationshehandlingen har paborjats.

En stadende brunst intrader inom 40 — 48 timmar efter prostaglandinbehandlingen och djuret bor
betdckas eller insemineras med sperma av god kvalitet inom loppet av tolv timmar efter att
stadende brunst har borjat och pa nytt 12 timmar efter det.

Pa den sjunde dagen efter att fostren har skérdats pa ett icke-kirurgiskt satt rekommenderas
en ytterligare dos prostaglandin for att paskynda brunsten. | annat fall bor djuret undersokas
om fyra veckor for att konstatera normalt aterstalld brunstcykel. Djuret kan insemineras eller
betackas vid den brunst som folier pa superovulationsbehandlingen, i regel 28 dygn efter
behandlingen.

Langtidseffekterna av upprepning av behandlingen har inte undersokts. Darfor rekommenderas
en administrering av behandlingen hogst tva ganger for att astadkomma superovulation. Mellan
behandlingarna maste det finnas minst en normal brunstcykel.

Efter kalvningen bor man vanta minst tre manader innan man paborjar
superovulationsbehandlingen.

| behandlingsresultaten kan det forekomma variation som beror pa djurets alder, ras och
reproduktionsstatus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur



En oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka hormonella effekter hos kvinnor eller skada ett ofédd barn. Man
bor darfor vara forsiktig vid hanteringen for att undvika oavsiktliga sjalvinjektioner.

Om en gravid kvinna (eller en kvinna som mdjligen kan vara gravid) av misstag injicerar sig sjalv med
detta preparat, ska lakare omedelbart kontaktas. Denna bipacksedel eller lakemedelsforpackningen ska
uppvisas for lakaren

Anvéandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Bor inte anvandas under dréktighet.

I samband med superovulationsbehandlingen har en lindrig nedgang i mjélkproduktionen under den

paféljande brunsten (liksom under vanlig brunst) konstaterats, men produktionen atergar i allmanhet till
det normala inom loppet av tva veckor.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

Den rekommenderade dosen bor inte Gverskridas. Stora doser FSH- och LH-hormoner kan minska pa
befruktningsgraden da méangden obefruktade foster okar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
16.09.2016

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning: En kartong med tva 10 ml:s flaskor av frystorkat preparat och en 20 ml:s flaska med
[6sningsmedel.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godkdannandet for forséljning.

Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo.



