Pluset vet 500 1U / 500 IU

Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratorios Calier, S.A. Barcelones, 26 (Pla del Ramassa) Les Franqueses del Valles (Barcelona) Spanien

Repraesentant: ScanVet Animal Health A/S, Kongevejen 66, 3480 Fredenshorg

Angivelse af de aktive stoffer og andre indholdsstoffer: Et heatteglas frysetorret stof indeholder: Aktive stoffer:
Follikelstimulerende hormon (FSH) 500 IU; Luteiniserende hormon (LH) 500 IU. Hjeelpestoffer: Ingen. Et hatteglas solvens
indeholder: Chlorocresol 0,021 g; Sterilt, pyrogenfrit, isotonisk saltvand 21 ml. Hver ml injektionsklar oplgsning indeholder: Aktive
stoffer: Follikelstimulerende hormon (FSHp) 50 IU; Luteiniserende hormon (LHp) 50 IU. Hjelpestoffer: Chlorocresol 1 mg; Sterilt,
pyrogenfrit, isotonisk saltvand op til 1 ml.

Indikationer: Induktion af superovulation hos kansmodne kvier eller kger.

Kontraindikationer: Ma ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne. Ma ikke anvendes til tyre og ikke kensmodne kvier.

Bivirkninger: Svag reduktion i malkeydelse. Efter behandling er der risiko for en forsinket tilbagevenden til brunst. Ovariecyster kan
dannes som fglge af superovulation. Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette lezgemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Alternativt kan
du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kabenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dyrearter: Kvaeg (kensmodne kvier eller kger).

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej: Oplgs hvert hatteglas frysstarret produkt med 10,5 ml
solvens. Brug aseptisk teknik ved opblanding og udtagelse af det feerdigblandede preeparat fra heetteglasset. Rens og desinficer
heaetteglasset grundigt for naeste sterile kanyle anvendes. Bland forsigtigt ved oparbejdningen. Praeparatet gives kun intramuskulart.
Folgende behandlingsskema anbefales til superovulation af kger: Den totale anbefalede dose er 800 til 1000 IU i aftagende dose i 4
til 5 dage. Doseringen skal justeres under hensyntagen til variation mellem dyrene i relation til race, alder og reproduktiv status. For
kvier og kedkvaeg anbefales en total dosis pa 800 IU. For malkekvaeg kan dosis forhgjes til 1000 IU idet alder, paritet og malkeydelsen
tages i betragtning.

Anbefalet skema for 800 IU pa 4 dage:

Dag 1* 08:00 3,0 mli.m. 150 IU FSH + 150 IU LH
20:00 3,0mli.m. 150 IU FSH + 150 IU LH
Dag 2 08:00 2,5mli.m. 125U FSH + 125 IU LH
20:00 2,5mli.m. 125U FSH + 125 IU LH
Dag 3™ 08:00 1,5 mli.m. 751UFSH + 751U LH
20:00 1,5 mlim. 75IUFSH + 751U LH
Dag 4 08:00 1,0 mli.m. 50 1UFSH + 501U LH
20:00 1,0 mli.m. 50 1UFSH + 501U LH

Anbefalet skema for 1000 IU pa 5 dage:

Dag 1* 08:00 3,0 mli.m. 150 U FSH + 150 IU LH
20:00 3,0 mli.m. 150 U FSH + 150 IU LH
Dag 2 08:00 2,5mli.m. 125U FSH + 125U LH
20:00 2,5mli.m. 125U FSH + 125 U LH
Dag 3 ** 08:00 2,0 mli.m. 100 IU FSH + 100 IU LH
20:00 2,0 mli.m. 100 IU FSH + 100 IU LH
Dag 4 08:00 1,5 mlim. 75IUFSH + 75 U LH
20:00 1,5 mlim. 75IUFSH + 75 U LH
Dag 5 08:00 1,0 mli.m. 50 U FSH + 50 IU LH

20:00 1,0 mli.m. 50 IU FSH + 50 U LH

*11. dag i den gstrale cyklus
**En dose Iuteiniserende prostaglandin F2 alpha ber gives intramuskuleert 60 og/eller 72 timer efter pabegyndelsen af
superovulationsbehandlingen
Vaer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt anvendelse: Ingen.
Tilbageholdelsestider: Kvaeg: Slagtning: 0 dagn. Melk: 0 dagn.
Eventuelle sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring: Opbevares utilgeengeligt for bern. Ma ikke opbevares over 25 °C.
Brugsklar solvens: Opbevares og transporteres koldt (2 °C til 8 °C) Ma ikke nedfryses. Heetteglasset opbevares i ydre karton.
Opbevaringstid for veterinaerlagemidlet i salgspakning: 2 ar. Brug ikke dette veteringerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten og pa den ydre karton efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pégaeldende méned. Holdbarhed efter
rekonstituering ifglge anvisning: 6 dage.
Saerlige advarsler: Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen: De felgende anbefalinger for brugen af dette preeparat til
induktion af superovalation bgr falges for at opné tilfredsstillende respons:
a) Donordyret skal have haft mindst en normal gstral cyklus for pabegyndelse af behandling.
b) Donordyret ber ikke have nogen tegn pé kliniske sygdomme nér behandling med preeparatet pabegyndes. Undersegelse af
ovarierne ber bekreefte tilstedeveerelse af et fungerende corpus luteum samt ingen forekomst af patologiske tilstande som
degenereret cystisk ovarial degeneration eller sammenvoksninger rundt om ovarierne.
¢) Behandling ber pabegyndes mellem 9. og 12. dag i cyklus (generelt giver 11. dagen det bedste resultat).
d) En dose luteolytisk prostaglandin F2 alpha eller tilsvarende ber gives intramuskuleert 60 og/eller 72 timer efter pabegyndelsen
af superovulationsbehandling.
e) Stéende brunst vil ske efter 40-48 timer efter prostaglandinbehandlingen og dyret ber insemineres med seed af hej kvalitet 12
timer efter stdende brunst begyndelse og igen 12 timer senere.
f) P& dag 7 efter den non-kirurgiske udtagning af embryoner, anbefales det at give dyret endnu en prostaglandinbehandling for at
sikre en hurtig tilbagevending til brunst. Hvis ikke det sker ber dyret underseges 4 uger efter for at fastsla om ovarial aktivitet er
normaliseret. Inseminering kan finde sted i den farste brunst efter superovulation, som normalt vil finde sted efter 28 dage.
0) Effekten af gentagne behandlinger med preeparatet over lengere tid er ikke blevet vurderet for alle teenkelige behandlings forlgb.
Derfor anbefales det at, preeparatet ikke mé anvendes mere end 2 gange til superovulation og at der er mindst en naturlig gstral
cyklus mellem to superovulationsbehandlinger.
h) Intervallet fra keelvning til pdbegyndelse af superovulationsbehandling bar veere mindst 3 maneder.
i) Der kan forekomme individuelle forskelle i effekten afhaengig af alder, race og reproduktive status.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet: Utilsigtet selvinjektion kan forarsage hormonelle effekter
hos kvinder og kan skade ufgdte barn. | tilfeelde af utilsigtet selvinjektion hos kvinder, som er gravide eller hvis graviditetsstatus er
ukendt, skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedien eller etiketten vises til leegen. Draegtighed og diegivning: Anvend ikke ved
dreegtighed. Svag reduktion i melkeydelse er blevet observeret under brunst med superovulation (ligesom i andre brunst perioder)
men generelt ndr maelkeydelsen niveauet fra far behandlingen i labet af 2 uger. Overdosis: Det er ikke tilrddeligt at overskride den
maximale anbefalede dose. Hoje doser af FSH og LH kan forbindes med reduceret fertilitet, resulterende i flere ubefrugtede
embryoner.
Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne, om ngdvendigt: lkke
anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Dato for seneste revision af indlegssedlen: September 2016
Andre oplysninger: Papaske med 2 stk. 10 ml hetteglas med frysetgrret hormon samt 1 stk. 21 ml heetteglas med solvens.
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