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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Fergolin®,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Gonadorelin acetat - 0,1 mg/ml

Excipienti:
Comporzitia calitativi a excipientilor a | Compozitia cantitativa
altor constituenti
Hidrofosfat de potasiu 1,5 mg
Dihidrofosfat de potasiu 1,3 mg
Clorura de sodiu 7,0 mg
Alcool benzilic 10,0 mg
Api pentru injectii pani la 1 ml
Solutie injectabila.

Solutie transparenta, de culoare de la incolora pana la nuanti slab gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine (vaci).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta
Se indicd pentru stimularea gi sincronizarea ciclului estral, inducerea ovulatiei, tratamentul hipofunctiei
ovariene si a chisturilor foliculari, normalizarea ciclului estral la vaci.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de gestatie avansata.

3.4 Atentioniri speciale
Nu sunt.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciael pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd

Particularitati deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu
s-au stabilit.

In caz de omitere a unei doze de administrare, schema de utilizare se recomanda a fi corectatd in

functie de statutul fiziologic al animalului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Fergolin® e important de respectat regulile comune de igiend personali si a tehnicii
securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor cu hipesensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu medicamentul dat.

in timpul lucrului este interzis fumatul, consumul de alimente si bauturi.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spala din abundenta cu apa.
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In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicald (cu sine de
avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Precautii speciale pentru protectia mediului
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

3.6 Evenimente adverse
Reactii adverse sau complicatii in urma administrarii conform prospectului dat nu apar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Se admite folosirea femelelor gestante in primele doua saptamini de gestatie si in perioada de inseminare.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Folosirea medicamentului de uz veterinar Fergolin® nu exclude folosirea altor medicamente de uz veterinar,
insa nu se recomandi a se amesteca Fergolin® in aceeasi seringi cu alte medicamente de uz veterinar.

3.9 Cii de administrare si doze
Fergolin® se administreaza intramuscular, respectand regulile de aseptica.
Dozajul diferd in dependenta de indicatii:

Indicatii Dozaj

Tratamentul chisturilor foliculari si a hipofunctiei | 5 ml, doza unica

ovariene

Inducerea ovulatiei inainte de inseminare 2,5 ml, doza unicd
Stimularea caldurilor si sincronizarea ciclului estral 1 -2,5 ml, doza unica
Normalizarea ciclului estral (post-partum) 1 - 2,5 ml, doza unica

3.10 Simptome de supradozaj (5i dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu au fost depistate simptome specifice supradozarii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a

rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioada de asteptare
Zero zile.

4. INFIRMATII FARMACOLOGICE

4.1 Cod ATCvet: QHOICAO1
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4.2 Farmacodinamie
Gonadorelina (GnRH) care face parte din compozitia medicamentului este o decapeptidd sinteticd a
hormonului natural care stimuleaza secrefia si eliberarea gonadotropinelor: foliculostimulant (FSH) si
luteinizant( LH). Actiunea farmacologicd a Fergolin® consti in cresterea concentratiei a (FSH) care
stimuleazd formarea si cresterea foliculilor, sinteza si secretia estrogenilor si a (LH) care este hormonul ce
duce la maturarea folicului, ovulatie si controlul functiei corpului galben. Administrarea i/musculari a
Fergolin® in doze recomandate provoaca sporirea nivelului de LH si FSH in plasma sangvini astfel
favorizind foliculogeneza la femele.

4.3 Farmacocinetica
Din locul injectarii gonadorelina se resoarbe rapid, perioda de injumatatire este de 20 minute. Gonadorelina
metabolizeazi pina la peptide neactive si aminoacizi. Din organism este excretatd cu urina si aerul expirat.

Fergolin® dupiigradul de impact asupra organismului face parte din grupul substantelor cu pericol scazut
(clasa 4 de pericol, conform GOST 12.1.007-76).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitatre al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termen de valabilitatre dupa prima deschidere: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemina copiilor.

A se pastra in ambalajul original, separat de produse alimentare si hrand pentru animale.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pistra la T°C de la +2 pani la +25°C.

5.4 Naura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla a cate 20; 50 si 100 ml cu dop din cauciuc §i capace securizate din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii special pentru eliminarea medicamentului de z veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
00O ”NITA - FARM*

410010, or. Saratov, str.Osipova V.I. 1.

Tel/fax +7(4852)338-600;

e-mail: client@nita-farm.ru

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240047

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
11/06/2024
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06/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOIR DE UZ VETERINAR
Fergolin® se elibereazi cu prescriptie veterinata.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in baza de date a Republicii
Moldova-Registru de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).



