1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Serodin liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
| dawka zawiera:

Gonadotropina kosmowkowa 200 IU
Gonadotropina surowicy zrebnej klaczy 400 U

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzgt
Swinia.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Serodin przeznaczony jest do indukeji cyklu plciowego i rui u loszek 1 loch po odsadzeniu,
synchronizacji rui u loch oraz zastosowania w przypadkach anoestrus i1 suboestrus u loszek 1 loch.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscia nerek i/lub serca.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sktadniki preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkéow
zwierzgt

Po podaniu leku moze wystapi¢ wstrzgs anafilaktyczny.

Nie stosowaé u zwierzat, u ktorych w wywiadzie stwierdzono mozliwos¢ wystgpienia wstrzasu po

podaniu PMSG (eCG) lub HCG (hCG). Stosowanie leku u samic w fazie lutealnej zwigksza
prawdopodobienstwo pojawienia si¢ cyst jajnikowych.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekeji. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Wstrzgs anafilaktyczny moze wystapi¢ u 2-3% zwierzat. Osobniki miode sg bardziej wrazliwe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Nie stosowacé w okresie cigzy.



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostalo
okreslone.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zawartosc jednej fiolki rozpuszczalnika (2 ml) przenies¢ do jednej fiolki liofilizatu i delikatnie
wstrzasngc az do pelnego rozpuszczenia. Tak przygotowany roztwoér podaje sie jednemu
zwierzgceiu w iniekcji domigsniowej lub podskoérnej. Dawka ta odpowiada 400 1U gonadotropiny
surowicy zrebnej klaczy (PMSG, eCG) i 200 1U gonadotropiny kosméwkowej (HCG, hCG).

W celu indukeji rui u loch i loszek lub synchronizacji rui u loch Serodin podawaé dorostym
lochom w dniu odsadzenia lub pierwszego dnia po odsadzeniu (migdzy 0 a 3 dniem po
odsadzeniu), natomiast niedojrzatym piciowo loszkom miedzy 5,5-6,5 miesigcem zycia i/lub przy
masie ciala 85-100 kg. Ruja pojawia si¢ na ogot w ciggu 3 do 6-7 dni od podania preparatu.

Przy braku rui (anoestrus, suboestrus)), dawke preparatu Serodin podaé okoto 10 dnia po
odsadzeniu miotu u lochy lub loszkom w wieku 8-10 miesigcy. Ruja pojawia si¢ na ogdt w ciagu 3
do 6-7 dni od podania preparatu.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nadmierna stymulacja jajnikow podaniem preparatéw PMSG (eCG) lub HCG (hCG) moze
prowadzi¢ do powstania torbieli jajnikowych.

4.11. Okres(-y) karencji
Zero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony plciowe i modulatory uktadu plciowego
Kod ATCvet: QG03G

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Skladnikami czynnymi preparatu Serodin sa gonadotropiny: surowicy zrebnej klaczy (PMSG,
eCG) 1 kosmowkowa (HCG, hCG), ktorych dziatanie wykorzystuje si¢ do: indukceji rui u
niedojrzatych plciowo samic, przy braku rui u mtodych samic, u loch do synchronizacji rui 1 po
odsadzeniu, w celu przyspieszenia wystapienia objawow rui.

Gonadotropina surowicy zrebnej klaczy (PMSG, eCG) jest wyekstrahowang z surowicy
glikoproteing wydzielang przez endometrium macicy ci¢zarnych klaczy. Aktywnos¢ biologiczna
PMSG jest podobna do hormonu przysadkowego folitropiny (FSH). W mniejszym stopniu PMSG
wykazuje réwniez aktywnos¢ typowg dla hormonu przysadkowego, luteinizujacego (LH). PMSG
pobudza rozwqj pecherzykow jajnikowych glownie poprzez rozrost warstwy ziarnistej 1 wzrost
objetosci jamy pecherzykowej. Dzialanie to dotyczy zarowno nieczynnych jajnikow u dojrzatych
plciowo loch jak 1 samic niedojrzatych plciowo lub starszych. Aktywnos¢ PMSG uwrazliwia
komorki warstwy ziarniste] pecherzykow jajnikowych na dziatanie HCG, a wiec sprzyja ich
luteinizacji 1 owulacji.

Gonadotropina kosmowkowa (HCG. hCG) jest polipeptydem produkowanym przez
syncytiotrofoblast kosmowek lozyska ludzkiego. Otrzymuje si¢ ja z moczu ciezarnych kobiet.
Glowna aktywnos¢ biologiczna HCG jest podobna do hormonu luteinizujacego (LH). HCG u
samic powoduje owulacje pecherzykow jajnikowych 1 luteinizacje komorek warstwy ziarnistej




prowadzacg do powstania aktywnego ciatka zottego. Decyduje rowniez o utrzymaniu funkcji
cialka zoltego 1 w ten sposob HCG (posrednio) oddziatuje na poziom progesteronu we krwi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

W celu zachowania aktywnosci preparatow zawierajagcych PMSG 1 HCG nalezy podawac je tylko
droga parenteralna, poniewaz PMSG i1 HCG ulegaja degradacji w przewodzie pokarmowym pod
wplywem peptydaz soku trzustkowego do aminokwasow 1 prostych cukrow. Po podaniu
parenteralnym HCG osigga maksymalne st¢Zzenie w osoczu po ok.

4-12 godzinach. Dystrybucja PMSG i HCG po podaniu parenteralnym jest szybka 1 obejmuje w
zasadzie tylko narzady docelowe. Po 2 godzinach od podania domigsniowego obserwuje si¢
szczegoOlnie wysoki poziom hormonoéw w jajniku (5-krotnie wyzszy niz w osoczu), macicy 1
pochwie. Hormony stwierdza si¢ rowniez w watrobie i nerkach, jednak stgzenie w narzadach
docelowych przewyzsza okolo 50-60 razy stezenie hormonéw obserwowane w innych tkankach.
Biodostepno$¢ HCG po podaniu domiesniowym u swin wynosi 78%. Koncowy okres poltrwania
dla PMSG u $win wynosi 35 godzin. Koncowy okres poltrwania dla HCG u swin wynosi 27,3-
54,9 h. U $win po podaniu PMSG i HCG nie wykrywa si¢ tych hormonow w moczu. Zaktada sig,
iz sa one calkowicie metabolizowane do nieznanych metabolitow. Prawdopodobnie ulegajg
rozkladowi do aminokwasdow i cukrdw, ktore wykorzystywane sa w dalszych etapach
metabolizmu.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Liofilizat:

Sodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Mannitol

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatno$ci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcieiczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

Okres trwaloéci produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy - 2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze 4-8°C.

6.5. Rodzaj opakowania bezpo$redniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Jedno tekturowe pudetko zawiera 5 fiolek z liofilizatem (jednodawkowych) oraz 5 fiolek z

jalowym rozpuszczalnikiem o pojemnosci po 2,0 ml.
Fiolki wykonane sg ze szkla typu l.



6.6. Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami,

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
Tel: (061) 426 49 20

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1107/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30/01/2001
21/02/2006
21/12/2006
11/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



