CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PG 600, (200 j.m. + 400 j.m.)/5 ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Kazda dawka produktu (5 ml po rozpuszczeniu) zawiera:

- gonadotroping kosmowkowa (hCGQG) 200 j.m.

- gonadotropine surowicy klaczy cigzarnej (PMSG) 400 j.m.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biaty do prawie biatego liofilizat oraz przejrzysty bezbarwny rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
- Indukcja i synchronizacja dojrzatosci ptciowej loszek,
- Indukcja i synchronizacja pierwszej owulacji po odsadzeniu prosiat,
- Terapia anestrus wystepujacego po odsadzeniu.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci dla
0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Pomimo niskiej zawarto$ci PMSG i hCG w PG 600, substancje te moga modyfikowa¢ funkcje
gonad u ludzi. Nalezy przedsiewzia¢ wszelkie srodki ostroznosci w celu uniknigcia
przypadkowego wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktow zawierajacych substancje biatkowe,
sporadycznie moze doj$¢ do wystgpienia reakcji o charakterze anafilaktycznym. W takich
przypadkach moze by¢ wskazane natychmiastowe podanie adrenaliny lub glikokortykosteroidow.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Nie stosowaé w cigzy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Jedna dawka PG 600 (5 ml po rozpuszczeniu) zawiera 200 j.m. gonadotropiny kosmowkowe;j
(hCG) oraz 400 j.m. gonadotropiny surowicy ciezarnych klaczy (PMSQ).

Fiolka zawierajgca 1 dawke:
Fiolke zawierajaca pojedyncza dawke liofilizatu nalezy wypehic 5 ml zataczonego
rozpuszczalnika i wymieszaé¢ do catkowitego rozpuszczenia.

Przygotowanie pigciu dawek:

Do strzykawki nalezy pobra¢ kilka mililitréw zataczonego rozpuszczalnika (z fiolki zawierajace;j
25 ml) i wprowadzi¢ do fiolki zawierajacej liofilizat (5 dawek). Nalezy wstrzasac¢ fiolke do
catkowitego rozpuszczenia si¢ produktu, nastepnie przenie$¢ zawarto$¢ do fiolki zawierajacej
rozpuszczalnik i ponownie wymieszac.

Po rozpuszczeniu przechowywacé nie dhuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C.

Podczas podawania produktu nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Loszki:

- W celu indukgji i synchronizacji rui u loszek w wieku 6-7 miesiecy, o masie ciata co najmniej 85
kg, nalezy wstrzykna¢ jedng dawke PG 600 s.c./i.m. za uchem.

- W celu indukcji dojrzatosci ptciowej u loszek niewykazujacych dojrzatosci piciowej w wieku
8-10 miesigcy nalezy wstrzykna¢ jedng dawke PG 600 s.c./i.m. za uchem.

Lochy:

- W celu indukcji 1 synchronizacji pierwszej owulacji po odsadzeniu, nalezy wstrzykna¢ jedng
dawke PG 600 s.c./i.m. za uchem w okresie od 0. do 2. dnia po odsadzeniu.

- W przypadku opdznionego wystgpowania rui u loch po odsadzeniu, nalezy wstrzykna¢ jedng
dawke PG 600 s.c./i.m. za uchem w okresie od 8. do 12. dnia po odsadzeniu.

Ruja wystepuje z reguty w ciggu 3-6 dni po wstrzyknieciu, loszki i lochy mozna nastgpnie poddaé
sztucznej inseminacji lub kryciu z udziatem knuréw.

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

Nieznane.

4.11. Okres(-y) karencji



Tkanki jadalne: zero dni.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory funkcji uktadu rozrodczego.
Kod ATCvet: QG03GA99.

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Gonadotropina surowicy klaczy ci¢zarnej (PMSG) oraz gonadotropina kosmowkowa (hCG) sa
glikoproteinami o duzych czasteczkach sktadajacych si¢ z dwu potaczonych niekowalentnie
podjednostek alfa i beta. Znaczna glikozylacja ogona CTP podjednostki beta PMSG i hCG
skutkuje przedtuzonym okresem pottrwania charakterystycznym dla tych substancji
hormonalnych, osiagajacym u $win 27 i 36 godzin odpowiednio dla hCG i PMSG. PMSG
wykazuje dziatanie hormonu folikulotropowego (FSH) i dziatanie hormonu luteinizujacego (LH),
stymuluje wiec wzrost pecherzykoéw oraz dojrzewanie pgcherzykow w okresie poprzedzajacym
ruj¢ i owulacje. hCG wykazuje wytacznie dziatanie o charakterze hormonu luteinizujgcego (LH).
Z tego wzgledu odgrywa role w indukcji owulacji pecherzykdéw poddanych stymulujgcemu ich
wzrost wptywowi PMSG. Mechanizm dziatania wyjasnia skuteczno$¢ indukowania oraz
synchronizacji dojrzato$ci plciowej (loszki) oraz pierwszej owulacji wystgpujacej po odsadzeniu
(lochy).

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu $wini gonadotropina surowicy klaczy ci¢zarnej (PMSG) i gonadotropina
kosmowkowa (hCG) podlegaja szybkiemu wchtanianiu, osiagajac dla obu hormondéw Cpay W
ciggu 8 godzin. Biodostgpno$¢ po wstrzyknigciu domigsniowym jest wysoka. U §win czas
potowicznej eliminacji PMSG oraz hCG wynosi odpowiednio 36 i 27 godzin.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Liofilizat:

mannitol

disodu wodorofosforan dwuwodny
diwodorofosforan sodu dwuwodny
wodorotlenek sodu (dostosowanie pH)
kwas fosforowy (dostosowanie pH)

Rozpuszczalnik:

disodu fosforan dwuwodny
diwodorofosforan sodu dwuwodny
woda do wstrzykiwan

6.2. Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3. Okres waznosci (w tym, jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu
lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Po rozpuszczeniu przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw, z ktérych je wykonano

Liofilizat: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I) o pojemnosci 5 ml lub 10 ml, zawierajace
odpowiednio 1 dawke lub 5 dawek produktu, zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej oraz
zabezpieczone aluminiowymi kapslami.

Rozpuszczalnik: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I) o pojemnosci 5 ml zawierajace 5 ml
rozpuszczalnika lub fiolki ze szkla hydrolitycznego (typ 1I) o pojemnos$ci 30 ml zawierajace 25 ml
rozpuszczalnika, zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej oraz zabezpieczone
aluminiowymi kapslami.

Pudetka tekturowe zawieraja:
5 fiolek zawierajacych 1 dawkg + 5 fiolek zawierajacych 5 ml rozpuszczalnika,
1 fiolke zawierajaca 5 dawek + 1 fiolke zawierajacg 25 ml rozpuszczalnika.

6.6. Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

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

414/97

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12.11.1997
21.02.2003
30.10.2007
11.08.2008



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.





