ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Kazda zrekonstytuowana dawka 5 ml zawiera:
Substancje czynne:

Gonadotropina kosméwkowa 200 j.m.
Gonadotropina surowicza 400 j.m.

Substancje pomocnicze:
Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Liofilizat:

mannitol

diwodorofosforan sodu dwuwodny

disodu fosforan dwuwodny

wodorotlenek sodu (dostosowanie pH)

kwas fosforowy (dostosowanie pH)

Rozpuszczalnik:

diwodorofosforan sodu dwuwodny

disodu fosforan dwuwodny

woda do wstrzykiwan

Liofilizat: Proszek biaty do prawie biatego.

Rozpuszczalnik: Klarowny, bezbarwny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Indukcja i synchronizacja dojrzato$ci ptciowej loszek.

Indukcja i synchronizacja pierwszej owulacji po odsadzeniu prosiat.

Terapia anoestrus wystepujacego po odsadzeniu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Pomimo niskiej zawartosci PMSG i hCG w weterynaryjnym produkcie leczniczym, substancje te
mogg modyfikowa¢ funkcje gonad u ludzi. Nalezy przedsiewzia¢ wszelkie srodki ostrozno$ci w celu
unikniecia przypadkowego wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Bardzo rzadko Anafilaksjal

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktow zawierajgcych substancje biatkowe, moze
wystapic reakcja o charakterze anafilaksji. W takich przypadkach moze by¢ wskazane natychmiastowe
podanie adrenaliny lub glikokortykosteroidow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Nie stosowac w ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne, podanie domig$niowe.

Jedna dawka weterynaryjnego produktu leczniczego (5 ml po rekonstytucji) zawiera 200 j.m.
gonadotropiny kosméwkowej (hCG) oraz 400 j.m. gonadotropiny surowicy ci¢zarnych klaczy
(PMSG).

Fiolka zawierajaca 1 dawke:

Fiolke zawierajaca pojedyncza dawke liofilizatu nalezy wypehi¢ 5 ml zataczonego rozpuszczalnika
I wymiesza¢ do calkowitego rozpuszczenia.

Przygotowanie pieciu dawek:




Do strzykawki nalezy pobra¢ kilka mililitrow zataczonego rozpuszczalnika (z fiolki zawierajacej 25
ml) i wprowadzi¢ do fiolki zawierajacej liofilizat (5 dawek). Nalezy wstrzasa¢ fiolke do catkowitego
rozpuszczenia si¢ produktu, nastepnie przenies¢ zawartos¢ do fiolki zawierajacej rozpuszczalnik

i ponownie wymieszac.

Po rekonstytucji przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 °C - 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 weterynaryjnego produktu leczniczego s.c./i.m. za uchem.

- W celu indukcji dojrzatosci ptciowej u loszek niewykazujacych dojrzatosci ptciowej w wieku 8-10
miesi¢cy nalezy wstrzykna¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego s.c./i.m. za uchem.

Lochy:

- W celu indukcji i synchronizacji pierwszej owulacji po odsadzeniu, nalezy wstrzykna¢ jedna dawke
weterynaryjnego produktu leczniczego 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
weterynaryjnego produktu leczniczego s.c./i.m. za uchem w okresie od 8. do 12. dnia po odsadzeniu.

Ruja wystepuje z regulty w ciggu 3-6 dni po wstrzyknieciu, loszki i lochy mozna nastepnie poddac
sztucznej inseminacji lub kryciu z udziatem knurow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QGO3GA99.
4.2  Dane 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 $win 27 i 36 godzin odpowiednio dla hCG i PMSG. PMSG wykazuje dziatanie
hormonu folikulotropowego (FSH) i dziatanie hormonu luteinizujgcego (LH), stymuluje wigc wzrost
pecherzykow oraz dojrzewanie pecherzykow w okresie poprzedzajagcym ruje i owulacje. hCG
wykazuje wylacznie dziatanie o charakterze hormonu luteinizujgcego (LH). Z tego wzgledu odgrywa
role w indukcji owulacji pecherzykow poddanych stymulujacemu ich wzrost wplywowi PMSG.
Mechanizm dziatania wyjasnia skuteczno$¢ indukowania oraz synchronizacji dojrzatosci ptciowej
(loszki) oraz pierwszej owulacji wystepujacej po odsadzeniu (lochy).

4.3 Dane farmakokinetyczne



Po wstrzyknieciu §wini gonadotropina surowicy klaczy ciezarnej (PMSG) i gonadotropina
kosmowkowa (hCG) podlegaja szybkiemu wchtanianiu, osiggajac dla obu hormondéw Cmax W ciagu
8 godzin. Biodostgpnos$¢ po wstrzyknigciu domigsniowym jest wysoka. U §win czas potowicznej
eliminacji PMSG oraz hCG wynosi odpowiednio 36 i 27 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji: 24 godziny przy przechowywaniu w temperaturze 2 °C — 8 °C.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I) o pojemnosci 5 ml lub 10 ml, zawierajace
odpowiednio 1 dawke lub 5 dawek produktu, zamkniete 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 szkta hydrolitycznego (typ II) o pojemnosci 30 ml zawierajace 25 ml
rozpuszczalnika, zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej oraz zabezpieczone aluminiowymi
kapslami.

Pudetka tekturowe zawieraja:

5 fiolek zawierajacych 1 dawke + 5 fiolek zawierajacych 5 ml rozpuszczalnika.

1 fiolke zawierajaca 5 dawek + 1 fiolke zawierajaca 25 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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



414/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/11/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

