B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

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

Kazda zrekonstytuowana dawka 5 ml zawiera:
Substancje czynne:

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

Liofilizat: Proszek biaty do prawie biatego.
Rozpuszczalnik: Klarowny, bezbarwny.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4, Wskazania lecznicze

Indukcja i synchronizacja dojrzatosci piciowej loszek.
Indukcja i synchronizacja pierwszej owulacji po odsadzeniu prosiat.
Terapia anoestrus wystepujacego po odsadzeniu.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Pomimo niskiej zawartosci PMSG i hCG w weterynaryjnym produkcie leczniczym, substancje te
moga modyfikowa¢ funkcje gonad u ludzi. Nalezy przedsiewzig¢ wszelkie §rodki ostroznosci w celu
uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydtem.

Nie stosowac w ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
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Nieznane.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Bardzo rzadko Anafilaksja?

(< 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.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.:
+48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskdrne, podanie domigéniowe.

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

Loszki:

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

Lochy:

- W celu indukc;ji 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 reguly w ciggu 3-6 dni po wstrzyknigciu, loszki i lochy mozna nastgpnie poddaé
sztucznej inseminacji lub kryciu z udzialem knurow.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Fiolka zawierajaca 1 dawke:

17


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Fiolke zawierajgcg pojedyncza dawke liofilizatu nalezy wypetni¢ 5 ml zalgczonego rozpuszczalnika
i wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia.

Przygotowanie pi¢ciu 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.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji: 24 godziny przy przechowywaniu w temperaturze 2 °C — 8 °C.
12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
414/97

Pudetka tekturowe zawieraja:

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

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

D-85716 Unterschleifheim
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: + 48 22 18 32 200

Polska

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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