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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PG 600 pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon de pulbere liofilizatd de 1 dozd contine:
Substante active:

Gonadotropina serica ecvind (PMSG) 400 U.L.
Gonadotropina corionica umana (hCG) 200 U.L
Excipienti: ad flacon de 1 doza

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 5 doze contine:
Substante active:

Gonadotropina serica ecvind (PMSG) 2000 U.I
Gonadotropina corionicd umani (hCG) 1000 U.L
Excipienti: ad flacon de 5 doze

Fiecare doza de 5 ml de solutie reconstituita contine:

Substante active:

Gonadotropina corionica (hCG) 200 UI
Gonadotropina sericd (PMSG) 400 Ul
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Pulbere liofilizata:

Manitol
Fosfat disodic dihidrat

Fosfat de sodiu dihidrogenat

Solvent pentru reconstituire:

Fosfat disodic dihidrat

Fostat de sodiu dihidrogenat

Apa pentru preparate injectabile

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila
Pulbere de culoare alba pana la aproape alba.
Solvent: solutie clard, incolora.

Solutia reconstituita: solutie incolora, clara.
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Scroafe:

- declansarea ciclului, in ziua intarcarii purceilor

- cresterea numarului de purcei in caz de sub-fertilitate, in ziua intdrcarii purceilor

- anestry, in a 10 - a zi dupd intircare

- diagnosticul gestatiei, in aproximativ 80 de zile dupa monta sau insamantare artificiala
Scrofite:

- anestru, la varsta de 8 - 10 luni

- inducerea estrului, la vérsta de 5,5 - 6,5 luni si/sau la o greutate corporald de 100 kg.

- diagnosticul gestatiei, in aproximativ 80 de zile dupa monta sau insdmantare artificiala

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii
produsului.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu se va injecta in stratul de grasime subcutanata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Desi continutul de PMSG si hCG din PG 600 este limitat, PMSG si hCG pot influenta functiile gonadelor
la om. Se va avea grija sd se evite auto-injectarea a001dentala In caz de auto-injectare accidentala
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Expunerea utilizatorului la produs este totusi limitatd de schema terapeutica cu unica administrare. in
cazul contactului accidental al produsului cu pielea se va spala imediat zona cu apd si sapun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Foarte rare Reactii anafilactice®

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):
'n cazul unei reactii anafilactice, trebuie administrata 1-3 ml solutie de adrenalini 1:1000 prin
injectie intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu este recomandata utilizarea in perioada gestatiei.

Injectarea de PG 600 la o scroafa sau scrofitd gestant nu va induce aparitia cildurilor si nu va produce
avort.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare intramuscular.

Inainte de injectare, PG 600 pulbere liofilizata, este reconstituita in solventul steril.

Reconstituire:

Dizolvati pulberea liofilizata in solvent. Se va dizolva flaconul de 1 dozd in 5 ml solvent, respectiv
flaconul de 5 doze 1n 25 ml solvent.

Se va avea grija ca pulberea liofilizatd si fie complet dizolvata si se va reinjecta solutia obtinuti in
flaconul cu diluant. Se va agita bine inainte de utilizare.

Dozare:

O doza de 5 ml de produs reconstituit/animal, o singurd data, trebuie injectati aseptic pe cale
intramusculard, in mugchii gatului, la baza urechii, utilizand un ac de 1.5" care trebuie si fie directionat
orizontal.

Utilizarea produsului medicinal veterinar PG 600 pentru toate indicatiile mentionate va induce estrul
fertil 1a 3 - 6 zile dupa tratament.

Scrofite: Administrarea unei doze de produs la scrofitele cu varsta de peste 5 luni va avea ca rezultat
in mod normal aparitia unui estru fertil aproximativ 5 zile.

Scroafe dupd intdrcare: Pentru a obtine un estru timpuriu post-partum (in special atunci cind se
practica si indrcarea timpurie) se recomanda administrarea unei singure injectii de produs reconstituit
la 48 ore de la intarcare.

Scroafe infertile: Cazurile de subestru sau anestru datorate dezechilibrului hormonal pot rispunde

favorabil la o doza unici de produs, cu aparitia de calduri normale in decurs de 5 zile dupi injectare.

Daca corpul galben este prezent pe ovare in momentul administrarii produsului, scroafele sau

scrofitele nu vor raspunde la tratament. Din acest motiv, dacé o scroafd sau scrofiti in anestru nu

raspunde la tratament, Inainte de repetarea tratamentului trebuie asteptat o perioadd de 10 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

3.12 Perioade de asteptare
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4. INFORMATII FAJMACOLOGICE
4.1 Codul ATGyek YA03GA99
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PG 600 este o combinatie sub forma liofilizati de hCG si PMSG cu solvent pentru reconstituire. PG 600
contine 400 UI de PMSG si 200 UI de hCG. PMSG si hCG sunt doua glicoproteine mari compuse din
doud sub-unitati alfa si beta legate non-covalent. Glicolizarea intensd a terminatiei CTP (peptidului
carboxiterminal) a subunitatii beta a PMSG si hCG, are ca rezultat cresterea timpului de injumatétire
pentru ambii hormoni, care ajunge la porc, 27 si 36 ore pentru hCG si respectiv, PMSG.

PMSG prezinta activitate dubla de tip FSH si LH .

Ca urmare, stimuleaza cresterea foliculara si maturarea foliculara in perioada de timp ce precede estrul
si ovulatia.

HCG exercita doar activitate similard cu cea a LH. De aceea, acesta joacd un rol cheie in inducerea
ovulatiei foliculilor a ciror crestere a fost stimulatd de PMSG. Acest fapt explica de ce PG 600 induce
si sincronizeaza eficient aparitia pubertitii (la scrofite) cat si ovulatia dupa intarcare (la scroafe).

4.3 Farmacocinetica

Dupa injectarea la scroafe, PMSG si hCG sunt absorbiti rapid, astfel ca pentru ambii hormoni se atinge
Cmax in decurs de 8 ore. Biodisponibilitatea in urma injectdrii i.m. este mare. La porci, timpul de
injumatatire s-a demonstrat a fi pentru PMSG si hCG, 36 si respectiv 27 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
atunci cand este pastrat la frigider (+ 2 °C si + 8 °C).

Termenul de valabilitate dupa reconstituire: 24 ore atunci cind este pastrat la frigider (+2 °Csi+ 8
°C).

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Flaconul cu pulbere liofilizata se va pastra la frigider (+ 2 °C si + 8 °C).

Dupa reconstituire produsul poate fi pastrat la frigider la temperaturi cuprinse intre + 2 °C si + 8 °C:
timp de 24 ore.

A se feri de lumina.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Pulberea liofilizata este ambalata intr-un flacon de sticla tip I (ce contine o doza sau 5 doze) inchis cu
un dop de elastomer tip I si capac de aluminiu.



Solventul este ambalat intr-un flacon de sticla de 5 ml tip I (ce contine 5 mi solvent pentru 1 doza) si

flacon de 30 ml din sticla tip [T (ce contine 25 ml solvent pentru 5 doze), inchise cu dopuri din cauciuc

halogenobutilic tip I si capace de aluminiu.

Ambalgje:

- Cutie din carton x 5 flacoane pulbere liofilizata x 1 doza + 5 flacoane de solvent x 5 ml.

- Cutie din carton x 1 flacon pulbere liofilizata x 5 doze + | flacon de solvent x 25 ml.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120252

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.05.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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1 1. 3,’53MNUMI,R)Z4& PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

STwe iy
PG 600, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabild

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon de pulbere liofilizatd de 1 dozd contine:
Substante active:

Gonadotropina serica ecvind (PMSG) 400 U.L
Gonadotropina corionicd umand (hCG) 200 U.L
Excipienti: ad flacon de 1 doza

Fiecare flacon de pulbere liofilizatd de 5 doze contine:
Substante active:

Gonadotropina serica ecvind (PMSG) 2000 U.1
Gonadotropina corionicd umana (hCG) 1000 U.1L.

Fiecare dozd de 5 ml de solutie reconstituita contine:
Substante active:

Gonadotropina serica 400 Ul
Gonadotropina corionicd 200 UI

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 flacoane pulbere liofilizata x 1 doza si 5 flacoane solvent x 5 ml
1 flacon pulbere liofilizatd x 5 doze si | flacon solvent x 25 ml

' 4. SPECIITINTA

Porci (scroafe si scrofite).

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.



| 8. DATA EXPIRARII {755

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa reconstituire: 24 ore atunci cand este pastrat la frig 'i’«'j@*’/QJfC si+8°C).
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2 °C péna la 8 °C).
A se pastra produsul medicinal reconstituit la frigider.
Dupd reconstituire, a se utiliza in decurs de 24 ore.

A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B. V.

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120252

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DEEN MATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

e liofilizata x 1 doza
liofilizata x 5 doze

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Gonadotropina sericd ecvind (PMSG) 400 UI
Gonadotropina corionicd (hCG) 200 UI

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire produsul poate fi pastrat la frigider la temperaturi cuprinse intre + 2 °C si + 8 °C
timp de 24 ore.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBAL ,
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flacon sticla x 5 ml solvent pentru | doza
flacon sticla x 25 ml solvent pentru 5 doze
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{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

PG 600, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabild

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ‘

Fosfat disodic dihidrat, fosfat de sodiu dihidrogenat, ap pentru preparate injectabile.

|3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PG 600 pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru porci
2.  Compozitie

Fiecare doza de 5 ml contine:

Substante active:
Fiecare flacon de pulbere liofilizatd de 1 dozd contine:
Substante active:

Gonadotropina sericd ecvind (PMSG) 400 U.L
Gonadotropina corionicd umana (hCG) 200 UL
Excipienti: ad flacon de 1 doza

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 5 doze contine:
Substante active:

Gonadotropina sericd ecvind (PMSG) 2000 U.I
Gonadotropina corionica umana (hCG) 1000 U1
Excipienti: ad flacon de S doze

Fiecare doza de 5 ml de solutie reconstituita contine:
Substante active:

Gonadotropina corionica (hCG) 200 Ul
Gonadotropina sericd (PMSG) 400 Ul

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila
Pulbere de culoare albé pana la aproape alba.
Solvent: solutie clara, incolora.

Solutia reconstituita: solutie incolora, clara.

3. Specii tinta
Porci (scroafe si scrofite).

4. Indicatii de utilizare

Scroafe:
- declansarea ciclului, in ziua intarcarii purceilor

<y, o~

- cresterea numadrului de purcei in caz de sub-fertilitate, in ziua intarcarii purceilor

- anestru, in a 10 - a zi dupa intdrcare
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- diagnosticul gestatiei, in aproximativ 80 de zile dupa monta sau insamantare artificiald

Scrofite:
- anestru, la vérsta de 8 - 10 luni

- inducerea estrului, la varsta de 5,5 - 6,5 luni si/sau la o greutate corporala de 100 kg.
- diagnosticul gestatiei, in aproximativ 80 de zile dupd monta sau insamantare artificiala
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Nu se va injecta in stratul de grdsime subcutanata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Desi continutul de PMSG si hCG din PG 600 este limitat, PMSG si hCG pot influenta functiile gonadelor
la om. Se va avea grija si se evite auto-injectarea accidentala.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. in cazul contactului accidental al produsului cu pielea se va spald imediat zona
cu api si sdpun.

Gestatie:

Nu este indicat pentru utilizare in timpul gestatiei.
Injectarea de PG 600 la o scroafi sau scrofita gestantd nu va induce aparitia cildurilor si nu va produce
avort.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului.
7.  Evenimente adverse

Porci:
Foarte rare Reactii anafilacticel

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportirile izolate):
'Tn cazul unei reactii anafilactice, trebuie administratd 1-3 ml solutie de adrenalina 1:1000 prin
injectie intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugidm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.
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Scrofife: Administrarea unei doze de produs la scrofitele cu vérsta de peste 5 funi va
in mod normal aparitia unui estru fertil la aproximativ 5 zile.

Scroafe dupd infdrcare: Pentru a obtine un estru timpuriu post-partum (in special atunci cand se
practica si Intdrcarea timpurie) se recomandd administrarea unei singure injectii de produs reconstituit
la 48 ore de la intdrcare.

Scroafe infertile: Cazurile de subestru sau anestru datorate dezechilibrului hormonal pot raspunde
favorabil la o doza unica de produs, cu aparitia de calduri normale in decurs de 5 zile dupi injectare.
Daca corpul galben este prezent pe ovare in momentul administrérii produsului, scroafele sau
scrofitele nu vor raspunde la tratament. Din acest motiv, dac o scroafi sau scrofita in anestru nu
raspunde la tratament, inainte de repetarea tratamentului trebuie asteptat o perioada de 10 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Inainte de injectare, PG 600 pulbere liofilizata, este reconstituita in solventul steril.

Reconstituire:

Dizolvati pulberea liofilizata in solvent. Se va dizolva flaconul de I dozd in 5 ml solvent, respectiv
flaconul de 5 doze in 25 ml solvent.

Se va avea griji ca pulberea liofilizata sa fie complet dizolvata si se va reinjecta solutia obtinuti in
flaconul cu diluant. Se va agita bine inainte de utilizare.

Dozare:

O dozd de 5 ml de produs reconstituit/animal, o singurd data, trebuie injectati aseptic pe cale
intramusculard, in muschii gatului, la baza urechii, utilizdnd un ac de 1.5" care trebuie si fie directionat
orizontal.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Flaconul cu pulbere liofilizatd se va pastra la frigider (2°C péna la 8°C)

A se feri de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirérii marcata pe eticheta.

Dupi reconstituire produsul poate fi pastrat la frigider la temperaturi cuprinse ntre +2°C si +8°C timp
de 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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13. Clasificirea Zroduselor medicinale veterinare
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oyigatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

ambalajelor:
- Cutie din carton x 5 flacoane pulbere liofilizata x | doza + 5 flacoane de solvent x 5 ml
- Cutic din carton x I flacon pulbere liofilizata x 5 doze+ I flacon de solvent x 25 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
i5. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International GrnbH

Feldstrasse 1 A

85716 Unterschleissheim

Germania

sau

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046

Ilfov

Romania

Tel: 021/5292994;021/311 83 11
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