PROSPECT
SERGON PG 400+200 inj. sice. ad us, vet,, pentru seroafe si scrofite.

" 1'NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

2tindtorul antorizatizi de comercializare si produciitor:
Bioveta, a. 5., Komenského 212, 683 23 [vanovice na Hané, Republica Ceha

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SERGON PG 400+200 inj. sicc. ad us, vet., pentru scroafe si scrofite.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEID) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTI)
Compozitia - 1 doza:
Liofilizatul;

Gonadotropind sericd - 400 UL

Gonadotropina corionica - 200 U,
Diluant (2 mi): dikidrogenfostat de sodiu dihidrat, hidrogentosfat de sodiu dodecahidrat, apa pentru

“preparate injectabile

Excipienti:
Liofilizatul: manitol, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat,

4. INDICATIE (ANDICATII)
Tratarea anestrului, inducerza estrului , sincronizarea gestatiei 1a seroafe si la serofife,

5. CONTRAINDICATH

Nu se cunosc.

6. REACTIH ADVERSE
Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA
Scroafe, scrofite.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I MOD

DE ADMINISTRARE
Atat pentru utilizarea dozelor unice cét si a celor multidoze, se amestecd diluantul cu continutul

liofilizat intr-o seringd. Agitati amestecu] pdnd [a diluarea completd, Administrati apoi o dozd (2 ml)

inapota urechii, inframuscular sau subcutanat.

Schema de administrare:

Indicatii . | Momentul administrarii

’ Spectile tintd

] [nducerea ciclufui 0 — 2 zile dupa Injdrcare
Cresterea  numdarului  de |0 — 2 zile dupd intarcare

Screafe . .

, pureci fatan i

i' Anestru‘subestru La aprox. 10 zile dupa intircare

| Scrofite Anestru'subestru La vérstade 8 — 10 luni




o La vérsta de 5.5 — 6.5 luni sau la greutatea Qrparala’
de 83 — 100 kg. Scrofitele pot fi inseminate rr"'timpu]
primului  estru  consecutiv administraril :

Inducersa estruiui inseminarea are loc doar dupa el dOJIe\z}\ \
consecutiv administririi, ne putem astepta la o tage :

cu un numndr mare de purcei.

Nota: Declangavea estrului are lac la 3-6 oile dupd administrare.

9. RECOMANDAPR! PRIVIND ARMINISTRAREA CG RECTA

Preczothi speeiale pentru utilizare la anirzale

Nu este cazul.

Precauvtii specizle care trebuie luate de persozna cere administreazd produsul medicinal
veterinar Ia animale

Prepararea solutiei pentru administrare; dizolvaji liofiiizatul ntr-un volum mic de diluant agitand
fncontinuu pand cand liofilizatul s-a dizolvat In totalitate , apoi adiugali restul de diluant.

Pentru utilizator: se vor respecta principiile de asepsie [a manipularea produsului. Nu suint necesare

masuri speciale.

3. TIMP DE ASTHEPTARE
Nu este cazul.

H. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEFOZITARE
Depozitaii la intuneric §i Tn loc uscat, la temperatur de 2°C pénd la 15°C.
Solutia preparatd trebuie pistrata fntr-un loc uscat §i intunecos, la temperatura ce 2°C pand la 6°C

A nu se l3sa la inderndna si vederea copitlor.

L ATENTIONARE (ATEHM TEO\'nm )SPECIALE\ (SPRECIALLE)
Nu 2xisth

(2 PRECAUTH SPRCIALE PENTRY ELIMINAREA PRODUSULUI KEUTILIZAT SAU A
DESEURILODR, DUPA CAZ

Qrice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din uiilizarea unor astfel de preduse
trebuie eliminate ta conformitate cu cerintele locale.

14. DATE [N Brss. CERO A A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lulic 2007

(5 ALVE INFORWMAT!L

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd reconstiluire conform indicatiilor: solutia preparata trebuie adminisirald
in 12 ore.

Nu utilizapi dupd data expicdrii Tnserisd pe ambalaj.

Ambalaje cu doze simple:

3 x 1 doze de liefilizat + 5 x 2 :nl de diluant

10 x T doze de lioftlizet + 10 x 2 ml de diluent
Ambazlzaje muiltidoze:

5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml de diluant

5 x 10 doze de liofilizat + 5 x 20 ml de diluant,

6 x 20 doze de liofilizat + 6 x 40 m!} de diluant)

Nu toate dimensiunile de ambalzje pot {i comereializate.

Pentru orice informatii referitoars la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactaii
reprezentantul local al deginziorulul autorizatiei de comercializarsa,
Pertru Roménia: MARAVET SRL, Str, Eusepa or. 9, Baia Mere, Tel/Fax: 0267-21 1.964,
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' SERGON PG 400+200 inj. sice. ad us. vet., pentru scroafe si serofife.

R

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active:

Compozitia-- | dozi:

Liofilizarul:

Gonadotropind sericd --400 U],

Gonadotroping corionicd — 200 Ul,

Diluant (2 mt): '

Dihidrogenfosfat de sodin dihidrat,

Hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat,

Apd pentru preparate injectabile

Excipienti:

Lioftizatul: maniiol, dihidregenfosfat de sodin dihidrat, hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat

Peatru lista completd a excipientitor, vez sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofitizat pentru solutie injectabila.
Liofilizat alb fard miros, ugor solubil in solvent formindu-se o solutie incolord, limpede sau ugor

opalescenti.

4. PARTICULARITATI CLINICE,

4.1  Specii tinta
Scroafe, scrofite.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti
Tratarea anestrului, inducerea estrului , sincronizarea gestatiel la scroafe si la scrofite.

4.3 Contraindicatii
Nu se cunosc.

4.4 Atentiondri speciale
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale peatru utilizare [a animale
Nu este cazul.

Precautii speciale carve trebuie Juate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animafe : . _ .
Prepararea solutiei pentru administrare: dizolvati liofilizatul intr-un volum mic de diluant agitdnd

ncontinuu pand ¢and liofilizatul s-a dizolvat In totalitate , apoi addugati restul de diluant.
Pentru utilizaior: se vor respecta principiile de asepsie la manipularea produsului. Nu sunt nccesare

mdisuri speciale.

4.6  Reactii adverse (frecventi sj gravitate)
Nu se cunosc.




4.7 Utilizare in pericada de gestatie, lactatie szu In perioada d2 ouat
Preparatul nu afecteaz3 gestatia §i nici lactajia.

4.8  [Interactiuni cu alte produse medicinale cau alte forine de interaciivne
Niu se cunosc.

492 Cantititi de administrat 5i calea de administiare
Atit pentiu utilizarea dozelor unice cét §i a celor multidoze, se amestecd diluentul cu ceontinutul

liofilizat intr-o seringd. Agitafi amestecul pana la diluarea completd. Adminisiratt apoi o dozi (2 ml)
inapoia urechit, intramuscular sau subcutanat.

Schema de administrare:

| Speciile inta Indicatii Momentu!l administrarii
Inducerca ciclului 0-- 2 zile dupd indrcare
| Seroaf: Cresterea numdruful  de !0 — 2 zile dupi intdrcare
croate pureci fitati N
Anestru‘subestru La aprox. 10 zile qupd intdrcare
Anestrussubestru La varsta de 8 — 10 luni

cu un numir mare de purcei.

La varsta de 5.5 — 6.5 luni sau la grewtatea corporala
de 85 — 100 kg. Scrofitele pot f1 inseminate in timpul
 Scrofife . primlui - estru  conseculiv administré‘rii Daca

fnducerca esirului insentinarea are loc doar dupd al doilea estru
consecutiv administriri, ne putem agtepta la o fitare

Lo f -

Nota: Declansarea estruliii arve loe la 3-6 =ile dupd administrare.
!

4,10 Supradozare (simptonte, procedurt de urpentd, antidoturi), dupid cax
Produsul este binz tolerat de catre speciile tintd chiar ¢i la doze de 25 do ori il mari decét doza

recomandari,

4,11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Gonadotrepine, Cod ATC: QGO3IGASY

5.1 Pronrictati farmacodinamice

Preparatul este un amestee lHofilizal de gonedotropind corionica umani (hCQ) si ser de gonadotrepingd
de iapa gestanta (PMSG). Gonadotropina serici se comportd simifar hormonulul de stimulare
foliculara (FSH) si hormonul luteinizant (LH) si induce dezvoltarea foliculilor ovarieni.
Gonadotropina corionicd se comporti ca si un hormon luteinizant (L.H) si determind ovulafia st
forrmarea corpului galben. Combinarea hormonilor mentionati indue ciclul estral feitil 1a scroafe.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard, atit genadotropina scricd cdt §i cea corionicd se absorb repece.
Concentratia crescutd a celor doud tipuri de gonadotropine persistd in plasmd dupd absorbfia lor
pentru o perioada relativ mare de timp, ¢u un timp de Injurndatitire biologic de aproximativ 35 ore
pentru PMSG si 27,3 — 34,9 ore pentru hCG. Cand PMSG/hCG se administreazd subcutanat, se oblin
nivele plasmatice mai scizute dar de duretd mai mere, ceea ce determind o concentratie plasmatic
ritai mare in estrogeni si inducerea cildurilor ia un numir mai mare de animale din a 4-a, a 5-a zi dupd
administrare, Efectul mentionat este conditionat de cinztica diferitd a hCG urmatd de concentratia sa
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) ;

maximg dupd administrare subcutanatd §i astfel, la extinderea timpului de injumatatire plasmatic.
‘Gonadgtropinele sunt metabolizate in ficat §i eliminate in mare parte prin rinichi.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Liofilizatul: manitol, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat, hidrogenfosfat de sodiu dodeczhidrat

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Pericadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsulul medicinal veterinar asa cuin este ambalat pentru vinzare 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: solutia preparatd trebuie administrata
in 12 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Deporitati ta infuneric si in loc uscat, la temperaturd de 2°C pdni la 15°C.
Solutia preparata trebuie pistratd tntr-un loc uscat si intunecos, la temperatura de 2°C pind la §°C.

6.5 Natura si cempozitia ambalajului primar

Atit ambalajele Tn doza simpla {flacon de 3-ml } cit si cele multi-doza (flaceane de 20-ml i 50-ml)
includ intotdeauna flacoancle contindnd hofitizatul si flacoancle cu diluant.

Ambalaje cu doze simple:

5 x | doze de liofilizat 1 3 x 2 ml de diluant

10 % I doze de liofilizat + 10 x 2 ml de diluant

Ambalaje multidoze:

5 x 5 doze de Nofilizat + 3 x 10 mi de diluant

3x 10 doze de hofilizat -+ 5 x 20 ml de diluant,

6 x 20 doze de Hofilizat + 6 x 40 ml da diluant)

Flacoanele confindnd produsul sunt inchise ermetic cu dop de cauciuc si bandi de aluminiu;
flacoanele condindnd diluantul, sunt inchise cu dop de cauciuc perforabil §i banda de aluminiu.
Flacoanele sunt introduse in ambalaj de carton.

Prospectul produsului este inclus in fiecare ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pol fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ncutilizate sau a
deseurilor prevenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astlel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.,
Komenského 212,

683 23 [vanovice na Hané,
Republica Ceha

tel.: 00420 517 318 502
fax: Q0420 517 318 653
e-mail: comm@ bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




Va fi completat

o DATA PRIMEI AUTORIZARFREINNOIR!! AUTORIZATIEL

Va fi completat

0. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2007

X



[ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

5 .\ 1 doze de liofilizar + 5 x 2 ml de diluant
(10 x 1 doze de liofilizat + 10 x 2 mil de diluans, 5 x 3 doze de liofilizar + 3 x 10wl de diluant
I x 10 doze de liofilizat +~ 3 x 20 m! de diluant, 6 x 20 doze de liofilizat + 6 x 40 mi de diluont)

LDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5

SERGON PG $00+200 inj. sice. ad us, vet., pentru scroafe si serofife.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia — 1 dozi:

a) Lioftlizatul;

Gonadotropind sericd - 400 UL

Gonadotropinit corioniva — 200 UL

b) Diluant (2 ml):

Dihtdrogenfostal de sodiu dibidrat,

Hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat,

Apd pentru preparate injectabile

Excipienti:

Liofilizatul: manitol, dihidrogenfostat de sodiu dihidrat, hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat

[ 3. FORMA FARMACEUTICA o

Lioftlizat pentru SO]UI[C injectabild.

‘ 4, DlMFNS[tJNFA AMBALAJULUI

5x | doze de liofilizat + 5 x 2 ml de difuant
{10 x 1 doze de liofilizat + 10 x 2 ml de diluant,5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml de diluant

5 x 10 dove de liofilizat + 5 x 20 m! de diluant, 6 x 20 doze de liofilizat + 6 x 40 ml de diluant)

[s.spECHTINTA ,_ .

Scroate, scrofite.

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

Tratarea anesteului, inducerca estrului , sincronizarea gestatiei la scroafe §i la scrofite.

[ 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular sau subcutanat.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Transferati continutul flaconului centindnd diluantul in flaconul cu hoﬂh:«:mul utilizand o ser 161
Agitati apoi flaconul cu llofilizatul pentru dizolvare. \\ _
N

10, DATA EXPIRARIT

EXEF:
Solutia preparatd vi fi admiaistratd in 12 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEFOZITARE ]

Depozitati la intuneric 5i In loc uscat, la temperaturd de 2°C pand la 15°C.
Solutia preparata trebuie pastrata intr-un loc uscat §i intunecos, la temperatura de 2°C péna la 8°C,

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PROBUSELOR NEUTILIZATE 5

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor asifel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

]

I3 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VFTERINdR” SECONDITH SAU R"'STRECI [
PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZAREA, dupdesz i
Numai pentrit uz veterinar - se elibereaza numai pe bazl de retetd veterinard,

{4, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDERANA St VEDEREA COPILOR” ‘
A nu se l#sa la indemina si vederea copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DET INATORULYUIT AUTORIZATIEEDE COMERCIALIZA L j

Bioveta, a. 5.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na tlané,
Republica Cehi

tel.: 00420 517 318 502
fax: 00420 517 318 653
e-mail: comm@bioveta.cz

16. _NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE . |
Va fi completat

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PROBUS - |

Serte:




I IMFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE ANMBALZS |

PRIMAR
L

| Eiofilizat 1 doz&, 5 doze, 10 doze, 20 doze _

| I. DENUMIREA PRODUSULUY MEDICINAL VETERINAR

SERGON PG 400+206 tnj, sice. ad ur. vet., pentru scroai §i scrofite.
Liofilizat

e et e

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Cowpozitia ~ 1 dozi:
Gonadotropind serici - 400 U,
Gonadotroping corionica — 200 U,

|I 3. CONTINUT PE UNITATE DE

GREUTATE, VOLUM SAU NUKMAR DE DOZE ]

I doz3, 5 dore, 10 doze, 20 doze

| 2 CALE (CAI) DE ADMINIGTRARE

Intramuscular sau subcutanat

STIMP DE ASTEPTARE

Nu este carzul.

| 6. RUMARUL SERIE! S
Serie:
pATAENPRARD
EXP:

Solutia preparata va fi adminisiraid in 12 ore.

| 8 MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINARY

Numai peatru Uz veierinar.

’L,!g;l {}ff! r?:f:;“)/
B, Dantlele riandnseg



i

. | SNEORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
T PR{MAR

'ﬁzéﬁfilpant 2ml, 10 ml 20 ml, 40 mi

| LBENUMIREA PROBUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

SERGON PG 406+200 inj. sice. ad us. vet., peiteu scroafe §i scrofite.
Biluant

Q. CANTITATEA DE équsmmvi (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Compozitia: dihidrogenfosfat de sodiu dilidrat, hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat, apa peiiiru
preparate injectabile

[3.CO N?!?INUT PEUNITATE DE GREUTATE, VOLUM S24U NUMAR DE DOZE |

2mi, 10 mb 20 ml, 40 mi.

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE —

Transferati continutul flaconului contindnd diluaaiu! To aconul cu linfilizat, utilizdnd o seringd.
Dupa transfer agitati confinutul flaconului cu liefilizat.
fntramuscular sau subcutanat

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE R

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIR! . )

Serie;

| 7. DATA EXPIRARII ;

EXP:
Solutia preparatd va {1 administrati fn 12 ore,

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI "ENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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