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1. .DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

*SERGON 1000 U, liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru bovine,ovine,
caprine, porcine, caini i iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Flaconul de liofilizat contine:
Substanta activa:
Gonadotropina serica ecvina 1000 Ul

Flaconul de solvent contine: clorura de sodiu, clorura de potasiu, dihidrogen fosfat de sodiu
dihidrat, dihidrogen fosfat de potasiu, apa pentru preparate injectabile

Solutia reconstituita contine:
Substanta activa:
Gonadotropina serica ecvina 500 Ul/ml

Excipienti:
Metilparaben 1,8 mg/ml
Propilparaben 0,2 mg/ml

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru solufie injectabila

Liofilizatul:pulbere liofilizata gri alba pana la gri albastru, ugor solubila in solvent
Solventul: solutie incolora, limpede

Solutia reconstituit3:solutie incolora sau usor opalescentd verde-albastru.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, ovine, caprine, porcine, caini, iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este recomandat la vaci, oi, capre, scroafe, cafele, iepuroaice in
tratamentul anestrului, c&ldurilor linigtite, inducerea si sincronizarea estrului si cresterea
numarului de purcei la scroafe.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare /“‘
T3
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Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru a reduce riscul infectjilor anaerobe, trebuie avuta grija pentru evitarea injeggarii prin
zone contaminate ale pielii. Curatati si deszectatl atent zonele de lnjectare ?namte de
administrare. ‘
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Substanta activa poate fi absorbita prin piele si poate determina spasm brongic si avort.
Femeile insarcinate, cele aflate la varsta fertila, persoanele astmatice i cu probleme
bronhice sau orice alt tip de problema respiratorie trebuie s evite orice contact cu produsul
medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie manipulat cu grijd pentru a evita AUTO-
INJECTAREA ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
medicului eticheta sau prospectul produsulun

In caz de contact al produsului cu ochii, se spala cu apa din abundenta.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun

Nu méncati, nu consumatj bauturi i nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal
veterinar.

Utilizati haine de protectie corespunzatoare pentru a impiedica expunerea accidentala.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie.
Se poate administra in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Reconstituiti liofilizatul cu 2 ml de solvent. Agitati flaconul pana la dizolvarea completa
pentru a obtine o solutie omogena.

1 ml de solutie reconstituitd contine 500 Ul substanta activa.
Se administreaza intramuscular sau subcutanat.

Doze:

Vaci, juninci: 1000 - 3000 U.l./animal

Scroafe: 500 — 1000 U.1./ animal

Oi si capre: 500 U.l./ animal

Catele: 250 - 500 U.1. /animal

lepuroaice: 25— 50 U.l./animal

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de agteptare
Zero zile



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: gonadotropine
Codul veterinar ATC: QGO3GAO03

5.1. Proprietati framacodinamice o
Gonadotropina seric ecvind stimuleaza ovarele, induce cresterea gi maturarea foliculilor
si controleaza producerea hormonului estrogen. Pregateste conditiile pentru céldurile reale
si fertilizarea ulterioara. Caldurile apar in termen de 10 zile de la administrarea parenterala
de gonadotropina serica. ‘

5.2. Particularitati framacocinetice

Gonadotropina sericd ecvina se absoarbe rapid dupa administrare parenterala.

C max este atinsd dup# 8 ore. La nivel plasmatic nivelul gonadotropinei serice ecvine scade
bifazic in functie de specie: 118 - 220 ore la vaci sau la porci in 35 de ore.
Biodisponibilitatea dupa administrare intramusculara este ridicata.

Dup# absorbtie gonadotropina serica ecvind este distribuitd in organele-{inta — ovare -
prin fluxul sanguin unde se leaga de receptorul FSH.

Metabolizarea se realizeaza prin doud modalitti: legarea de receptorul specific al celulei
tintd, fiind absorbita si metabolizata si o parte din aceasta se scindeaza de receptor intra
in fluxul sanguin fiind descompusa enzimatic in ficat si rinichi. Eficienta biologica a
gonadotropinei serice ecvine creste in procesele de eliminare; la nivel sanguin se leaga
de acidul sialic astfel marindu — se greutatea moleculard, nemaifiind filtrata glomerular,
crescand disponibilitatea Tn sange. Nu se absoarbe prin placenta. :

Eliminarea se realizeaza renal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor

1) Liofilizatul

Propilparaben

Metilparaben

Dextran 70 pentru preparate injectabile

2) Solventul
Clorura de sodiu
Clorura de potasiu
Dihidrogen fosfat de sodiu dihidrat
Dihidrogen fosfat de potasio
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate ‘

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatjilor: 24 de ore.



6.4 Precaufii speciale pentru depozitare S,
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). VL T
A se proteja de lumina. v

0(»).
L,

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar s
Liofilizatul: flacon din sticla de tip | x 10 ml, nchis cu dop din cauciuc bromobutil si sigilat
cu o capsa de aluminiu sau capsa flip-off.

Solventul: flacon din sticla de tip | x 10 ml cu 2 ml solvent, inchis cu dop din cauciuc
clorobutil si sigilat cu capsa de aluminiu sau capsa flip-off.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat cu 1000 Ul+ 1 x 10 ml flacon de solvent cu 2 ml;
5 flacoane de liofilizat cu 1000 Ul + 5 x 10 ml flacoane de solvent cu 2 ml

6.6 Precaufii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

1. .DE'[INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hane

Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160406

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
29.09.2006

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 1 flacon cu 1000 Ul + 1 x 10 ml flacon solvent cu 2ml
Cutie din carton x 5 flacoane cu 1000 Ul + 5 x 10 ml flacoane solvent cu 2 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

J

SERGON 1000 UI, liofilizat §i solvent pentru solufie injectabild pentru bovine,ovine,

caprine, porcine, caini i iepuri
Gonadotropina serica ecvina

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

|

Flaconul de liofilizat contine:
Substanta activa:
Gonadotropina serica ecvina 1000 Ul

Flaconul de solvent contine: clorura de sodiu, clorura de potasiu, dihidrogen fosfat de

sodiu dihidrat, dihidrogen fosfat de potasiu, apa pentru preparate injectabile

(3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu 1000 UI + 1 flacon solvent x 10 ml cu 2 ml solvent
5 flacoane cu-1000 Ul + 5flacoane solvent x 10ml-cu2 mf solvent

|5.  SPECIITINTA

Bovine, ovine, caprine, porcine, caini, iepuri.

(6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

/8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.



10. DATA EXPIRARII SEE

EXP: - =
Dupa reconstituire se va utiliza in 24 de ore.

.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE =

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTIHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"” §I CONDITIl SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR"
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 15. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hane
Republica Ceha

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160406

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Liofilizat: flacon din sticla de tip I de 10 m

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SERGON 1000 U, liofilizat si solvent pentru solutie injectabila, pentru bovine,ovine,
caprine, porcine, caini si iepuri
Gonadotropina serica ecvina

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Flaconul de liofilizat contine:
Gonadotropina serica ecvina 1000 Ul

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B
Cititi prospectul inainte de utilizare

[5.  TIMP DE ASTEPTARE | |
Zero zile

(6. NUMARUL SERIEI |
Serie;

7. DATA EXPIRARII

EXP lund/ an
Dupa reconstituire se va utiliza in 24 de ore

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR ! “

Solvent: flacon din sticla de tip | de 10 ml cu 2 ml solvent

' 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SERGON 1000 Ul

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

1 ml de solvent contine:

Clorura de sodiu 8,34 mg

Clorura de potasiu 0,21 mg

Dihidrogen fosfat de sodiu dihidrat 2,47 mg
Dihidrogen fosfat de potasiu 0,21 mg

Apa pentru preparate injectabile pana la 1 ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

|

2 mi

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie:

7. DATAEXPIRARII
Exp: lund/an
Dupé reconstituire se va utiliza in 24 de ore

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT . .
SERGON 1000 Ul, liofilizat si solvent pentru solutie injectabila, pentru bovine, ovine,
caprine, porcine, caini §i iepuri

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
S| A AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI,
DACA SUNT DIFERITE

Detin&torul autorizatiei de comercializare si producator pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hane

Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SERGON 1000 Ul, liofilizat si solvent pentru solutie injectabild, pentru bovine, ovine,
caprine, porcine, caini gi iepuri ‘
Gonadotropina serica ecvina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) $I A ALTOR INGREDIENTE (i)
Flaconul de liofilizat contine:

Substanta activa:

Gonadotropina serica ecvina 1000 UI

Flaconul de solvent contine: clorura de sodiu, clorura de potasiu, dihidrogen fosfat de
sodiu dihidrat, dihidrogen fosfat de potasiu, apa pentru preparate injectabile

Solutia reconstituita contine:

Substanta activa:

Gonadotropina serica ecvina 500 Ul/ml
Excipienti:

Metilparaben 1,8 mg/ml
Propilparaben 0,2 mg/mli

4. INDICATII

Produsul este recomandat la vaci, oi, capre, scroafe, catele, iepuroaice in
tratamentul anestrului, caldurilor linistite, inducerea si sincronizarea estrului gi cresterea
numarului de purcei la scroafe

5. CONTRAINDICATI
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute

Daca observatj reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentjonate Tn acest prospect,
va rugam informatj medicul veterinar.



7. SPECIHTINTA Toe
Bovine, suine, ovine, caprine, caini, iepuri. 'z
5

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADM|N|S?§A3£‘ sl
MOD DE ADMINISTRARE O

Se administreaza intramuscular sau subcutanat.
Doze: :

Vaci, juninci: 1000 — 3000 U.I./animal

Scroafe: 500 — 1000 U.1./ animal

Oi si capre: 500 U.1./ animal

Catele: 250 ~ 500 U.l. fanimal

lepuroaice: 25 - 50 U.I./animal

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Reconstituiti liofilizatul cu 2 ml de solvent. Agitati flaconul pana la dizolvarea completa
pentru a obtine o solutie omogena.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se [asa la vederea si indemana copiilor

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se proteja de lumina

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatjilor: 24 de ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie inta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe, trebuie avuta grija pentru evitarea injectarii prin
zone contaminate ale pielii. Curatatj si dezinfectati atent zonele de injectare inainte de
administrare.

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

Substanta activa poate fi absorbita prin piele si poate determina spasm bronsic si avort.
Femeile insarcinate, cele aflate la vérsta fertila, persoanele astmatice si cu probleme
bronhice sau orice alt tip de problema respiratorie trebuie sa evite orice contact cu produsul
medicinal veterinar.

- Produsul medicinal veterinar, trebuie s& fie manipulat cu grija pentru a evita AUTO-
INJECTAREA ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentat
medicului eticheta sau prospectul produsului.

In caz de contact al produsului cu ochii, se spala cu apa din abundenta.

In caz de contact accidental cu pielea, spalatj imediat cu apa si sdpun

Nu méancatj, nu consumati bauturi si nu fumati in timp ce manipulat produsul medicinal
veterinar.

Utilizati haine de protectie corespunzatoare pentru a impiedica expunerea accidentals
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie.

Se poate administra in perioda de lactatje

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

NUu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Se vor respecta dozele recomandate

Incompatibilitati ,

In absenta studilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitafi
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Liofilizatul: flacon din sticla de tip | x 10 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutil si sigilat

cu o capsa de aluminiu sau capsa flip-off. .
Solventul: flacon din sticla de tip | x 10 ml cu 2 ml solvent, inchis cu dop din cauciuc
clorobutil si sigilat cu capsa de aluminiu sau capsa flip-off.

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat cu 1000 Ul+ 1 x 10 ml flacon de solvent cu 2mi
5 flacoane de liofilizat cu 1000 Ul + 5 x 10 ml flacoane de solvent cu 2 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatji referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactatj reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.
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