SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PG 600 lyofilizat a rozpust’adlo na injekény roztok pre prasnice a prasnic¢ky
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lyofilizat: 1 davka (5 ml po nariedeni)

Id

U¢inné latky:
Gonadotrophinum chorionicum 200 IU
Gonadotrophinum sericum 400 IU

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekény roztok.

Lyofilizat: biely alebo takmer biely prasok alebo hrudka
Rozpustadlo: Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané (prasnice a prasnicky).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
- indukcia a synchronizacia pohlavnej zrelosti a ruje u prasniciek

- indukcia a synchronizacia ovulacie po odstave (ak sa aplikuje 0. — 2. den po odstave)
- liec¢ba anestru po odstave (ak sa aplikuje 11. — 12. deii po odstave)
4.3 Kontraindikacie

Nie st znadme.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri aplikacii injekcie dodrziavat’ aseptické opatrenia.
Pri subkutannej aplikacii sa vyhybat’ aplikacii do tuku.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek by nemali podavat’ tehotné zeny.
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Napriek tomu, ze mnozstva PMSG a HCG obsiahnuté v lieku PG 600 su obmedzené, PMSG a HCG
modzu modulovat’ gonadovu funkciu u I'udi. Pri pouzivani lieku je potrebné vyhnut’ sa ndhodnému
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi
ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Moznost’ expozicie uzivatel'a lickom je
minimalna vzhl'adom na schému oSetrenia jednym vpichom. Po ndhodnom vyliati na kozu, ihned’
umyt mydlom a vodou.

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ako u ostatnych liekov obsahujticich proteiny, vo vynimocnych pripadoch, kratko po podani sa mézu
vyskytnut’ reakcie anafylaktického typu. V tom pripade sa aplikuju glukokortikoidy alebo adrenalin
(1 : 1000) intramuskularne.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat' u gravidnych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Prasnicky:

Ak sa vyzaduje indukcia cyklu u prasniciek vo veku 6 — 7 mesiacov so z.hm. min. 85 kg podat’ jednu
davku lieku s.c./i.m. za ucho.

Ak sa vo veku 8 — 10 mesiacov nepreukazu priznaky pohlavnej zrelosti, podat’ jednu davku lieku
s.c./i.m. za ucho.

Prasnice:

Na navodenie a synchronizaciu ovulacie po prvom odstave podat’ jednu davku lieku s.c./i.m. za ucho,
medzi 0. — 2. diiom po odstaveni.

Na lie¢bu oneskoreného navratu do estru u odstavenych prasnic podat’ jednu davku lieku s.c./i.m. za

ucho, medzi 8. — 10. dilom po odstave.

Estrus sa zvy¢ajne dostavi 3 — 6 dni po podani injekcie. Potom sa m6zu prasnicky/prasnice
inseminovat’ alebo pripustit’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Nie je zname.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a organy: 0 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Pohlavné hormoény a modulatory pohlavnej stistavy - gonadotropiny,
kombinécie

ATC vet. kod: QG03GA99

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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HCG a PMSG stimuluju prirodzeny estrus u prasnic a prasniciek. PMSG stimuluje folikuly a pdsobi
na FSH receptory. HCG uvoliiuje LH, ¢o prispieva k dozrievaniu folikulov, ovulacii a tvorbe zltého
telieska.

5.2 Farmakokinetické udaje

HCG a PMSG st z miesta vpichu rychlo absorbované a najvyssia koncentracia v sére sa dosiahne
po 8 hodinach. Biologicky pol¢as HCG je 27 hodin a PMSG 36 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Lyofilizat:

Manitol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Rozpustadlo:
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Nemiesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku max. 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenena bezfarebna lickovka typu I
(5 ml lickovka pre 1 davku, 10 ml liekovka pre 5 davok)

Rozpustadlo:
5 ml rozpustadla v 5 ml sklenenej bezfarebnej lickovke typu I
25 ml rozptstadla v 30 ml sklenenej bezfarebnej liekovke typu II

Liekovky su uzavreté halogénbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Vonkajsi obal: papierova skatulka.
Prilozena pisomnd informécia pre pouzivatel'ov.

VeTlkost balenia:
5 x 1 davka + 5 x 5 ml rozpustadla
1 x 5 davok + 1 x 25 ml rozpustadla

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

(O8]
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto licku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8.  REGISTRACNE CiSLO

96/246/92-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1994/7.1.2000/7.6.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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(IDAJ;;, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{Skatulka} lyofilizat a rozpust’adlo

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PG 600 lyofilizat a rozpust’adlo na injekény roztok pre prasnice a prasnic¢ky

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Lyofilizat: 1 davka (5 ml po nariedeni)

Utinné latky:
Gonadotrophinum chorionicum 200 IU
Gonadotrophinum sericum 400 IU
Rozpustadlo

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

5 x 1 davka + 5 x 5 ml rozpustadla
(1 x 5 davok + 1 x 25 ml rozpustadla)

5. CIELOVY DRUH

Osipané (prasnice a prasnicky)

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|7.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a organy: 0 dni.

(8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku max. 24 hodin.

| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
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11. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto licku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

12. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[13. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|14. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[15. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/246/92- S

116. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitok - lyofilizat}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PG 600 lyofilizat

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (5 ml po nariedeni):
Gonadotrophinum chorionicum 200 IU
Gonadotrophinum sericum 400 IU

3.  OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

1 davka
5 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S.c, i.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a organy: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

|7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitiicii max. 24 hod.
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

(8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

PG 600 lyofilizat a rozptstadlo na injekény roztok pre prasnice a prasnicky -7-



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Stitok - rozpustadlo}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PG 600 rozpustadlo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného 0,63 mg
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného 0,66 mg
Voda na injekciu do I ml

3.  OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

5 ml
25 ml

4.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

|5.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

[6. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PG 600 lyofilizat a rozpust’adlo na injek¢ny roztok pre prasnice a prasni¢ky
1. NAZOVA ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITE,I}A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PG 600 lyofilizat a rozpust’adlo na injekény roztok pre prasnice a prasnic¢ky
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Lyofilizat: 1 davka (5 ml po nariedeni)

U&inné latky:
Gonadotrophinum chorionicum 200 IU
Gonadotrophinum sericum 400 TU
Rozpustadlo:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného 0,63 mg
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného 0,66 mg
Voda na injekciu do 1,00 ml

Lyofilizat: biely alebo takmer biely prasok alebo hrudka
Rozpustadlo: Ciry, bezfarebny roztok.

4. INDIKACIE

- indukcia a synchronizécia pohlavnej zrelosti a ruje u prasniciek

- indukcia a synchronizicia ovulacie po odstave (ak sa aplikuje 0. — 2. defi po odstave)
- liec¢ba anestru po odstave (ak sa aplikuje 11. — 12. den po odstave)

5.  KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vynimo¢nych pripadoch kratko po podani, mézu sa vyskytntt’ reakcie anafylaktického typu. V tom
pripade sa aplikuju glukokortikoidy alebo adrenalin (1 : 1000) intramuskularne.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
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Osipané (prasnice a prasnicky)
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
1 davka: 5 ml

Prasnicky:

Ak sa vyZzaduje indukcia cyklu u prasniciek vo veku 6 — 7 mesiacov so z.hm. min. 85 kg podat’ jednu
davku lieku s.c./i.m. za ucho.

Ak sa vo veku 8 — 10 mesiacov nepreukazu priznaky pohlavnej zrelosti, podat’ jednu davku lieku
s.c./i.m. za ucho.

Prasnice:

Na navodenie a synchronizaciu ovulacie po prvom odstave podat’ jednu davku lieku s.c./i.m. za ucho,
medzi 0.-2. dilom po odstave.

Na lie¢bu oneskoreného navratu do estru u odstavenych prasnic podat’ jednu davku lieku s.c./i.m. za
ucho, medzi 8. — 10. dilom po odstave.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Lyofilizat sa rozpusti v malom mnozstve rozpustadla za staleho pretrepavania. Po rozpusteni sa prida
zvySok rozpustadla.

Estrus sa zvycajne dostavi 3-6 dni po podani injekcie. Potom sa mdzu prasni¢ky/prasnice inseminovat’
alebo pripustit’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maéso a organy: 0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstiticii podl'a ndvodu: max. 24 hod. pri teplote 2-8°C.
Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na skatuli.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zvierata:
Pri aplikacii injekcie dodrziavat’ aseptické opatrenia.
Pri subkutannej aplikacii sa vyhybat’ aplikacii do tuku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Liek by nemali podavat tehotné Zeny.

Napriek tomu, Ze mnozstva PMSG a HCG obsiahnuté v liecku PG 600 su obmedzené, PMSG a HCG
modzu modulovat’ gonadovu funkciu u I'udi. Pri pouzivani lieku je potrebné vyhnut’ sa ndhodnému
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi. Moznost’ expozicie uzivatel’a lickom je
minimalna vzhl'adom na schému oSetrenia jednym vpichom. Po ndhodnom vyliati na kozu, ihned’
umyt mydlom a vodou.

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Gravidita:

Nepouzivat' u gravidnych zvierat.

Predavkovanie:
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Nie je zname.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Inkompatibility:

Nemiesat’ s inymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. V]?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

VeTlkost balenia:

5x 1 davka + 5 x 5 ml rozpustadla

1 x 5 davok + 1 x 25 ml rozpustadla

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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