SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SERGON 500 IU/ml prasok na pripravu injek¢ného roztoku s rozptastadlom

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml rekonstituovaného lieku obsahuje:
Uc¢inna latka:

Gonadotropinum sericum equinum 500 U

Pomocné latky:

Dextran 70 na injekciu 30,0 mg
Metylparabén 1,8 mg
Propylparabén 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na pripravu injek¢ného roztoku s rozpustadlom .

Sivobiely az sivomodry lyofilizat, po rozpusteni ¢iry pripadne slabo opalizujuci roztok zelenomodre;j
farby.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Krava, jalovica, prasnica, ovca, koza, suka, samica kralika.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Anestrus, indukcia a synchronizacia ruje.

4.3 Kontraindikacie

Nie su zname

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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V pripade ndhodného pozitia nevyvolavajte zvracanie. Vyplachnite tista va¢§im mnozstvom vody. Ak
je osoba pri vedomi, dajte jej napit’ dostatok vody. AK sa objavia neziaduce G¢inky, vyhladajte
lekarsku pomoc.

Pri kontakte substancie s kozou sa odporuca postihnuté miesto omyt’ vodou a mydlom. Pri podrazdeni
koze vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatocnym mnozstvom vody i pod vieCkami minimalne 15
minut. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného samopodania injekéne aplikovanym liekom vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi. Neziaducej aplikacii
zabranite pouZzitim vhodného ochranného odevu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
Vzhl'adom na purifikaciu lieku st anafylaktoidné reakcie minimalizované.
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ pocas celej gravidity. Na laktaciu matiek nema pouzitie lieku vplyv.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku
1) kravy a jalovice: 1000 — 3000 U
2) prasnice: 500 — 1000 1U
Aplika¢na schéma:
prasnice - navodenie pohlavného cyklu a zvySenie poctu prasiatok vo vrhu (1. — 2. defi po
estre)
- ticha ruja (10. den po odstave prasiatok)
prasni¢ky - anestrus, ticha ruja (vek 8 — 10 mesiacov)
- indukcia ruje (vek 6 mesiacov alebo 90 kg Z. hm. Inseminacia v prvej ruji
nasledujticej po liecbe. Pri inseminacii v 2. ruji byvaju pocetnejsie vrhy.)
3) ovee a kozy: 500 IU (vhodné bezprostredne po vytiahnuti intravaginalnych tamponov)
4) suky: 250 — 500 1U
5) samice kralikov: 25 — 50 IU (pripustenie 3. a 5. den po aplikacii)
Sposob podania: intramuskularne alebo subkutanne.

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

Vyssie davky hormonov mdzu narusit’ fyziologické pochody riadenia pohlavného cyklu. Antidota
nie st odportacané. Je potrebné ponechat’ zviera az do Gpravy fyziologickych pomerov.

411 Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Gonadotropiny
kod ATCvet: QG03GAO03 — sérovy gonadotropin
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Sérovy gonadotropin pdsobi stimula¢ne na ovaria, vyvolava rast a zrenie folikulov a riadi tvorbu
hormoénu estrénu. Celkovo vytvara podmienky pre prava ruju a nasledné oplodnenie. Ruja sa
dostavuje do 10 dni po parenteralnej aplikacii sérového gonadotropinu. Liek je biologicky
degradovany a vyluceny z organismu bez vzniku rezidui.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

a) Lyofilizat:

Dextran 70 na injekciu

Metylparabén

Propylparabén

Kyselina octova 99% g.s.ad pH 7,5
Hydroxid sodny g.s. ad pH max. 11,6

b) Zried'ovac A:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogénfosforecnanu
sodného

Dihydrogénfosforecnan draselny
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podl'a ndvodu: 24 hodin pri teplote 2 az 8°C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2°C - 8°C.
Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liek a zried’'ovac su plnené do injekénych flasti¢iek. Flasticky s lyofilizatom st uzatvorené gumenou
lyofilizacnou zatkou a hlinikovou pertlou a flasticky so zriedova¢om su uzatvorené gumenou
prepichovacou zatkou a hlinikovou pertlou.

Vsetky balenia s ulozené v papierovej skladacej krabicke spolu s pisomnou informaciou.

1 x 1000 IU + 1 x Zriedova¢c Aa 2 ml
1x3000IU + 1 x ZriedovaC Aa 6 ml
1 x 5000 IU + 1 x Zried’ova¢ A a 10 ml
5x 1000 IU + 5 x ZriedovaCc Aa 2 ml
5x 3000 IU + 5 x Zriedovac Aa 6 ml
5x 5000 IU + 5 x Zriedova¢ A a 10 ml

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

Komenského 212

§83 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel.; 00420 517 318 502

fax;: 00420 517 318 653

e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

96/116/92- S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum registracie: 23.12.1994

Datum predlZenia registracie: 30.05.2000; 02.06.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{papierova skladacia krabicka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SERGON 500 IU/ml prasok na pripravu injekéného roztoku s rozptustadlom
Gonadotropinum sericum equinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

a) Lyofilizat:

Utinna latka:

Gonadotropinum sericum equinum 500 IU
Pomocné latky:

Dextran 70 na injekciu 30,0 mg
Metylparabén 1,8 mg
Propylparabén 0,2 mg
Kyselina octovad 99% g.s.ad pH 7,5
Hydroxid sodny g.s. ad pH max. 11,6
b) Zried'ovac A:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogénfosforecnanu

sodného

Dihydrogénfosforecnan draselny

Voda na injekciu ad 1,00 ml

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na pripravu injek¢ného roztoku s rozpustadlom.
Sivobiely az sivomodry lyofilizat, po rozpusteni ¢iry pripadne slabo opalizujici roztok zelenomodre;j
farby.

(4. VELKOST BALENIA

1 x 1000 IU + 1 x Zriedovac Aa 2 ml
1 x30001IU + 1 x ZriedovaCc Aa 6 ml
1 x 5000 IU + 1 x Zriedova¢ A a 10 ml
5x 1000 IU + 5 x Zriedova¢ Aa 2 ml
5x3000IU + 5 x ZriedovaCc Aa 6 ml
5x 5000 IU + 5 x Zried'ova¢ A a 10 ml

[5. CIECOVY DRUH

Krava, jalovica, prasnica, ovca, koza, suka, samica kralika

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Anestrus, indukcia a synchronizacia ruje.
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(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Spdsob podania: intramuskularne alebo subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstitucii licku podla ndvodu: 24 hodin pri teplote 2 az 8°C.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2°C - 8°C.
Chréanit’ pred svetlom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHIADU DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel.: 00420 517 318 502

fax: 00420 517 318 653

e-mail: comm@bioveta.cz

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/116/92- S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{injek¢na flasti¢ka - Lyofilizat}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SERGON 500 IU/ml prasok na pripravu injekéného roztoku s rozptustadlom
Gonadotropinum sericum equinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Gonadotropinum sericum equinum 500 1U/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1000 1Y, 3000 IU, 5000 IU

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania: intramuskuldrne alebo subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

/5.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

v

C. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podla navodu: 24 hodin pri teplote 2 aZ 8°C.

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{injek¢na flasticka - Zried’ova¢ A}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zried’ovaé A

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Chlorid sodny, chlorid draselny, dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrogénfosfore¢nan
draselny, voda na injekciu.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

2ml, 6 ml, 10 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

/5.  CISLO SARZE

v

C. Sarze:

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SERGON 500 IU/ml prasok na pripravu injekéného roztoku s rozpustadlom

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii_a vyrobca:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SERGON 500 1U/ml prasok na pripravu injekéného roztoku s rozpustadlom
Gonadotropinum sericum equinum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
a) Lyofilizat:

U¢inna latka:

Gonadotropinum sericum equinum 500 IU

Pomocné latky:

Dextran 70 na injekciu 30,0 mg
Metylparabén 1,8 mg
Propylparabén 0,2 mg
Kyselina octovad 99% g.s.ad pH 7,5

Hydroxid sodny g.s. ad pH max. 11,6

b) Zried'ovac A:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogénfosforecnanu

sodného

Dihydrogénfosforecnan draselny

Voda na injekciu ad 1,00 ml

4. INDIKACIE

Anestrus, indukcia a synchronizécia ruje.

5.  KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vzhl'adom na purifikaciu lieku st anafylaktoidné reakcie minimalizované.
7. CIELOVY DRUH

Krava, jalovica, prasnica, ovca, koza, suka, samica kralika

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU
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1) kravy a jalovice: 1000 — 3000 U
2) prasnice: 500 — 1000 1U
Aplikacna schéma:
prasnice - navodenie pohlavného cyklu a zvySenie poctu prasiatok vo vrhu (1. — 2. defi po
estre)
- ticha ruja (10. den po odstave prasiatok)
prasni¢ky - anestrus, ticha ruja (vek 8 — 10 mesiacov)
- indukcia ruje (vek 6 mesiacov alebo 90 kg z. hm. Inseminacia v prvej ruji
nasledujicej po liecbe. Pri insemindcii v 2. ruji byvaju pocetnejsie vrhy.)
3) ovce a kozy: 500 IU (vhodné bezprostredne po vytiahnuti intravaginalnych tamponov)
4) suky: 250 — 500 1U
5) samice kralikov: 25 — 50 IU (pripustenie 3. a 5. den po aplikacii)

Sposob podania: intramuskularne alebo subkutanne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po zriedeni alebo rekonstitucii lieku podl'a navodu: 24 hodin pri teplote 2 az 8°C.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade ndhodného pozitia nevyvolavajte zvracanie. Vyplachnite tista va¢§im mnozstvom vody. Ak
je osoba pri vedomi, dajte jej napit’ dostatok vody. Pokial’ sa objavia neziaduce ucinky, vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Pri kontakte substancie s kozou sa odporuca postihnuté miesto omyt’ vodu a mydlom. Pri podrazdeni
koze vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnozstvom vody i pod vieckami minimalne 15
minut.

Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného samopodania injekéne aplikovanym liekom vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo etiketu praktickému lekarovi. Neziaducej aplikacii
zabranite pouzitim vhodného ochranného odevu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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