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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SERGON PG 400/200 IU lyofilizat pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Slozeni — 1 davka (2ml po rekonstituci):

Lécivé latky:

Gonadotropinum sericum equinum - 400 1U

Gonadotropinum chorionicum - 200 1U

Pomocné latky:
Mannitol 5,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem

Bily nebo témér bily lyofilizat, bez zapachu, lehce rozpustny v rozpoustédle, za vzniku
¢irého, nejvyse slabé opaleleskujicicho bezbarvého roztoku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Prasnice a prasnicky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba anestru, indukce fije, synchronizace biezosti u prasnic a prasnicek.

4.3 Kontraindikace
Nejsou znamy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Ptiprava roztoku pro aplikaci: Lyofilizat se rozpusti s trochou rozpoustédla za stalého tfepani,
po rozpusteni se prida zbytek rozpoustédla.

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.



Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiiom

Pti kontaktu substance s kuzi se doporucuje postizené misto omyt vodu a mydlem. Pfi
podrazdéni ktize vyhledejte 1€¢katskou pomoc.

V piipadé zasazeni oCi proplachujte dostatecnym mnozstvim vody i pod vicky minimaln¢ 15
minut. Pfi podrazdéni vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V piipadé nahodného samopodani injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati. Nezadouci
aplikaci zabranite pouzitim vhodného ochranné¢ho odévu.

V ptipad€ ndhodného poziti nevyvolavejte zvraceni. Vyplachnéte tsta vétSim mnozstvim
vody. Je-li osoba pii védomi, dejte ji napit dostatek vody. Pokud se objevi nezadouci ucinky,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Vzhledem k purifikaci ptipravku jsou anafylaktoidni reakce minimalizovany.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek nema negativni vliv na graviditu a laktaci.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

U jednodavkového i vicedavkového baleni pfenést prostfednictvim injekéni stiikacky obsah
1ékovky s rozpoustédlem do lékovky s obsahem lyofilizované substance. Protiepat az do
rozpusténi. Intramuskularné€ nebo subkutanné aplikovat jednu davku (2 ml) za ucho.

Aplikacni schéma:

Cilovy druh zvifete Indikace Doba podavani
Odstartovani cyklu 0. — 2. den po odstavu

Prasnice Zvyseni velikosti vrhu 0. — 2. den po odstavu
Anestrus/subestrus Ptiblizné 10. den po odstavu
Anestrus/subestrus Ve stafi 8§ — 10 mésict

Ve staii 5,5 az 6,5 mésica
nebo pii hmotnosti 85 — 100 Kg.
Prasnicky mohou byt inseminovany
Indukece fije pfi prvnim estru nasledujicim po
podani. Je-li inseminace provedena az
pfi druhém estru po podani, lze
ocekavat pocetnéjsi vrh.

Prasnicky

Poznamka: Rije se projevi za 3 — 6 dni po aplikaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Ptipravek je cilovym druhem dobfe snaSen i pfi podani davky az 25x prevysujici doporuc¢enou
davku.

411 Ochranné lhity
Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropiny
ATCvet kod: QG03GA99

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek je lyofilizovanou smési humanniho choriového gonadotropinu (hCG) a sérového
gonadotropinu biezich klisen (PMSG). Sérovy gonadotropin plisobi podobné jako folikuly
stimulujici hormon (FSH) a luteiniza¢ni hormon (LH) a vyvolava rist ovaridlnich folikuli.
Choriovy gonadotropin ptsobi jako luteinizaéni hormon (LH) a podporuje ovulaci a rist
zlutého téliska. Kombinace téchto hormonil vyvoldva u prasat fertilni fijovy cyklus.

5.2  Farmakokinetické udaje

Sérovy 1 choriovy gonadotropin je po intramuskularni aplikaci snadno vstiebavan. Po
absorpci pietrvava v plazmé po relativné dlouhou dobu zvySend koncentrace obou
gonadotropintl s polocasem biologického rozpadu kolem 35 hodin pro PMSG, respektive 27,3
— 54,9 hodin pro hCG. Po subkutannim podani PMSG/hCG je dosaZeno nizs$i, avSak déle se
udrzujici plazmatické hladiny gonadotropinii, coZ vede k dosaZzeni vysSi plazmatické
koncentrace estrogenu a k indukci fije ve 4. — 5. dnu po aplikaci u vét§iho poctu zvifat. Tento
efekt je podminén odli§nou kinetikou hCG, kdy po subkutanni aplikaci dochazi k pozd¢jsimu
dosazeni jeho maximalni koncentrace a k prodlouzeni plazmatického polocasu. K degradaci
gonadotropinil dochazi v jatrech a jsou vylu¢ovany prevazné¢ ledvinami.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych litek

1) Lyofilizat

Mannitol

Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat
Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat

2) Rozpoustédlo (2 ml):
Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat
Hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat
Voda na injekci

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky



Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C)
Chrarite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodéavkova (ve 3 ml injekcnich lahvickach) i vicedavkova (ve 20 ml a 50 ml injek¢énich
lahvickach) baleni vzdy obsahuji kombinaci injekéni lahvicky s lyofilizovanym piipravkem a
injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem.

Jednodavkova baleni:
5 x 1 davka + 5 x 2 ml fediciho roztoku
10 x 1 davka + 10 x 2 ml fediciho roztoku

Vicedavkova baleni:

5 x 5 davek + 5 x 10 ml fediciho roztoku
5 x 10 davek + 5 x 20 ml fediciho roztoku
6 x 20 davek + 6 x 40 ml fediciho roztoku

Injekéni lahvicky s piipravkem jsou uzavieny pryzovou lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovou
pertli.

Injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem jsou uzavieny pryzovou propichovaci zatkou a hlinikovou
pertli.

Injekéni lahvicky jsou baleny v papirovych skladacich krabickach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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