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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SERGON PG 400+200 UL, liofilizat si solvent pentru solutie injectabild p;ntru scroafe si scrofite
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Flaconul de liofilizat contine:

Substante active:
Gonadotropina serica ecvina.....400 Ul

Gonadotropini corionica.......... 200 Ul
Excipienti:
Manitol ............. 5,0 mg

Flaconul de solvent contine:
Excipienti:

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila.

Liofilizat alb sau aproape alb fara miros, usor solubil in solvent formandu-se o solutie incolora,
limpede sau usor opalescenta.

Solventul : solutie limpede incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finta
Scroafe, scrofite.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Tratamentul anestrului, inducerea estrului , sincronizarea gestatiei la scroafe si la scrofite.

4.3  Contraindicatii
Nu se va administra la femelele gestante.
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare

dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

4.5 Precauntii speciale pentru utilizare
Prepararea solutiei pentru administrare: dizolvati liofilizatul intr-un volum mic de solvent agitdnd
incontinuu pana cand liofilizatul s-a dizolvat in totalitate, apoi addugati restul de solvent.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.
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insarcinate sau nu, nu ar trebui sa utilizeze produsul, datorita riscului de autoinjectare accidental.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul.

in caz de contact al substantei cu pielea, se recomanda spalarea locului afectat cu apa si sapun. In caz
de iritare a pielii cereti sfatul medicului.

in caz de contact cu ochii clatiti cu multd apa, de asemenea sub pleoape, timp de cel putin 15 minute.
Solicitati sfatul medicului daca apar iritatii.

in caz de auto-administrare accidentala a produsului, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Purtati imbracaminte de protectie adecvata pentru a preveni aplicarea accidentala.

In caz de ingerare accidentald, nu provocati voma. Clatiti gura cu multd apa. Dacd victima este
constientd, trebuie sd bea o cantitate suficientd de apa. Cereti sfatul medicului in cazul in care apar
efecte adverse.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Reactiile anafilactice sunt reduse la minim datoritd purificarii produsului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ounat
Produsul medicinal veterinar nu afecteazi gestatia i nici lactatia.

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Atat pentru utilizarea dozelor unice cét si a celor multidoze, se amestecd solventul cu confinutul
liofilizat infr-o seringd. Agitafi amestecul pand la dizolvarea completd. Administrati apoi o dozi (2
ml) inapoia urechii, intramuscular sau subcutanat. :

Schema de administrare:

Speciile tintd Indicatii Momentul administrarii
Inducerea ciclului 0 — 2 zile dupa intircare
Scroaf Cresterea numirului  de |0 — 2 zile dupa intdrcare
croate urcei fatati
Anestru/subestru La aprox. 10 zile dupa intarcare
Anestru/subestru La vérsta de 8 — 10 luni
La vérsta de 5,5 — 6,5 luni sau la greutatea corporala
de 85 — 100 kg. Scrofitele pot fi inseminate in timpul
Scrofite primului estru consecutiv administrarii. Daca

Inducerea estrului inseminarea are loc doar dupd al doilea estru
consecutiv administrérii, ne putem astepta la o fatare
cu un numdr mare de purcei.

Nota: Declansarea estrului are loc la 3-6 zile dupd administrare.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antldoturl), dupacaz © - .
Produsul este bine tolerat de catre specia tintd chiar si la doze de 25 de ori mai man decatf,c}zﬂa‘”
recomandata. ~

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: asociere de gonadotropine

Codul ATC: QGO3GA99: asociere de gonadotropine:
QGO3GAO1: gonadotropina corionica umana
QGO03GAO3: gonadotropina serica ecvina

5.1 Proprietati farmacodinamice

Produsul medicinal veterinar este un amestec liofilizat de gonadotropina corionicd umani (hCG) si
ser de gonadotropini de iapd gestantd (PMSG). Gonadotropina sericd se comporta similar hormonului
de stimulare foliculard (FSH) si hormonul luteinizant (LH) si induce dezvoltarea foliculilor ovarieni.
Gonadotropina corionicd se comportd ca si un hormon luteinizant (LH) si determind ovulatia si
formarea corpului galben. Combinarea hormonilor mentionati induc ciclul estral fertil la scroafe.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard, atdt gonadotropina sericd cit si cea corionicd se absorb repede.
Concentratia crescutd a celor doud tipuri de gonadotropine persistd in plasmd dupd absorbtia lor
pentru o perioadd relativ mare de timp, cu un timp de injumdtafire biologic de aproximativ 35 ore
pentru PMSG si 27,3 — 54,9 ore pentru hCG. Cand PMSG/hCG se administreazd subcutanat, se obtin
nivele plasmatice mai scézute dar de duratd mai mare, ceea ce determind o concentratie plasmatica
mai mare in estrogeni §i inducerea caldurilor la un numér mai mare de animale din a 4-a, a 5-a zi dupa
administrare. Efectul mentionat este conditionat de cinetica diferitd a hCG urmata de concentratia sa
maximi dupid administrare subcutanatd si astfel, la extinderea timpului de injumitafire plasmatic.
Gonadotropinele sunt metabolizate in ficat si eliminate in mare parte prin rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

1) Liofilizatul

Manitol

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat

2) Solvent (2 mi)

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 3 ani.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: solutia preparata trebuie administrata
in 12 ore. ~
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6.4 Precaufit’ e;c‘gl%g pentru depozitare
Depfg%jf‘at;i Ia ?ntune&gifi’;,fsi in loc uscat, la temperatura de 2°C pani la 15°C.
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‘E\J&c‘gnéﬁnﬁté se va pastra la temperatura de 2°C péna la 8°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Atat ambalajele in dozi simpla (flacon de 3 ml ) cét si cele multi-dozé (flacoane de 20 ml si 50 ml)
includ intotdeauna flacoanele contindnd liofilizatul si flacoanele cu solvent,

1)  Ambalaje cu doze simple:
5 x 1 doza de liofilizat + 5 x 2 ml de solvent
10 x 1 dozi de liofilizat + 10 x 2 ml de solvent

2)  Ambalaje multidoze:

5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml de solvent
5 x 10 doze de liofilizat + 5 x 20 ml de solvent
5 x 20 doze de liofilizat + 6 x 40 ml de solvent

Flacoanele continind produsul sunt din sticla de clasa I, inchise ermetic cu dop de cauciuc si capsa de
aluminiu; flacoanele contindnd solventul sunt din sticla de clasa I, inchise cu dop de cauciuc
perforabil si capsa de aluminiu.

Flacoanele sunt introduse in ambalaj de carton.

Prospectul produsului este inclus in fiecare ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautfii 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Ceha

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.01.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

LIL/AAAA
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE W
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 11

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



Ll.DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SERGON PG 400+200 UL, liofilizat si solvent pentru solutie injectabild pentru scroafe si scrofite

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Flaconul de liofilizat contine:

Substante active: '
Gonadotropind sericd ecvina -........ 400 Ul

Gonadotropind corionica ................ 200 U1
Excipienti: -
Manitol .............. 5,0 mg

Flaconul de solvent contine:
Excipienti: ‘
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

| 4. SPECII TINTA

Scroafe, scrofite.

| 5. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul anestrului, inducerea estrului , sincronizarea gestatiei la scroafe si la scrofite.

| 6. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile

| 8. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.
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| 9. DATA EXPIRARII

i T} :
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EXP: {luna/an} ~

e

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: solutia preparata trebuie administrati

in 12 ore.

LlO. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Depozitati la intuneric si in loc uscat, la temperatura de 2°C pana la 15°C.
A se proteja de lumina.
Solutia reconstituitd se va pastra la temperatura de 2°C péana la 8°C.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina confom cerintelor locale.
Eliminare: cititi prospectul produsului

12. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazid numai pe bazi de retetd veterinara.

| 13. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la Indeméana §i vederea copiilor.

| 14. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Cehd

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

[ 15. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

HG. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}
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INF@WATII I\QQ;IME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
/‘e"" -
(Etlchetafﬁ:lmﬁhzat) »

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SERGON PG 400+200 UL, liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru scroafe si scrofite

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Flaconul de liofilizat contine:

Gonadotropina sericé ecvina.............. 400 UI
Gonadotropina corionici.................. 200 UI

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

1 doza, 5 doze, 10 doze, '20 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile

[ 6. NUMARUL SERIE]

Serie: {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: solutia preparata trebuie administrata
in 12 ore.

! 8. MENTIUNEA ,, NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAT:

PRIMAR N
(Eticheti —solvent) ]

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SOLVENT

( 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE

I m{ solvent contine:

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat 0,66 mg
Hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat 1,27 mg
Apa pentru preparate injectabile pand la 1 ml

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

2 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. NUMARUL SERIEI

Serie: {numdr}

| 6. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}

I 7. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT U
SERGON PG 400+200 U, liofilizat si solvent pentru solutie injectabild pentru scroafe si
scrofite o

s \
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZATIE SIA

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producator:
Bioveta, a. s., Komenského 212 | 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SERGON PG 400+200 UL, liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru scroafe si scrofite

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 flacon de liofilizat de culoare alba sau aproape alba pentru solutie injectabild cu solventul (2 ml
dupa reconstituire) contine:
Substante active:

Gonadotropina serici ecvina ........ 400 UI
Gonadotropina corionici ............... 200 Ul
Excipienti:

Manitol ......cccoerennne. 5,0 mg

Flaconul de solvent contine:
Excipienti:

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Hidrogenfosfat de sodiu dodecahidrat

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul anestrului, inducerea estrului , sincronizarea gestatiei la scroafe si la scrofite.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va administra la femelele gestante.

Nu se administreazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTI1 ADVERSE
Reactiile anafilactice sunt reduse la minimum datorita purificarii produsului.

7. SPECII TINTA
Scroafe, scrofite.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Atat pentru utilizarea dozelor unice cat si a celor multidoze, se amesteca solventul cu confinutul
liofilizat intr-o seringd. Agitati amestecul pani la dizolvarea completa. Administrati apoi o doza (2 ml)
inapoia urechii, intramuscular sau subcutanat.

/
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Schema de administrare:

i
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Speciile tinta Indicatii Momentul administrarii

Indugérea ciclului 0 — 2 zile dupa intarcare
{Cresterea numarului  de |0 — 2 zile dupa intarcare

Scroafe purcei fatati
Anestru/subestru La aprox. 10 zile dupa intarcare
Anestru/subestru La varsta de 8§ — 10 luni
La vérsta de 5.5 — 6.5 luni sau la greutatea corporald
de 85 — 100 kg. Scrofitele pot fi inseminate in timpul
Scrofite primului estru consecutiv administrarii  Daca

Inducerea estrului inseminarea are loc doar dupd al doilea estru
consecutiv administrarii, ne putem astepta la o fatare
cu un numir mare de purcei.

Nota: Declansarea estrului are loc la 3-6 zile dupd administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Prepararea solutiei pentru administrare: dizolvati liofilizatul intr-un volum mic de solvent agitand
incontinuu pana cand liofilizatul s-a dizolvat in totalitate , apoi adaugati restul de solvent.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Depozitati la intuneric si in loc uscat, la temperaturd de 2°C pana la 15°C.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: solutia preparata trebuie administrati
in 12 ore. Solutia reconstituitd se va pastra la temperatura de 2°C pana la 8°C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Prepararea solutiei pentru administrare: dizolvati liofilizatul intr-un volum mic de solvent agitind

incontinuu pand cand liofilizatul s-a dizolvat in totalitate, apoi addugati restul de solvent.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

IFemeile insarcinate, cele care intentioneaza sa ramana insarcinate si cele care nu stiu daca sunt
insarcinate sau nu, nu ar trebui sa utilizeze produsul, datorita riscului de autoinjectare accidental.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul.

In caz de contact al substantei cu pielea. se recomanda spalarea locului afectat cu apa si sapun. In caz
de iritare a pielii cereti sfatul medicului.
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In caz de contact cu ochii clatiti cu multa apd, de asemenea sub pleoape, timp de ccl plmn 15 minute.
Solicitati sfatul medicului daca apar iritatii.

In caz de auto-administrare accidentala a produsului, solicitati imediat sfatul medicului si plezguatl .
medicului prospectul produsului sau eticheta. =

Purtati imbricaminte de protectie adecvata pentru a preveni aplicarea accidentala.

In caz de ingerarc accidentala, nu provocati voma. Clatiti gura cu multa apa. Daca victima este
constientd, trebuie si bea o cantitate suficienta de apa. Cereti sfatul medicului in cazul in care apar
efecte adverse.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul medicinal veterinar nu afecteaza gestatia si nici lactatia.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Produsul este bine tolerat de catre specia tintd chiar si la doze de 25 de ori mai mari decat doza
recomandata.

Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent 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. Solicitati 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
Noiembrie 2019

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:

Atét ambalajele in doza simpla (flacon de 3 ml ) cét si cele multi-doza (flacoane de 20 ml si 50 ml)
includ intotdeauna flacoanele continand liofilizatul si flacoanele cu solvent.

Ambalaje cu doze simple:
5 x 1 dozi de liofilizat + 5 x 2 ml de solvent
10 x 1 doza de liofilizat + 10 x 2 ml de solvent

Ambalaje multidoze:

5 x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml de solvent
5 x 10 doze de liofilizat + 5 x 20 ml de solvent
5 x 20 doze de liofilizat + 6 x 40 ml de solvent

Flacoanele continand produsul sunt din sticla de clasa 1, inchise ermetic cu dop de cauciuc si capsa de
aluminiu; flacoanele contindnd solventul sunt din sticla de clasa I, inchise cu dop de cauciuc perforabil
si capsa de aluminiu.

Flacoanele sunt introduse in ambalaj de carton.

Prospectul produsului este inclus in fiecare ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
repsezentantul focal al detinitorului autorizatiei de comercializare. Pentru Romania:
SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089
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