RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

PG 600, siistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga manustamiskdlblikuks muudetud 5 ml annus sisaldab:

Toimeained: )
Kooriongonadotropiini (hCG e. inimese kooriongonadotropiin): 200 RU

Seerumgonadotropiini eCG (PMSG e. tiine méra seerumgonadotropiin): 400 RU

Abiainete terviklik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahuse pulber ja lahusti.

Valge kuni peaaegu valge siistelahuse liiofilisaat (pulber v3i kook) ja selge virvitu siistelahuse lahusti.
4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga (emised ja nooremised).

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Nooremised: sugukiipsuse esilekutsumine ja inna siinkroniseerimine.

Emised: esimese ovulatsiooni esilekutsumine ja siinkroniseerimine vddorutusjirgselt (0...2.
vodrutusjargsel paeval).

Vodrutusjédrgse innatuse ravi (11...12. voorutusjérgsel paeval).

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine(te) voi ravimi iikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

4.4. Erihoiatused

Nagu koigi valguliste preparaatidega voib tekkida anafiilaktiline reaktsioon. Selliste siimptomite
ilmnemisel manustada adrenaliini v3i glilkokortikosteroide. Siistimisel tuleb jargida aseptika ndudeid.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ehkki PG 600 sisaldab eCG-d (PMSG) ja hCG-d piiratud kogustes, vdivad nad muuta gonaadide

talitlust inimesel.
Ravimit tuleb manustada ettevaatusega, et viltida enesele siistimist.
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Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.
Juhuslikul nahale sattumisel pesta seebi ja veega.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Nagu koigi valguliste preparaatidega voib tekkida anafiilaktiline reaktsioon. Selliste siimptomite
ilmnemisel manustada adrenaliini v&i glitkokortikosteroide.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Mitte manustada tiinetele loomadele.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks voi subkutaanseks manustamiseks.

Iga manustamiskdlblikuks muudetud 5 ml annus sisaldab 400 RU eCG-d (PMSG) ja 200 RU hCG-d.
Lahustada liiofiliseeritud hormoon 1-annuselisest v3i 5-annuselisest viaalist vastavalt 5 ml vdi 25 ml
lahustiga. Manustada 1 annus (5 ml) looma kohta intramuskulaarselt voi subkutaanselt korva taha.
Mitte manustada ravimit nahaalusesse rasvkoesse.

Nooremised:

- inna esilekutsumiseks ja siinkroniseerimiseks 6...7-kuustel nooremistel kehamassiga vihemalt
85 kg manustada iiks annus PG 600 subkutaanselt voi intramuskulaarselt korva taha;

- juhul kui sugukiipsuse esilekutsumine ebadnnestus ning sugukiipsus ei ole saabunud
nooremiste 8...10-kuuseks saamisel, manustada iiks annus PG 600 subkutaanselt voi
intramuskulaarselt kdrva taha.

Emised:

- esimese voOrutusjiargse ovulatsiooni esilekutsumiseks ja siinkroniseerimiseks manustada iiks
annus PG 600 subkutaanselt vdi intramuskulaarselt kdrva taha 0...2. vodrutusjirgsel paeval;

- vOOrutusjargse innatuse raviks manustada iiks annus PG 600 subkutaanselt voi

intramuskulaarselt korva taha 11...12. vdorutusjargsel paeval.

Ind ilmneb tavaliselt 3...6 pdeva pédrast manustamist.
Nooremised/emised seemendada voi paaritada kultidega.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Ei ole soovitatud spetsiifilist ravi vdi antidooti.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s6odavatele kudedele: 0 paeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: urogenitaalsiisteem ja suguhormoonid, gonadotropiinid, ATC-vet kood:
QG03GA99
PG 600 sisaldab looduslikult esinevaid hormoone kooriongonadotropiini ja seerumgonadotropiini.



Seerumgonadotropiini toime on sarnane FSH (folliikuleid stimuleeriv hormoon) ja LH (luteiniseeriv
hormoon) toimega ja kooriongonadotropiini toime on sarnane LH toimega.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

PG 600 sisaldavad kuivkiilmutatud hCG-d ja eCG-d (PMSG), millega on kaasas lahusti. PG 600
sisaldab 400 RU eCG-d (PMSG) ja 200 RU hCG-d. eCG (PMSG) ja hCG on kaks gliikoproteiini, mis
koosnevad kahest mittekovalentselt seotud alfa- ja beeta- alaiihikust. eCG (PMSG) ja hCG beeta-
alatihiku CTP-ahela gliikosuleerumine pdhjustab mdélema hormooni poolestusaja pikenemise, mis
13pptulemusena sigadel on hCG-1 27 tundi ja PMSG-I 36 tundi. eCG-1 (PMSG) on nii FSH kui LH
toime ning ta stimuleerib seetdttu folliikulite kasvu ja kiipsemist innale ja ovulatsioonile eelnevate
pdevade jooksul. hCG toimib ainult kui LH ning on seetdttu peamiseks eCG (PMSG) poolt
stimuleeritud folliikulite ovuleerumise indutseerijaks. See seletab, miks PG 600 on efektiivne
nooremiste puberteedi indutseerija ja siinkroniseerijana ning emiste voOrutusjargse ovulatsiooni
stimuleerijana.

5.2. Farmakokineetilised andmed
Pérast sigadele manustamist absorbeeruvad eCG (PMSG) ja hCG kiiresti, mdlema hormooni Cmax

tekib 8 tunni jooksul. Intramuskulaarsel manustamisel on biosaadavus kdrge. Eliminatsiooni
poolviirtusaeg sigadele manustatult on eCG-l (PMSG-I) ja hCG-1 vastavalt 36 ja 27 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Mannitool, dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat, siistevesi.

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast manustamiskdlblikuks muutmist temperatuuril 2...8 °C 24 tundi.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2....8 °C).
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liiofilisaat: selged I tiitipi (Ph. Eur) klaasist viaalid halogeenbutiitilkummist korgiga, suletud
alumiiniumkaanega..

Lahusti: selged I tiitipi (Ph. Eur) v6i 11 tiitipi (Ph. Eur) klaasist viaalid halogeenbutiiiillkummist
korgiga, suletud alumiiniumkaanega.

Pakendi suurus:

Pappkarp, milles on 5 viaali pulbriga (a 1 annus) ja 5 viaali lahustiga.
Pappkarp, milles on 1 viaal pulbriga (a 5 annust) ja 1 viaal lahustiga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jisitmete hivitamisel
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Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1450

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

02.02.2007/30.05.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2018

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim



