[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

ANHANG 1

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREGMAGON
200 IE/ml
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung fiir Rinder, Schweine, Schafe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

1 ml der gebrauchsfertigen Injektionslosung enthiilt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pferdeserum-Gonadotropin fiir Tiere 200 IE

1 Durchstechflasche mit 2 mg Pulver enthiilt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pferdeserum Gonadotropin fir Tiere 1.000 IE

1 Durchstechflasche mit 10 mg Pulver enthilt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pferdeserum Gonadotropin fiir Tiere 5.000 IE

1 Durchstechflasche mit 40 mg Pulver enthélt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pferdeserum Gonadotropin fiir Tiere 20.000 IE

Sonstige Bestandteile:

Bestandieile und anderer Bestandieile. | Quanttative Zusammensetzung
Pulver:

Laktose 0.40 mg/ 200 IE

Losungsmittel:

Natriumchlorid 9.00 mg/ 1.00 ml

Wasser fiir Injektionszwecke 1.00 mg/ 1.00 ml

Weil} bis gelbliches, tablettenféormiges Lyophilisat.
Farbloses Losungsmittel.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein, Schaf

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Schwein:  Brunststimulation nach Absetzen der Ferkel
Brunstsynchronisation
Induktion der Pubertdt bei Jungsauen
Brunststimulation nach Zyklusblockade

Zyklusstimulation im Rahmen der Ovulationssynchronisation mit terminorientierter
Besamung



Rind: reversible Ovardystrophie (Azyklie)
Induktion von Superovulationen
Erhohung des Anteils an Zwillingstrichtigkeiten

Schaf: Brunstinduktion in der andstrischen Phase
Brunstsynchronisation
Induktion von Superovulationen
Erhdhung des Anteils an Zwillingstrachtigkeiten
3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei
- Fruchtbarkeitsstorungen infolge genetischer oder zootechnischer Méangel
- nicht zyklusgerechter Applikation
- klinischen Erkrankungen
- Trachtigkeit.
3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Induktion von Zwillingstrachtigkeiten ist wegen der erhohten Gefahr von Schwergeburten und
Kaélberverlusten eine sorgfiltige Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses geboten.

Im Falle der Pubertétsinduktion ist sicherzustellen, dass bei den Jungsauen noch keine Zyklen
angelaufen sind.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Vorsicht bei der Handhabung des Tierarzneimittels, um eine versehentliche Selbstinjektion zu
vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Handhabung des Tierarzneimittels Hinde waschen.

Das Tierarzneimittel kann eine leichte Hautreizung verursachen. Vermeiden Sie Hautkontakt. Nach
Hautkontakt unverziiglich mit reichlich Wasser abspiilen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Gonadotropin sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen, Frauen, die eine Schwangerschaft planen,
oder Frauen, deren Schwangerschaftsstatus unbekannt ist, aufgrund des Risikos einer versehentlichen

Selbstinjektion, verabreicht werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Schaf:



Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Storung des Zyklus!, Ovarialzyste, Abnahme der
Basis der verfiigbaren Daten nicht Milchleistung?
geschitzt werden):

! Persistierender Follikel, Superovulation mit erh6htem Embryonalverlust
2 Voriibergehend

Da Pregmagon Proteine vom Pferd enthélt, konnen immunologische Unvertraglichkeitsreaktionen bei
Nicht-Equiden nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit:

Nicht anwenden wéhrend der Trachtigkeit.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine Angaben.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Der Inhalt einer Durchstechflasche mit 1.000, 5.000 oder 20.000 IE PMSG ist mit 5, 25 oder 100 ml
Losungsmittel (5 ml pro 1.000 IE) vollstdndig zu 16sen. Bei den Handelsformen 5.000 IE und 20.000
IE wird das Lyophilisat unter Einhaltung der Sterilitdt im Originalbehiltnis mit einem Teil des
Losungsmittels geldst und anschlieBend mit dem restlichen Losungsmittel in der Losungsmittelflasche
gemischt.

Zur einmaligen subkutanen Injektion bei Schwein und Schaf oder zur einmaligen intramuskuléren
Injektion beim Rind.

Schwein:

Zuchtreife Jungsauen (JS):

750 — 1.000 L.E. PMSG bzw. 3,75 ml bis 5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan am 19. oder 20.
Zyklustag ohne Gabe eines Zyklusblockers oder 24 - 48 Stunden nach letzter Gabe des
Zyklusblockers.

78 -80 Stunden nach PMSG-Verabreichung kann die Ovulation mit humanem Choriongonadotropin
(HCG) oder Gonadotropin-Releasinghormon-Analogon (GnRH) ausgeldst werden. Die Erstbesamung
sollte nach 22 bis 26, die Nachbesamung 10 bis 18 Stunden spéter erfolgen.

Induktion der Pubertdt bei Jungsauen (Mindestalter 185 Tage):
500 L.LE. PMSG bzw. 2,5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan in Kombination mit HCG.

Altsauen:

750 — 1.000 L.E. PMSG bzw. 3,75 ml bis 5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan 24 Stunden nach
Absetzen der Ferkel.

Zur Ovulationsauslosung kann bei einer Sédugezeit von 3 Wochen nach 76 bis 78 Stunden, bei einer
Saugezeit von 4 Wochen nach 72 bis 74 Stunden und bei einer Sdugezeit von 5 Wochen evtl. schon
nach 56 bis 58 Stunden HCG oder ein GnRH-Analogon verabreicht werden. Zeitpunkt der Besamung
wie bei Jungsauen.


https://www.vet-uaw.de/
https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Zyklusstimulation im Rahmen der Ovulationssynchronisation mit terminorientierter Besamung:

Bei einer Saugezeit bis zu 4 Wochen 1.000 I.LE. PMSG bzw. 5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan.
Bei einer Sdugezeit von mehr als 4 Wochen 750 LE. bis 1.000 I.LE. PMSG bzw. 3,75 ml bis 5 ml
gebrauchsfertige Losung subkutan.

Rind:

Azyklie:

1.000 — 3.000 L.LE. PMSG bzw. 5 ml bis 15 ml gebrauchsfertige Losung intramuskulér einmal oder
zweimal im Abstand von 10 -14 Tagen oder einmal nach 10-14 tagiger Progesterongabe.

Induktion von Superovulationen:
2.000-3.000 L.E. PMSG bzw. 10 -15 ml gebrauchsfertige Losung intramuskuldr zwischen dem 10. und
14. Zyklustag.

Erhéhung des Anteils an Zwillingstrdchtigkeiten:
625 LLE. PMSG bzw. 3,13 ml gebrauchsfertige Losung intramuskuldr am 14. und 15. Zyklustag.

Schaf:

Brunstinduktion und — synchronisation:

400-700 LE. PMSG bzw. 2 ml-3,5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan am letzten Tag einer 10- bis
12-tégigen Gestagenbehandlung.

Induktion von Superovulationen:

1.000-2.000 L.E. PMSG bzw. 5 ml-10 ml gebrauchsfertige Losung subkutan am 7. oder 8. Zyklustag
oder am Ende einer 12-tigigen Gestagenbehandlung.

Erhéhung des Anteils an Zwillingstrdchtigkeiten:

500-700 L.E. PMSG bzw. 2,5 ml-3,5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan. zwischen 13. und 15.
Zyklustag.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Uberdosierungen kénnen Ovarialzysten und Superovulationen mit erhdhten Embryonalverlusten
auslosen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rind, Schwein, Schaf:
Essbare Gewebe: Null Tage

Rind, Schaf:
Milch: Null Tage
4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QG03GAO3



4.2 Pharmakodynamik

Equines Serumgonadotropin (pregnant mare serum gonadotropin, PMSG) ist ein langwirksames
extrahypophyséres Gonadotropin, das bei tragenden Stuten zwischen dem 40. und 140.
Tréchtigkeitstag von fetalen Trophoblasten im Endometrium gebildet wird und in hohen
Konzentrationen im Serum erscheint. Es handelt sich um ein saures Glykoproteid mit einem
Kohlenhydratanteil von 47% (vorwiegende Sialinsdure, Galaktose und Glucosamin) und einem
mittleren Molekulargewicht von 50 bis 70 kDalton. PMSG ist ein Heterodimer aus einer a- und einer
B-Untereinheit. Letztere weist die gleiche Primérstruktur wie das equine Luteinisierungshormon (LH)
auf.

Die physiologische Bedeutung von PMSG ist unklar. PMSG bindet bei Stuten an LH-Rezeptoren und
konnte zur Reifung und Luteinisierung dominanter Follikel wiahrend der frithen Tréachtigkeit beitragen.
Bei anderen Séaugetieren bindet PMSG sowohl an die Rezeptoren des Follikel-stimulierenden
Hormons (FSH) als auch an LH-Rezeptoren. Die FSH-&hnlichen Wirkungen scheinen bei Nicht
Equiden zu dominieren. PMSG fordert lang anhaltend das Follikelwachstum. Daher werden nach
erfolgter Ovulation gelegentlich weitere Follikel stimuliert, die Ostrogene produzieren und sich
nachteilig auf die Entwicklung der Embryonen auswirken kdnnen.

Bei Nicht-Equiden (Rhesusaffen, Schimpansen, Mausen, Schafen, Ziegen und Kiihen) konnte gezeigt
werden, dass PMSG als Fremdprotein die Bildung von Antikorpern induziert. Hohe Antikdrpertiter
fiihrten zu einer Abschwichung der Wirkung. Es gibt keine Hinweise auf teratogene, mutagene oder
kanzerogene Eigenschaften von PMSG.

4.3 Pharmakokinetik

PMSG ist oral unwirksam. Aufgrund des hohen Sialinsduregehalts wird es nur langsam abgebaut,
woraus eine lange Wirksamkeit und eine Plasmahalbwertzeit von 2 bis 5 Tagen je nach Spezies
resultieren. Der Abbau erfolgt sowohl in Zielzellen als auch in Leber, Blut und Niere. Die
Abbauprodukte sind biologisch inaktiv.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Pulver: farblose 4 ml, 10 ml Durchstechflaschen der Glasart I und 50 ml Durchstechflaschen der
Glasart II mit Injektionsstopfen aus Brombutylkautschuk und Bordelkappen aus Aluminium.

Loésungsmittel: farblose 4 ml, 25 ml und 100 ml Durchstechflaschen der Glasart I mit
Injektionsstopfen aus Brombutylkautschuk und Bérdelkappen aus Aluminium.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.



5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Tiergesundheit GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

3100237.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16/11/2005

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/JJI]

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel/ 5x1000 IE

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREGMAGON

2

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

00 IE/ml

2.

WIRKSTOFF(E)

1

ml der gebrauchsfertigen Injektionslosung enthilt:

Pferdeserum-Gonadotropin fiir Tiere 200 IE
3. PACKUNGSGROSSE(N)

5x1000 IE

5 Durchstechflaschen mit jeweils 2 mg Pulver

5

Durchstechflaschen mit jeweils 5 ml Losungsmittel

4.

ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Schaf

5.

ANWENDUNGSGEBIETE

6.

ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuléren oder subkutanen Anwendung.

7.

WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rind, Schwein, Schaf':
Essbare Gewebe: Null Tage

Rind, Schaf:
Milch: Null Tage

8.

VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJIJ}

Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

10




9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Tiergesundheit GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

3100237.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

11



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel/ 5000 IE

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREGMAGON

2

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

00 IE/ml

2.

WIRKSTOFF(E)

1

ml der gebrauchsfertigen Injektionslosung enthilt:

Pferdeserum-Gonadotropin fiir Tiere 200 IE

3.

PACKUNGSGROSSE(N)

5
1
1

000 IE
Durchstechflasche mit jeweils 10 mg Pulver
Durchstechflasche mit jeweils 25 ml Losungsmittel

4.

ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Schaf

5.

ANWENDUNGSGEBIETE

6.

ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuléren oder subkutanen Anwendung.

7.

WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rind, Schwein, Schaf':
Essbare Gewebe: Null Tage

Rind, Schaf:
Milch: Null Tage

8.

VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJIJ}

Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

12




9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Tiergesundheit GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

3100237.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

13



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel/ 20 000 IE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREGMAGON
200 IE/ml
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml der gebrauchsfertigen Injektionslosung enthalt:
Pferdeserum-Gonadotropin fiir Tiere 200 IE

3. PACKUNGSGROSSE(N)

20 000 IE
1 Durchstechflasche mit jeweils 40 mg Pulver
1 Durchstechflasche mit jeweils 100 ml Losungsmittel

4. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Schaf

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuléren oder subkutanen Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rind, Schwein, Schaf':
Essbare Gewebe: Null Tage

Rind, Schaf:
Milch: Null Tage

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJIJ}

Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

14



9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Tiergesundheit GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

3100237.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

15



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett Durchstechflasche Pulver/ 20 000 IE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREGMAGON
200 IE/ml
Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

1 ml der gebrauchsfertigen Injektionsldsung enthélt:
Pferdeserum-Gonadotropin fiir Tiere 200 IE

3. Z1IELTIERART(EN)

Schwein, Rind, Schaf

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskulédren oder subkutanen Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Rind, Schwein, Schaf':
Essbare Gewebe: Null Tage

Rind, Schaf:
Milch: Null Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJIJ}

Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Vor Licht schiitzen.

16



8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Tiergesundheit GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

PackungsgroBe:
20 000 IE

17



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett Durchstechflasche Pulver/ 1000 IE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREGMAGON
200 IE/ml
Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Pferdeserum-Gonadotropin fiir Tiere 200 IE/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJII}

Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

Packungsgrofie:
1000 IE

18



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett Durchstechflasche Pulver/ 5000 1E

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PREGMAGON
200 IE/ml
Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Pferdeserum-Gonadotropin fiir Tiere 200 IE/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJII}

Nach Rekonstituieren sofort verbrauchen.

Packungsgrofie:
5000 IE
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett Durchstechflasche Losungsmittel/ 100 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Loésungsmittel zum Auflosen fiir PREGMAGON 200 IE/ml

2.  WIRKSTOFF(E)

1 ml Losungsmittel enthélt: Natriumchlorid 9,00 mg

3. Z1IELTIERART(EN)

Schwein, Rind, Schaf

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskulédren oder subkutanen Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Rind, Schwein, Schaf:
Essbare Gewebe: Null Tage

Rind, Schaf:
Milch: Null Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJ}

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor Frost geschiitzt lagern.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Tiergesundheit GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

20



PackungsgroBe:
100 ml
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett Durchstechflasche Losungsmittel/ 5 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Loésungsmittel zum Auflosen fiir PREGMAGON 200 IE/ml

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Natriumchlorid 9,00 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJ}

Packungsgrofie:
5ml
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett Durchstechflasche Losungsmittel/ 25 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Loésungsmittel zum Auflosen fiir PREGMAGON 200 IE/ml

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Natriumchlorid 9,00 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {TT/MM/JJ}

Packungsgrofe:
25 ml

23



B. PACKUNGSBEILAGE

24



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

PREGMAGON
200 IE/ml
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung fiir Rinder, Schweine, Schafe

2. Zusammensetzung
1 ml der gebrauchsfertigen Injektionslosung enthilt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pferdeserum-Gonadotropin fiir Tiere 200 IE

Sonstige Bestandteile:
Laktose 0,4 mg

1 Durchstechflasche mit 2 mg Pulver enthiilt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pferdeserum Gonadotropin fiir Tiere 1.000 LE.

1 Durchstechflasche mit 10 mg Pulver enthélt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pferdeserum Gonadotropin fiir Tiere 5.000 LE.

1 Durchstechflasche mit 40 mg Pulver enthilt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Pferdeserum Gonadotropin fiir Tiere 20.000 LE.

1 Durchstechflasche mit 5 ml, 25 ml, oder 100 ml Lésungsmittel enthélt in 1 ml
Sonstige Bestandteile:

Natriumchlorid 9,00 mg

Wasser fiir Injektionszwecke 1,00 ml

Weil} bis gelbliches, tablettenférmiges Lyophilisat.
Farbloses Losungsmittel.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein, Schaf

4. Anwendungsgebiet(e)

Schwein:  Brunststimulation nach Absetzen der Ferkel
Brunstsynchronisation
Induktion der Pubertdt bei Jungsauen
Brunststimulation nach Zyklusblockade
Zyklusstimulation im Rahmen der Ovulationssynchronisation mit terminorientierter
Besamung

Rind: reversible Ovardystrophie (Azyklie)
Induktion von Superovulationen
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Erhdhung des Anteils an Zwillingstrachtigkeiten

Schaf: Brunstinduktion in der andstrischen Phase
Brunstsynchronisation
Induktion von Superovulationen
Erhohung des Anteils an Zwillingstrachtigkeiten

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Fruchtbarkeitsstorungen infolge genetischer oder zootechnischer Méngel
- nicht zyklusgerechter Applikation

- klinischen Erkrankungen

- Tréachtigkeit.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Induktion von Zwillingstriachtigkeiten ist wegen der erhéhten Gefahr von Schwergeburten und
Kélberverlusten eine sorgfiltige Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses geboten.

Im Falle der Pubertétsinduktion ist sicherzustellen, dass bei den Jungsauen noch keine Zyklen
angelaufen sind.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Vorsicht bei der Handhabung des Tierarzneimittels, um eine versehentliche Selbstinjektion zu
vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Handhabung des Tierarzneimittels Hinde waschen.

Das Tierarzneimittel kann eine leichte Hautreizung verursachen. Vermeiden Sie Hautkontakt. Nach
Hautkontakt unverziiglich mit reichlich Wasser abspiilen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Gonadotropin sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen, Frauen, die eine Schwangerschaft planen,
oder Frauen, deren Schwangerschaftsstatus unbekannt ist, aufgrund des Risikos einer versehentlichen

Selbstinjektion, verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Tréachtigkeit:

Nicht anwenden wihrend der Trachtigkeit.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Keine Angaben.
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Uberdosierung:

Uberdosierungen kénnen Ovarialzysten und Superovulationen mit erhdhten Embryonalverlusten
auslosen.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Keine Angaben.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Schaf:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschétzt werden):

Storung des Zyklus', Ovarialzyste, Abnahme der
Milchleistung?

! Persistierender Follikel, Superovulation mit erhohtem Embryonalverlust
2 Voriibergehend

Da Pregmagon Proteine vom Pferd enthélt, konnen immunologische Unvertraglichkeitsreaktionen bei
Nicht-Equiden nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Der Inhalt einer Durchstechflasche mit 1.000, 5.000 oder 20.000 I.E. PMSG ist mit 5, 25 oder 100 ml
Losungsmittel (5 ml pro 1.000 IE) vollstdndig zu 16sen. Bei den Handelsformen 5.000 I.E. und 20.000
L.E. wird das Lyophilisat unter Einhaltung der Sterilitdt im Originalbehéltnis mit einem Teil des
Losungsmittels geldst und anschlieBend mit dem restlichen Losungsmittel in der Losungsmittelflasche
gemischt.

Zur einmaligen subkutanen Injektion bei Schwein und Schaf oder zur einmaligen intramuskuliren
Injektion beim Rind.

Schwein:

Zuchtreife Jungsauen (JS):

750 — 1.000 L.LE. PMSG bzw. 3,75 ml bis 5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan am 19. oder 20.
Zyklustag ohne Gabe eines Zyklusblockers oder 24 — 48 Stunden nach letzter Gabe des
Zyklusblockers.

78 — 80 Stunden nach PMSG-Verabreichung kann die Ovulation mit humanem Choriongonadotropin
(HCG) oder Gonadotropin-Releasinghormon-Analogon (GnRH) ausgeldst werden. Die Erstbesamung
sollte nach 22 bis 26, die Nachbesamung 10 bis 18 Stunden spéter erfolgen.

Induktion der Pubertdt bei Jungsauen (Mindestalter 185 Tage):
500 L.LE. PMSG bzw. 2,5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan in Kombination mit HCG.
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Altsauen:

750 — 1.000 L.LE. PMSG bzw. 3,75 ml bis 5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan 24 Stunden nach
Absetzen der Ferkel.

Zur Ovulationsauslosung kann bei einer Sdugezeit von 3 Wochen nach 76 bis 78 Stunden, bei einer
Sdugezeit von 4 Wochen nach 72 bis 74 Stunden und bei einer Séugezeit von 5 Wochen evtl. schon
nach 56 bis 58 Stunden HCG oder ein GnRH-Analogon verabreicht werden. Zeitpunkt der Besamung
wie bei Jungsauen.

Zyklusstimulation im Rahmen der Ovulationssynchronisation mit terminorientierter Besamung:

Bei einer Sdugezeit bis zu 4 Wochen 1.000 I.LE. PMSG bzw. 5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan.
Bei einer Sdugezeit von mehr als 4 Wochen 750 LE. bis 1.000 I.LE. PMSG bzw. 3,75 ml bis 5 ml
gebrauchsfertige Losung subkutan.

Rind:

Azyklie:

1.000 — 3.000 I.LE. PMSG bzw. 5 ml bis 15 ml gebrauchsfertige Losung intramuskulér einmal oder
zweimal im Abstand von 10 — 14 Tagen oder einmal nach 10 — 14 tigiger Progesterongabe.

Induktion von Superovulationen:
2.000 — 3.000 L.E. PMSG bzw. 10 — 15 ml gebrauchsfertige Losung intramuskulédr zwischen dem 10.
und 14. Zyklustag.

Erhéhung des Anteils an Zwillingstrdichtigkeiten:
625 LLE. PMSG bzw. 3,13 ml gebrauchsfertige Losung intramuskuldr am 14. und 15. Zyklustag.

Schaf:

Brunstinduktion und -synchronisation:

400 — 700 L.LE. PMSG bzw. 2 ml — 3,5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan am letzten Tag einer 10-
bis 12-tdgigen Gestagenbehandlung.

Induktion von Superovulationen:
1.000 — 2.000 L.E. PMSG bzw. 5 ml — 10 ml gebrauchsfertige Losung subkutan am 7. oder 8.
Zyklustag oder am Ende einer 12-tdgigen Gestagenbehandlung.

Erhéhung des Anteils an Zwillingstrdchtigkeiten:

500 — 700 L.E. PMSG bzw. 2,5 ml — 3,5 ml gebrauchsfertige Losung subkutan. zwischen 13. und 15.
Zyklustag.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Bei der Induktion von Zwillingstriachtigkeiten ist wegen der erhhten Gefahr von Schwergeburten und
Kaélberverlusten eine sorgfaltige Abwéigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses geboten.

Im Falle der Pubertétsinduktion ist sicherzustellen, dass bei den Jungsauen noch keine Zyklen
angelaufen sind.

10. Wartezeiten

Rind, Schwein, Schaf:
Essbare Gewebe: Null Tage

Rind, Schaf:
Milch: Null Tage
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich flir Kinder aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen

Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: sofort verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zulassungsnummer: 3100237.00.00

PackungsgroBen:

Packung mit 5 x 1000 IE plus 5 x 5 ml Losungsmittel
Packung mit 1 x 5000 IE plus 1 x 25 ml Lésungsmittel
Packung mit 1 x 20 000 IE plus 1 x 100 ml Losungsmittel

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/1JJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrafle 4

40472 Diisseldorf

Deutschland

Telefonnummer: 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-RofBlau

Deutschland

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald-Insel Riems
Deutschland

Verschreibungspflichtig
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