VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suigonan vet injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 kuiva-ainepullo sisaltaa:

vaikuttavat aineet:

Koriongonadotropiini 200 1U

Hevosen seerumigonadotropiini 400 1U

eldinlaékintaan

Vaikuttavien aineiden pitoisuus kayttovalmiiksi sekoitetussa liuoksessa:
Koriongonadotropiini 40 1U/ml

Hevosen seerumigonadotropiini eldinladékintaan 80 1U/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

Valmisteen kuvaus: valkoinen kuiva-aine ja kirkas, variton neste. Kayttévalmiiksi sekoitettu valmiste
on kirkas liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain
Kiiman puuttuminen sialla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimi& koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen anto diestrusvaiheessa (4 - 10 paivaa kiiman jalkeen) oleville normaalisti sykloiville
(hiljainen kiima) emakoille voi aiheuttaa syklushdirigita (pidentynyt diestrusvaihe, kystasyndrooma).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos valmistetta joutuu iholle, se on heti huuhdeltava pois runsaalla vedell&.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yliherkkyysreaktioita saattaa joskus esiintyd. Talléin annetaan adrenaliinia.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttaa tiineyden aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunnettuja.

4.9 Annostus ja antotapa

Kuiva-aineen liuottamiseen kéaytetdan yksi injektiopullo liuotinta (=5 ml).

Emakaoille, jotka eivat ole nayttaneet kiimaa 10 vuorokaudessa vieroituksen jalkeen (ks. kohta 4.5
Kéayttoon liittyvat erityiset varotoimet) 5 ml ihon alle heti korvan taakse.
Ensikoille, 6 - 7 kk ikaisille ja vahintd4n 85-kiloisille, 5 ml ihon alle heti korvan taakse.

Elain tulee kiimaan yleensa 3 - 6 paivan kuluttua injektiosta. Siemennys tai astutus nakyvaéan kiimaan.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ei tunnettuja.

4.11 Varoaika

Teurastus: 0 vuorokautta

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmad: gonadotropiinit ja muut ovulaation stimuloijat, AT Cvet-koodi:
QGO03GA99.

51 Farmakodynamiikka

Valmisteen siséltdméat koriongonadotropiini (HCG) ja seerumigonadotropiini (PMSG) saavat aikaan
luonnollisen munasarja-aktiviteetista johtuvan kiiman emakoilla ja ensikoilla.

PMSG stimuloi follikkelien kehittymista ja kypsymista vaikuttaen FSH -reseptoreihin. HCG vapauttaa
aivolisakkeestd LH -hormonia, joka edistaa follikkelien kypsymista ja ovulaatiota seké keltarauhasen
muodostumista.

5.2 Farmakokinetiikka
HCG ja PMSG imeytyvat nopeasti injektiopaikasta ja suurimmat pitoisuudet seerumissa saavutetaan 8
tunnissa. HCG:n puoliintumisaika sialla on noin 27 tuntia ja PMSG:n noin 35 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine:
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Mannitoli
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti



Liuotin:
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

3 vuotta. Valmis injektioneste on kaytettavé 24 tunnin kuluessa.
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Sailyta kayttékuntoon saatettu valmiste jaékaapissa (2 °C — 8 °C)

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Injektiopullo (tyypin I lasia), joka on suljettu butyylikumitulpalla. Pakkauksessa on 5 kuiva-ainepulloa
ja 5 liuotinpulloa (yksi pullo sisaltdd 5 ml liuotinta).

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien laédkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle hévitettavaksi
ongelmajéatteena
7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

6731

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/[UUDISTAMISPAIVAMAARA

13.3.1974/13.07.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.9.2012

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei ole.



