PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (5 ml po rekonstituci) obsahuje:

Lécivé latky:
Gonadotrophinum chorionicum 200 IU
Gonadotrophinum sericum 400 TU

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Lyofilizat:
Manitol

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodné¢ho

Rozpoustédlo:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda pro injekci

Lyofilizat: bily, nebo témét bily prasek

Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice, prasnicky).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat
Lécba anestru, indukce fije, synchronizace a diagnostika bfezosti u prasnic a prasnicek.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Rije se projevi za 3 - 6 dni po podani.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasnice, prasnicky:

Velmi vzacné Anafylaxe!

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat,
vcetng ojedinélych hlaseni):

'V takovém piipad¢ se podavaji intraven6zné nebo intramuskularné glukokortikoidy nebo adrenalin

(1:1000).

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Pouziva se k diagnostice biezosti. Neni indikovan pro pouziti v pribéhu biezosti.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Po rekonstituci se poda jedna davka o objemu 5 ml na zvife subkutanné nebo intramuskularné v

oblasti za uchem.

Indikace * Doba podéani
Prasnice Odstartovani cyklu 0. - 2. den po odstavu
ZvétSeni vrhu pii subfertilité 0. - 2. den po odstavu
Anestrus (ticha fije) priblizn¢ 10. den po odstavu
Diagnostika bfezosti ptiblizné 80 dni po pfipusténi
Prasnicky Anestrus (ticha fije) ve véku 8 - 10 mésict

Indukce fije u pohlavné nedospélych
prasnicek

ve véku 5,5 - 6,5 mésicl nebo pfi zivé hmotnosti
85 - 100 kg (Prasnicky lze ptipoustét jiz pii prvni
tiji po podani. Prasni¢ky pfipusténé az pti druhé fiji
po podani mivaji pocetnéjsi vrhy.)

Diagnostika bfezosti

priblizné 80 dni po pfipusténi

* Synchronizace fije: pfi vSech uvedenych indikacich nastupuje fije 3 - 6 dni po podani PG 600.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.




3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QGO3GA99

Lyofilizovand smés humanniho choriového gonadotropinu (hCG) a sérového gonadotropinu biezich
klisen (PMSG). Sérovy gonadotropin piisobi podobné jako folikuly stimulujici hormon (FSH) a
luteiniza¢ni hormon (LH) a vyvolava rast folikulti. Choriovy gonadotropin ptsobi jako LH a
podporuje ovulaci folikulii a rist Zlutého téliska. Kombinace téchto hormonti vyvolava u prasat fertilni
fijovy cyklus.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla nebo jiné slozky dodané pro
pouziti s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat: Injek¢ni lahvicka ze skla typu I uzaviena gumovou zatkou zajisténou hlinikovym pertlem.
Rozpoustédlo: Injekéni lahvicka ze skla typu I (5 ml) nebo II (25 ml) uzaviena gumovou zatkou
zajisténou hlinikovym pertlem.

Lahvicky jsou vlozeny do papirové krabicky.

Baleni: 5 x 1 davka + 5 x 5 ml rozpoustédla
1 x 5 davek + 1 x 25 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych ptipravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1€Civy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/246/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 03/1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

