PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SERGON 500 IU/ml prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml rekonstituovaného ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Gonadotrophinum sericum equinum - 500 TU

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro iadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Lyofilizat:
Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben (E 216) 0,2 mg

Dextran 70 na injekci

Zied’ovac A:

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Lyofilizat bilé az naSedlé barvy, po rozpusténi Ciry bezbarvy az naSedly roztok s mirnou opalescenci.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (jalovice a kravy), prasata (prasnice), ovce (ovce), kozy, psi (feny), kralici (ramlice)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Anestrus, indukce a synchronizace fije.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé nahodného poziti nevyvolavejte zvraceni. Vyplachnéte usta vétSim mnozstvim vody. Je-li
osoba pii védomi, dejte ji napit dostatek vody. Pokud se objevi nezadouci G¢inky, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Pti kontaktu substance s klizi se doporucuje postizené misto omyt vodou a mydlem. Pti podrazdéni kize
vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

V piipadé zasazeni o¢i proplachujte dostatecnym mnozstvim vody i pod vicky minimalné 15 minut. Pii
podrazdeéni vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V ptipadé nahodného samopodani injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Nezadoucimu podani zabranite pouzitim
vhodného ochranného odévu.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot (jalovice a kravy), prasata (prasnice), ovce (ovee), koza, pes (fena), kralik (ramlice):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat, véetné
ojedinélych hlaseni):

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostdtnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Veterinarni 1éCivy piipravek nepouzivat béhem biezosti. Na laktaci matek nema pouziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku vliv.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Zpisob podani:
Intramuskularni nebo subkutanni podani.

1) krévy a jalovice: 1000-3000 IU pro foto
2) prasnice: 500-1000 IU pro toto
Aplikacni schéma:
prasnice - navozeni pohlavniho cyklu a zvySeni poctu selat ve vrhu (1.-2. den po estru)



- ticha tije (10. den po odstavu selat)
prasnicky - anestrus, ticha fije (staii 8—10 mésict)
- indukece fije (stari 6 mésicti nebo 90 kg z. hm. Inseminace v prvni fiji nésledujici
po 1é¢bée. Pii inseminaci v 2. fiji byvaji pocetnéjsi vrhy.)
3) ovce a kozy: 500 IU pro toto (vhodné bezprostfedné po vytazeni intravaginalnich tamponti)
4) feny: 250-500 IU pro toto
5) ramlice: 25-50 IU pro toto (pFipusténi 3. a 5. den po aplikaci)

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

Vys$i davky hormond mohou narusit fyziologické pochody fizeni pohlavniho cyklu. Antidota nejsou
doporucovéna. Je tieba ponechat zviie az do tipravy fyziologickych poméra.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, ovce, kozy:

Maso: Bez ochrannych lhut.

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

Prasata, kralici:
Maso: Bez ochrannych lht.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QG03GAO03

Sérovy gonadotropin piisobi stimulacn€ na ovaria, vyvolava rist a zrani folikuli a fidi tvorbu hormonu
estronu. Celkové vytvari podminky pro pravou fiji a nasledné oplodnéni. Rije se dostavuje do 10 dnt
po parenteralni aplikaci sérového gonadotropinu. Veterinarni [éCivy pfipravek je biologicky degradovan
a vyloucen z organismu bez vzniku rezidui.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chraite pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Ptipravek i zfed’'ovac jsou plnény do injekénich lahvicek. Lahvicky s lyofilizatem jsou uzavieny pryZovou
lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovym pertlem a lahvicky se zfed’ova¢em jsou uzavieny pryzovou propichovaci
zatkou a hlinikovym pertlem.

Vsechna baleni jsou ulozena v papirové nebo plastové krabicce spolu s piibalovou informaci.

1 x 1000 IU + 1 x Zfed’ova€ A o objemu 2 ml

1 x 3000 IU + 1 x Zied'ova¢ A o objemu 6 ml

1 x 5000 IU + 1 x Zted'ova¢ A o objemu 10 ml

5x 1000 IU + 5 x Zfed'ovac A o objemu 2 ml

5x 3000 IU + 5 x Zted'ova¢ A o objemu 6 ml

5x 5000 IU + 5 x Zted'ova¢ A o objemu 10 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/116/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 1. 1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

1/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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