B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
PG 600, (200 j.m. + 400 j.m.)/5 ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan dla Swin
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 UnterschleiBheim, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PG 600, (200 j.m. + 400 j.m.)/5 ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan dla §win

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda dawka produktu (5 ml po rozpuszczeniu) zawiera:
- gonadotroping kosmoéwkowa (hCQG) 200 j.m.
- gonadotroping surowicy klaczy ciezarnej (PMSG) 400 j.m.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- Indukcja i synchronizacja dojrzatosci ptciowej loszek,
- Indukcja i synchronizacja pierwszej owulacji po odsadzeniu prosiat,
- Terapia anestrus wystepujacego po odsadzeniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktow zawierajacych substancje biatkowe,
sporadycznie moze doj$¢ do wystgpienia reakcji o charakterze anafilaktycznym. W takich
przypadkach moze by¢ wskazane natychmiastowe podanie adrenaliny lub glikokortykosteroidow.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Jedna dawka PG 600 (5 ml po rozpuszczeniu) zawiera 200 j.m. gonadotropiny kosmowkowej (hCG)
oraz 400 j.m. gonadotropiny surowicy ci¢zarnych klaczy (PMSG).

Loszki:

- W celu indukgcji i synchronizacji rui u loszek w wieku 6-7 miesigcy, o masie ciata co najmniej 85 kg,
nalezy wstrzykna¢ jedna dawke PG 600 s.c./i.m. za uchem.

- W celu indukcji dojrzatosci ptciowej u loszek niewykazujacych dojrzatosci ptciowej w wieku 8-10
miesigcy nalezy wstrzykna¢ jedng dawke PG 600 s.c./i.m. za uchem.

Lochy:

- W celu indukcji i synchronizacji pierwszej owulacji po odsadzeniu, nalezy wstrzykna¢ jedng dawke
PG 600 s.c./i.m. za uchem w okresie od 0. do 2. dnia po odsadzeniu.

- W przypadku opdznionego wystgpowania rui u loch po odsadzeniu, nalezy wstrzykna¢ jedng dawke
PG 600 s.c./i.m. za uchem w okresie od 8. do 12. dnia po odsadzeniu.

Ruja wystepuje z reguly w ciagu 3-6 dni po wstrzyknieciu, loszki i lochy mozna nastgpnie poddaé
sztucznej inseminacji lub kryciu z udziatem knurow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Fiolka zawierajgca 1 dawke:

Fiolke zawierajaca pojedyncza dawke liofilizatu nalezy wypeti¢ 5 ml zatagczonego rozpuszczalnika i
wymieszac¢ do calkowitego rozpuszczenia.

Przygotowanie pieciu dawek:

Do strzykawki nalezy pobra¢ kilka mililitréw zataczonego rozpuszczalnika (z fiolki zawierajacej 25
ml) i wprowadzi¢ do fiolki zawierajacej liofilizat (5 dawek). Nalezy wstrzasac¢ fiolke do catkowitego
rozpuszczenia si¢ produktu, nastepnie przenies¢ zawartos¢ do fiolki zawierajacej rozpuszczalnik i
ponownie wymieszac.

Po rozpuszczeniu przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C.

Podczas podawania produktu nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Po rozpuszczeniu przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2 — 8 °C.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Pomimo niskiej zawarto$ci PMSG i hCG w PG 600, substancje te moga modyfikowa¢ funkcje gonad
u ludzi. Nalezy przedsigwzia¢ wszelkie srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia przypadkowego
wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

Stosowanie w cigzy i laktacji:
Nie stosowaé w cigzy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetka tekturowe zawieraja:

5 fiolek zawierajacych 1 dawkg + 5 fiolek zawierajacych 5 ml rozpuszczalnika,
1 fiolke zawierajacg 5 dawek + 1 fiolke zawierajaca 25 ml rozpuszczalnika.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.





