CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sergon, 400 U + 200 IU, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla
swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (PMSG) 400 IU

Gonadotropina kosméwkowa (hCGQG) 200 U

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Biaty lub biatawy bezwonny liofilizat, tatwo rozpuszczalny w rozpuszczalniku.
Roztwor przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (lochy i loszki)

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt Sergon przeznaczony jest do indukcji rui u loszek i loch po odsadzeniu, synchronizacji rui u
loch oraz leczenia w przypadkach braku rui (anoestrus) u loszek i loch.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u samic cigzarnych.
Nie stosowa¢ u samcow.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zastosowanie w poczatkowej fazie luteinizacji lub w srodku cyklu moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju
cyst jajnikowych.

Nie zmienia¢ dawkowania

Zwickszenie zalecanej dawki nie zwigksza skutecznosci produktu.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
W sytuacji przypadkowego kontaktu substancji ze skora, skore nalezy przemy¢ wodg z mydiem.
W przypadku podraznienia skory, nalezy zgtosi¢ si¢ po pomoc lekarska.




W przypadku kontaktu z oczami nalezy przemy¢ je duzg iloscig wody, rowniez pod powiekami, przez
co najmniej 15 minut. W przypadku podraznienia skory i §luzowek nalezy zglosi¢ si¢ po pomoc
lekarska.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Przy podawaniu produktu nalezy stosowa¢ ubranie ochronne.

W przypadku potkni¢cia nie prowokowac¢ wymiotow. Nalezy przeptukaé usta duzg ilosciag wody,
nalezy wypi¢ duzo wody.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych takich jak bdl brzucha, nudo$ci, wymioty, bol
glowy, wyprysk, swedzenie, obrzek, zawroty glowy, sennos$¢, pieczenie oczu nalezy natychmiast
zgtosic¢ si¢ po pomoc lekarska.

Kobiety w ciazy nie powinny podawa¢ produktu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych.

Poniewaz PMSG i hCG sg biatkami egzogennymi dla gatunkéw innych niz konie i ludzie, moga
wywota¢ reakcje typu antygen-przeciwciato, w tym powodowac wstrzas anafilaktyczny.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoS$ci

Nie stosowa¢ w okresie ciazy. Brak danych na temat stosowania w okresie laktacji.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty zalezne od dawki teratogenne dziatanie kombinacji
hCG+ PMSG.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Przenie$¢ zawarto$¢ fiolki z rozpuszczalnikiem do fiolki z liofilizatem. Wstrzasa¢ do rozpuszczenia.
Poda¢ 1 dawke (2 ml) domig$niowo lub podskérnie w miejsce za uchem.

Schemat dawkowania:

Wskazania Okres podania

Rozpoczecie cyklu: | 0-2 dni po odsadzeniu
W celu zwigkszenia

0-2 dni po odsadzeniu

Locha pros$nosci:

Okres bezrujowy okoto 10. dnia po odsadzeniu

(anoestrus):

Okres bezrujowy w wieku 8-10 miesigcy

(anoestrus):

w wieku 5,5 do 6,5 miesigca lub przy wadze 85 do 100 kg.
Loszka Loszki moga by¢ zaptodnione w pierwszej rui po podaniu
L produktu.
Wywotanie rui:

Liczebno$¢ miotow moze by¢ zwiekszona jesli do
zaptodnienia doszlo w okresie drugiej rui po podaniu
produktu.

Uwagi: Ruja wystapi w ciagu 3-6 dni po podaniu produktu.
Sposob przygotowania roztworu: liofilizat nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilo$ci rozpuszczalnika, a
nastepnie doda¢ pozostalg ilos¢ rozpuszczalnika do jednorodnego roztworu.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Produkt jest dobrze tolerowany przez $winie nawet w przypadku podania 25-krotnie wyzszej dawki
niz zalecana.

Codzienne podawanie dawki terapeutycznej przez kilka kolejnych dni moze prowadzi¢ do wystapienia
cyst jajnikowych.

4.11. Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny
Kod ATCvet: QG03GA99

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt jest liofilizowang mieszaning ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) oraz
gonadotropiny surowicy zrebnych klaczy (PMSG).

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (PMSG) i ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) sa
gonadotropinami o duzym cig¢zarze czasteczkowym, wydzielanymi w okresie cigzy, odpowiednio
przez organizm klaczy i kobiety. Ich budowa jest zblizona do gonadotropin endogennych: FSH i LH.
PMSG i hCG wigza si¢ z receptorami FSH i LH komoérek docelowych, znajdujacych si¢ w gonadach.
PMSG stymuluje wzrost i rozw6j pecherzykow jajnikowych. Ma podobne dziatanie do hormonu
stymulujacego dojrzewanie pgcherzykow jajnikowych (FSH) oraz do hormonu luteinizujacego (LH).
hCG dziata podobnie do hormonu luteinizujacego, bierze udziat w dojrzewaniu pecherzykow i
indukcji owulacji oraz utatwia formowanie ciatka zottego, ktore produkuje progesteron.

Kombinacja hormonéw PMSG i hCG indukuje cykl rujowy u §win.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zarowno PMSG jak i hCG tatwo si¢ wchtaniajg po podaniu pozajelitowym, osiagajac maksymalne
stezenia w osoczu odpowiednio po 8 i 6 godzinach. Po absorpcji, zwigkszone stezenia obu
gonadotropin utrzymujg si¢ w osoczu przez wzglednie dtugi czas. Biologiczny okres pottrwania
PMSG i hCG wynosi odpowiednio 35 godz. 1 27,3 - 54,9 godz. W poréwnaniu do podania
domig$niowego, podanie podskorne PMSG/hCG charakteryzuje si¢ nizszym stezeniem gonadotropin
w osoczu, ktory jednak utrzymuje si¢ przez dluzszy okres. R6znice w farmakokinetyce substancji
czynnych po podaniu r6znymi drogami nie majg znaczenia dla stosowania produktu. Powoduje to
wyzsze stezenie estrogenu w osoczu oraz stymulacje rui w 4-5 dniu po podaniu u wigkszos$ci zwierzat.
Gonadotropiny ulegajg degradacji w watrobie, metabolity wydalane sg przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat

Mannitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny

Rozpuszczalnik
Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne



Nieznane
6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C). Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie — liofilizat:

Fiolki szklane (Typ I) o pojemnosci 3 ml zawieraja 1 dawke.

Fiolki szklane (Typ II) o pojemnosci 20 ml lub 50 ml zawieraja 5, 10 Iub 20 dawek.
Fiolki zamykane gumowymi korkami z aluminiowym kapslem.

Opakowanie bezposrednie — rozpuszczalnik:

Fiolki szklane (Typ I) o pojemnosci 3 ml zawierajg 2 ml rozpuszczalnika.

Fiolki szklane (Typ II) o pojemnosci 20 ml lub 50 ml zawieraja 10 ml, 20 ml lub 40 ml
rozpuszczalnika.

Fiolki zamykane gumowymi korkami z aluminiowym kapslem.

Opakowanie zewnetrzne:
Pudetko tekturowe zawierajace: 10 x 1 dawka, 5 x 5 dawek, 5 x 10 dawek, 6 x 20 dawek.
Pudetko plastikowe zawierajace: 5 x 1 dawka

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe
»INEX” Spotka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864

inex@biofaktor.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2558/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



2016.12.05

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



