B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Sergon, 400 IU + 200 IU, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe , INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sergon, 400 IU + 200 IU, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (2 ml) zawiera:
Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (PMSG) 400 [U
Gonadotropina kosméwkowa (hCG) 200 IU

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u samic ci¢zarnych.
Nie stosowac u samcow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych.

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion



http://www.urpl.gov.pl/

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Przenies¢ 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 miesiecy

(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
. produktu.
Wywotanie rui:

Liczebno$¢ miotow moze by¢ zwigkszona 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 ilosci rozpuszczalnika, a
nastgpnie doda¢ pozostalg ilo$¢ rozpuszczalnika do jednorodnego roztworu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zawartos$¢ fiolki z rozpuszczalnikiem przenies¢ do fiolki z liofilizatem. Wstrzasa¢ do rozpuszczenia.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed §wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:




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

Nie zmienia¢ dawkowania

Zwickszenie zalecanej dawki nie zwigksza skutecznosci produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W sytuacji przypadkowego kontaktu substancji ze skora, skore nalezy przemy¢ wodg z mydtem.

W przypadku podraznienia skory, nalezy zgtosi¢ si¢ po pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy przemy¢ je duza ilo$cia wody, rdwniez pod powiekami, przez
co najmniej 15 minut. W przypadku podraznienia skory i §luzowek nalezy zglosi¢ si¢ po pomoc
lekarska.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Przy podawaniu produktu nalezy stosowac ubranie ochronne.

W przypadku potknigcia nie prowokowaé wymiotow. Nalezy przeptukac¢ usta duza iloscig wody,
nalezy wypi¢ duzo wody.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych takich jak bol brzucha, nudnosci, wymioty, bol
glowy, wyprysk, swedzenie, obrzek, zawroty glowy, senno$¢, pieczenie oczu nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ po pomoc lekarska.

Kobiety w ciazy nie powinny podawaé produktu.

Cigza i laktacja:

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

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 podmiotem odpowiedzialnym.



Dostepne opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace: 10 x 1 dawka, 5 x 5 dawek, 5 x 10 dawek, 6 x 20 dawek.
Pudelko plastikowe zawierajace: 5 x 1 dawka

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



