SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PG 600 lyofilizát a rozpúšťadlo na injekčný roztok pre prasnice a prasničky 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá rekonštituovaná dávka (5 ml) obsahuje:
Účinné látky:

Gonadotropín, choriový Ph. Eur.  200 IU
Sérový gonadotropín                     400 IU

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Manitol  

	Hydrogénfosforečnan sodný dihydrát

	Dihydrogénfosforečnan sodný dihydrát


Lyofilizát: biely alebo takmer biely prášok. 

Rozpúšťadlo: číry, bezfarebný roztok.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Ošípané (prasnice a prasničky).

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
- indukcia a synchronizácia pohlavnej zrelosti a ruje pri prasničkách
- indukcia a synchronizácia ovulácie po odstave (ak sa aplikuje 0. – 2. deň po odstave)

- liečba anestru po odstave (ak sa aplikuje 11. – 12. deň po odstave)

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

3.4
Osobitné upozornenia
Nie sú.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov
Neuplatňujú sa.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Veterinárny liek by nemali podávať tehotné ženy.

Napriek tomu, že množstvá PMSG a HCG vo veterinárnom lieku sú obmedzené, PMSG a HCG môžu modulovať gonádovú funkciu u ľudí. Pri používaní veterinárneho lieku je potrebné vyhnúť sa náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Možnosť expozície používateľa veterinárnym liekom je minimálna vzhľadom na schému ošetrenia jedným vpichom. 
Po náhodnom vyliatí na kožu, ihneď umyte mydlom a vodou.

Po manipulácii s veterinárnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Ošípané:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Anafylaxia1


1 Ako pri iných liekoch, obsahujúcich proteíny, môže sa vyskytnúť vo výnimočných prípadoch, krátko po podaní. V takomto prípade aplikovať glukokortikoidy alebo adrenalín (1:1000) intramuskulárne.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácii pre používateľov. 
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita:
Nepoužívať počas gravidity.

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nie sú známe.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Intramuskulárne alebo subkutánne použitie.
1 dávka: 5 ml

Prasničky:

Ak sa vyžaduje indukcia cyklu pri prasničkách vo veku 6 – 7 mesiacov so ž.hm. min. 85 kg podať jednu dávku veterinárneho lieku s.c./i.m. za ucho.

Ak sa vo veku 8 – 10 mesiacov nepreukážu príznaky pohlavnej zrelosti, podať jednu dávku veterinárneho lieku s.c./i.m. za ucho.

Prasnice:

Na navodenie a synchronizáciu ovulácie po prvom odstave podať jednu dávku veterinárneho lieku s.c./i.m. za ucho, medzi 0. – 2. dňom po odstavení.

Na liečbu oneskoreného návratu do estruu pri odstavených prasniciach podať jednu dávku veterinárneho lieku s.c./i.m. za ucho, medzi 8. – 10. dňom po odstave.

Estrus sa zvyčajne dostaví 3 – 6 dní po podaní injekcie. Potom sa môžu prasničky/prasnice inseminovať alebo pripustiť. 
Pri podávaní injekcie dodržiavať aseptické opatrenia. Pri subkutánom podaní sa vyhýbať aplikácii do tukového tkaniva.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Nie sú známe.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QG03GA99
4.2
Farmakodynamika
HCG a PMSG stimulujú prirodzený estrus pri prasniciach a prasničkách. PMSG stimuluje folikuly a pôsobí na FSH receptory. HCG uvoľňuje LH, čo prispieva k dozrievaniu folikulov, ovulácii a tvorbe žltého telieska.

4.3
Farmakokinetika
HCG a PMSG sú z miesta vpichu rýchlo absorbované a najvyššia koncentrácia v sére sa dosiahne 

po 8 hodinách. Biologický polčas HCG je 27 hodín a PMSG 36 hodín.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Nemiešať s inými veterinárnymi liekmi.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 24 hodín.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať v chladničke (2oC – 8oC).

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Lyofilizát:
Sklenená bezfarebná liekovka typu I (Ph. Eur.) uzavretá halogénbutylovou gumovou zátkou a hliníkovým viečkom s 1 dávkou alebo 5 dávkami lyofilizovaného prášku na prípravu injekčného roztoku.
Rozpúšťadlo:

Veľkosť balenia 5 ml:

Sklenená bezfarebná liekovka typu I (Ph. Eur.) uzavretá halogénbutylovou gumovou zátkou a hliníkovým viečkom s 5 ml rozpúšťadla.
Veľkosť balenia 25 ml: 
Sklenená bezfarebná liekovka typu II (Ph. Eur.) uzavretá halogénbutylovou gumovou zátkou a hliníkovým viečkom s 25 ml rozpúšťadla.
Veľkosť balenia:

Papierová škatuľka s 5 liekovkami lyofilizátu (po 1 dávke) a 5 liekovkami rozpúšťadla.
Papierová škatuľka s 1 liekovkou lyofilizátu (5 dávok) a 1 liekovkou rozpúšťadla.

 Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Intervet International B.V.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/246/92-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 23/12/1994
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
06/2024

10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
PAPIEROVÁ ŠKATUĽKA                                                                                                     


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PG 600 lyofilizát a rozpúšťadlo na injekčný roztok 

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každá rekonštituovaná dávka (5 ml) obsahuje:

Gonadotropín, choriový Ph. Eur.  200 IU
Sérový gonadotropín                     400 IU

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
5 x 1 dávka + 5 x 5 ml rozpúšťadla

(1 x 5 dávok + 1 x 25 ml rozpúšťadla)
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Ošípané (prasnice a prasničky)
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Subkutánne alebo intramuskulárne použitie.

7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranná lehota:
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať v chladničke (2 oC – 8 oC). 
Po rekonštitúcii uchovávať v chladničke a použiť do 24 hodín.
10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Intervet International B.V.

14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/246/92- S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
LIEKOVKA S LYOFILIZÁTOM
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

PG 600 lyofilizát na injekčný roztok 
2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH

Každá dávka obsahuje:
Gonadotropín, choriový Ph. Eur.  200 IU
Sérový gonadotropín                     400 IU

1 dávka

5 dávok
3.
ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
LIEKOVKA S ROZPÚŠŤADLOM (5 ml, 25 ml)
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
PG 600 rozpúšťadlo na injekčný roztok 
2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
5 ml

25 ml
3.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
PG 600 lyofilizát a rozpúšťadlo na injekčný roztok pre prasnice a prasničky 

2.
Zloženie
Každá rekonštituovaná dávka (5 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Gonadotropín, choriový Ph. Eur.  200 IU
Sérový gonadotropín                    400 IU

Lyofilizát: biely alebo takmer biely prášok. 
Rozpúšťadlo: číry, bezfarebný roztok.

3.
Cieľové druhy
Ošípané (prasnice a prasničky)

4.
Indikácie na použitie
- indukcia a synchronizácia pohlavnej zrelosti a ruje pri prasničkách
- indukcia a synchronizácia ovulácie po odstave (ak sa aplikuje 0. – 2. deň po odstave)

- liečba anestru po odstave (ak sa aplikuje 11. – 12. deň po odstave)

5.
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
6.
Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
Neuplatňujú sa.
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Veterinárny liek by nemali podávať tehotné ženy.

Napriek tomu, že množstvá PMSG a HCG vo veterinárnom lieku sú obmedzené, PMSG a HCG môžu modulovať gonádovú funkciu u ľudí. Pri používaní veterinárneho lieku je potrebné vyhnúť sa náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Možnosť expozície používateľa veterinárnym liekom je minimálna vzhľadom na schému ošetrenia jedným vpichom. Po náhodnom vyliatí na kožu, ihneď umyte mydlom a vodou.

Po manipulácii s liekom si umyte ruky.

Gravidita:
Nepoužívať počas gravidity.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nie sú známe.

Predávkovanie:
Nie je známe.

Závažné inkompatibility:
Nemiešať s inými veterinárnymi liekmi okrem rozpúšťadla dodaného na použitie s týmto veterinárnym liekom.

7.
Nežiaduce účinky
Ošípané:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Anafylaxia1


1 Ako pri iných liekoch obsahujúcich proteíny, môže sa vyskytnúť vo výnimočných prípadoch, krátko po podaní. V tom prípade aplikovať glukokortikoidy alebo adrenalín (1:1000) intramuskulárne.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
1 dávka: 5 ml

Intramuskulárne alebo subkutánne použitie.
Prasničky:

Ak sa vyžaduje indukcia cyklu pri prasničkách vo veku 6 – 7 mesiacov so ž.hm. min. 85 kg podať jednu dávku veterinárneho lieku s.c./i.m. za ucho.

Ak sa vo veku 8 – 10 mesiacov nepreukážu príznaky pohlavnej zrelosti, podať jednu dávku veterinárneho lieku s.c./i.m. za ucho.

Prasnice:

Na navodenie a synchronizáciu ovulácie po prvom odstave podať jednu dávku veterinárneho lieku s.c./i.m. za ucho, medzi 0. –  2. dňom po odstave.

Na liečbu oneskoreného návratu do estru u odstavených prasníc podať jednu dávku veterinárneho lieku s.c./i.m. za ucho, medzi 8. – 10. dňom po odstave.

9.
Pokyn o správnom podaní
Lyofilizát sa rozpustí v malom množstve rozpúšťadla za stáleho pretrepávania. Po rozpustení sa pridá zvyšok rozpúšťadla.

Estrus sa zvyčajne dostaví 3 – 6 dní po podaní injekcie. Potom sa môžu prasničky/prasnice inseminovať alebo pripustiť.

Pri podávaní injekcie dodržiavať aseptické opatrenia.

Pri subkutánnom podaní sa vyhýbať aplikácii do tukového tkaniva.

10.
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v chladničke (2oC – 8oC).
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 24 hodín. Rekonštituovaný liek uchovávať v chladničke.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na škatuli po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku viazaný na veterinárny predpis.

14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/246/92-S

Veľkosť balenia:

5 x 1 dávka + 5 x 5 ml rozpúšťadla

1 x 5 dávok + 1 x 25 ml rozpúšťadla

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balení.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
06/2024
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim, Nemecko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet s.r.o.

Tel: + 420 233 010 242
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