VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/93/0028

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
PG 600 liofilizats un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai cikam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva liofilizeta pulvera §kiduma injekcijam pagatavosanai satur:

Aktivas vielas:

Horiona gonadotroping (NCG).......cccuiiiiriiieiniiisie e 200 S.V.
Grisnu k&vju seruma gonadotropins (GKSG).....ccccovvviiniiniiiiiieiessee e 400 S.V.
Paligvielas:

beztidens liofiliz€tas PalTGVIElas.........ccooeriiiiieiisie e lidz 100 %

Aktivas vielas:
nav

Paligvielas:

Dinatrija hidrogenfosfata dihidrats ...........coceeveiiiiiiiiii e 0,63 mg
Natrija hidrogenfosfata dihidrats .........ccovviriiiiiiiie e 0,66 mg
Udens INJEKCIJAM.....cucveviiriecieieieii et lidz 1 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Liofilizets pulveris un $kidinatajs S§kiduma injekcijam pagatavosanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas (sivénmates un jaunciikas)

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

- Dzimumgatavibas ierosinasanai un mekl€Sanas sinhronizacijai jauncikam

- Pirmas ovulacijas ierosina$anai un sinhronizacijai pec sivénu atSkirSanas (injic€ 0.-2. diena péc
atskirSanas).

- Anestrus arstéSanai péc sivénu atskirSanas (injicé 11.-12. diena péc atSkirSanas)

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi

Tapat ka lietojot visas citas olbaltumvielas saturosas zales, retos gadijumos isi péc ievadiSanas var
noverot anafilaktiska tipa reakcijas. Sados gadijumos var biit nepiecieSama tiilit€ja arst€Sana ar



adrenalmu vai glikokortikoidiem.
Veicot injekciju, jaievero aseptiska.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem.

Nav noteikti.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai.

Lai gan GKSGun hCG daudzums, ko satur PG 600 ir ierobeZots, GKSG un hCG var izmainit cilvéku
dzimumdziedzeru funkcijas. Lietojot PG 600 jauzmanas, lai izvairitos no pasSinjekcijas. Ja notikusi
nejausa (gadijuma rakstura) paSinjekcija, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Lietotaja paklauSana veterinaro zalu iedarbibai tomer ir samazinata lidz minimumam, pateicoties
vienreizgjas injekcijas terapeitiskajai shémai.

Ja notikusi saskare ar adu, skarta vieta nekavejoties jamazga ar ziep&m un tdeni.
4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Tapat ka lietojot visas citas olbaltumvielas saturosas zales, retos gadijumos isi péc ievadiSanas var
noverot anafilaktiska tipa reakcijas.
Sados gadijumos var biit nepiecieSama tiilitéja arsté$ana ar adrenalinu vai glikokortikoidiem.

Veicot injekciju, jaievero aseptiska.
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Nelietot grusniem dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Jaunciikam
- Meklésanas ierosinasanai un sinhronizacijai 6-7 ménesus vecam jaunciikam ar dzivsvaru ne
mazak ka 85 kg nepiecieSams injicét vienu PG 600 devu s.c./i.m. apvidi aiz auss.
- Dzimumgatavibas ierosinasanai jauncikam, kuram nav iestajusies pubertate, 8-10 m&nesu
vecuma nepiecieSams injicét vienu PG 600 devu s.c./i.m. apvidii aiz auss.
Sivenmatem
- Lai ierosinatu un sinhroniz&tu pirmo p&catskirSanas ovulaciju, injicét vienu PG 600 devu
s.c./i.m. apvidi aiz auss, 0. — 2. diena péc sivénu atskirSanas.
- Lai arstetu aizkavetu mekleéSanos sivénmateém péc sivénu atskirSanas, injicét vienu PG 600
devu s.c./i.m. aiz auss apvidi, 8. — 10. diena p&c atSkirSanas.

Meklgsanas normali paradas 3-6 dienas p&c injekcijas, tad jaunciukas/sivéenmates var apseklot vai
aplecinat ar kuili.



4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinama.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: Dzimumhormoni un genitalo sistému ietekméjosie lidzekli:
ATK vet kods: QG03GA99.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

PG 600 un PG3000 ir liofilizéta hCG un GKSG forma kombinacija ar $kidinataju Skiduma injekcijam
pagatavosanai. PG 600 satur 400SV GKSG un 200SV hCG. GKSG un hCG ir divi lieli glikoproteini,
kas sastav no divam nekovalenti saistitam alfa un beta apaksvienibam. GKSG un hCG apaksvienibas
CTP-gala ekstensiva glikozilacija rezultata dod pagarinatu abu hormonu parasto pusizdaliSanas
periodu, kas ciikam sasniedz attiecigi hCG - 27 un GKSG - 36 stundas. GKSG uzrada divkarsu FSH
un LH iedarbibu. Tade] tas stimulé folikulu augSanu un nobriesanu ieprieksgjas dienas pirms
mekl&Sanas un ovulacijas. hCG uzrada tikai LH lidzigu iedarbibu. Tadeg] tas sp€lé galveno lomu
ovulacijas ierosinasana folikuliem, kuru augSanu stimulé GKSG. Tas izskaidro, kapéc PG 600 efektivi
ierosina un sinhronizg€ dzimumgatavibu (jaunctikam) un pirmo p&catskirSanas ovulaciju (sivénmatém).

5.2 Farmakokinetiskie dati

Péc injekcijas cikam GKSG un hCG atri uzsiicas, ta pieméram, abiem hormoniem Cmax tiek
sasniegts 8 stundu laikda. Biopieejamiba p&c i.m. injekcijas ir augsta. Cikam PMSG un hCG
eliminacijas pusperiods ir pieradits attiecigi 36 un 27 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizéta pulvera §kiduma injekcijam pagatavoSanai:

Mannitols, dinatrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija hidroksids
(pH regulésanai), fosforskabe (pH regulésanai), idens injekcijam.

Skidinatajs §kiduma injekcijam pagatavo§anai:

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, tdens injekcijam, natrija
hidroksids (pH regulésanai), fosforskabe (pH regul&Sanai), idens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:3 gadi
Deriguma termins péc atSkaidiSanas: temperatiira no 2 lidz 8°C ne ilgak ka 24 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

a. PG 600 (viena deva / flakona)

Liofilizets pulveris 5 ml bezkrasaina stikla flakona, kas aizvakots ar halogénbutilgumijas aizbazni.
Gumijas aizbaznis tiek noturts vieta ar gofrétu aluminija vacinu.

b. PG 600 (piecas devas / flakona)

Liofilizéts pulveris 10 ml bezkrasaina stikla flakona, kas aizvakots ar halogénbutilgumijas aizbazni.
Gumijas aizbaznis tiek noturts vieta ar gofrétu aluminija vacinu.

C. Skidinatajs PG 600 $kiduma injekcijam pagatavo3anai
Eksiste divi iepakojuma veidi:
- 5ml Skiduma tiek piegadats 5ml bezkrasaina stikla flakona, kas aizvakots ar
halogénbutilgumijas aizbazni.
- 25ml skiduma tiek piegadats 30ml bezkrasaina stikla flakona, kas aizvakots ar
halogénbutilgumijas aizbazni.
Visi gumijas aizbazni tiek noturéti vieta ar gofrétiem aluminija vaciniem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Niderlande

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)
V/NRP/93/0028

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

24/06/1993
15/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
03/2013

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



