Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-00811-01-09
Коротка характеристика препарату

1.Назва 

ПГ 600
2.Склад
Одна доза препарату містить:

хоріонічний гонадотропін - 200 МО;
сироваточний гонадотропін жеребих кобил (ГСЖК) - 400 МО.
1 мл розчинника містить:

динатрію гідрогенофосфат - 0,63 мг;
дигідрогенофосфат натрію - 0,66 мг;
воду для ін'єкцій -998,71 мг.
3.Фармацевтична форма.

Ліофілізат та розчинник.
4.Фармакологічні властивості

ATCvet QG03GA99 гонадотропін та його комбінації.
Гонадотропін сироватки крові жеребих кобил (ГСЖК) та хоріонічний гонадотропін (ХГ) є двома великими глікопротеїнами, що складаються з двох нековалентно пов’язаних альфа- та бета-субодиниць, які безпосередньо впливають на розвиток фолікулів та овуляцію. Комбінація цих двох гормонів відіграє важливу роль в формуванні статевого циклу свиней. 

ГСЖК володіє фолікулостимулюючою та лютеїнізуючою активністю, стимулює ріст і дозрівання фолікулів у дні, що передують еструсу та овуляції. ХГ проявляє лише лютеїнізуючу дію та відіграє ключову роль в індукції овуляції фолікулів, стимульованих для росту завдяки дії ГСЖК.
Після внутрішньом'язового введення обидва гормони швидко надходять у системний кровотік, досягаючи максимальної концентрації у плазмі крові у свиней через 8 годин.

Хронічний гонадотропін та гонадотропін сироватки крові жеребих кобил швидко метаболізується в організмі тварин під дією протеаз, період напіввиведення становить 36 годин для ГСЖК та 27 годин для ХГ.

5. Клінічні особливості 
5.1 Вид тварин

Свині.
5.2 Показання до застосування 

Препарат застосовують з метою індукції та синхронізації статевої охоти у ремонтних свинок, індукції та синхронізації першої овуляції у свиноматок після відлучення поросят, підвищення багатоплідності свиноматок, лікування анеструсу у свиноматок та ремонтних свинок та діагностики cупоросності у свиноматок. 
5.3 Протипоказання

Відсутні.
5.4 Побічна дія 
Свині:
	Дуже рідко

(<1 тварина/10 000 пролікованих тварин, включаючи поодинокі повідомлення):
	Анафілаксія1


1 Відразу після ін'єкції, як і при застосуванні всіх білкових препаратів. Терапія: ін'єкція адреналіну (1:1000), внутрішньовенно (в.в.) або внутрішньом'язово (в.м.), відразу при появі симптомів шоку. Якщо необхідно, підтримуйте лікуванням кортикостероїдами.
5.5 Особливі застереження при використанні 

Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до компонентів препарату.
5.6 Використання під час вагітності, лактації

Можливе застосування під час вагітності.
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5.7 Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Не встановлено.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Безпосередньо перед використанням ліофілізат розчиняють розчинником що додається.  Препарат вводять у дозі 5 мл на тварину, однократно, внутрішньом'язово або підшкірно у ділянку шиї за вухом. Терміни введення препарату залежать від показань до застосування.


	Показання
	Термін введення

	Підвищення багатоплідності свиноматок,  синхронізації першої овуляції у свиноматок після відлучення поросят
	0-2 дні після відлучення поросят

	Анеструс у свиноматок 
	на 8-12 й день після відлучення поросят

	Анеструс у ремонтних свинок
	у віці 8-10 місяців

	Індукція та синхронізація статевої охоти у ремонтних свинок
	у віці 6-7 місяців при досягнені живої маси не менше 85 кг 

	Діагностика супоросності
	до 80 дня після запліднення, або штучного осіменіння.


Еструс зазвичай реєструється  на 3-6 день після введення препарату. 
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Передозування відсутнє. 
5.10 Спеціальні застереження

Під час ін’єкції слід дотримуватися асептичних заходів.
5.11 Період виведення (каренція)

Нуль діб.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
При роботі з препаратом необхідно дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами.  У випадку потрапляння препарату на шкіру негайно промити ділянку водою з милом. ГСЖК та ХГ можуть впливати на гонадну функцію. При випадковій ін’єкції препарату людині звернутися до лікаря, показавши йому листівку-вкладку або етикетку препарату.
6. Фармацевтичні особливості 

6.1 Форми несумісності (основні)

За відсутності досліджень сумісності ветеринарний лікарський засіб не слід змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.

6.2 Термін придатності 

3 роки. 
Після відкриття флакону – 24 години.
6.3 Особливі заходи безпеки при зберіганні

Препарат зберігати у сухому темному приміщенні в оригінальному упакуванні при температурі від 2 до 8 °C.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Ліофілізат та розчинник у скляних флаконах із скла типу 2 (за Європейською Фармакопеєю). Флакони з галогенобутиловим корком (за Європейською Фармакопеєю) та алюмінієвим ковпачком упаковані в картонні коробки.

Об'єм флаконів: 1 або 5 доз препарату та 5 або 25 мл розчинника.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками.

Невикористаний препарат або його залишки повинні бути утилізовані згідно з чинним законодавством.
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7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Інтервет Інтернешнл Б.В.
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	Intervet international B.V.
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Boxmeer, The Netherlands
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