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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PG 600, po e solvente para solucdo injetavel para porcas e primiparas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose reconstituida de 5ml contém:

Substancias ativas:

Gonadotrofina corionica (hCG) 200 UI
Gonadotrofina sérica (PMSG) 400 UI
Solvente

Hidrogénio fosfato dissddico
Di-hidrogeénio fosfato sddico
Agua para injetaveis

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para solucéo injetavel.
Solugéo aquosa incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Suinos (porcas e primiparas).

4.2 Indicag0es de utilizagdo, especificando as espécies alvo

A PMSG é uma gonadotrofina com acbes semelhantes as da FSH e da LH. A associacdo da
PMSG com a hCG ¢ utilizada para:

Porcas

Indug&o do estro

Aumento do tamanho da ninhada na baixa fertilidade
Tratamento do anestro

Diagnéstico de gestacédo

Primiparas
Tratamento do anestro
Inducéo do estro
Diagnostico de gestacéo
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes.

N&o injetar o medicamento veterinario na gordura subcuténea.

4.4  Adverténcias especiais

Podem ocorrer reacfes anafilaticas (raras). Quando ocorrem o0s sintomas, administrar
glucocorticoides ou adrenalina (1:1000) por via intramuscular ou endovenosa.

4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Né&o aplicéavel.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reagBes anafilaticas (raras). Quando ocorrem o0s sintomas, administrar
glucocorticoides ou adrenalina (1:1000) por via intramuscular ou endovenosa.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo e a postura de ovos
N&o administrar durante a gestacao.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administrar uma dose (1 dose = 5 ml do medicamento veterinario reconstituido) assepticamente
por via subcutanea por tras da orelha.
Dissolver o liofilizado com o solvente correspondente e injetar a solucéo.

Tratamento

Porcas

Indugdo do estro: 0-2 dias apds o desmame;

Aumento do tamanho da ninhada na baixa fertilidade: 0-2 dias ap6s o desmame;

Tratamento do anestro: aproximadamente 10 dias ap6s o desmame;

Diagnostico de gestacdo: Aproximadamente aos 80 dias ap6s cobri¢do ou inseminacgéo artificial.
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Primiparas
Tratamento do anestro: 8-10 meses de idade.

Indugdo do estro: Aos 5 ¥ -6 %2 meses de idade e/ou aos 85 a 100 kg de peso (as primiparas
podem ser inseminadas no primeiro estro apds o tratamento. Se a inseminagédo for adiada até ao
segundo estro apds o tratamento poder-se-a contar com uma ninhada maior).

Diagnostico de gestacdo: Aproximadamente nos 80 dias apds cobricdo ou inseminacdo artificial

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Sem efeitos com a administracdo do dobro da dose recomendada.
4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Gonadotrofinas.
Caddigo ATCvet: QGO3GA99

5.1 Propriedades farmacodindmicas

PMSG e hCG sdo duas grandes glicoproteinas compostas por duas subunidades alfa e beta
unidas por uma ligagdo ndo covalente. A extensa glicosilagdo da cauda CTP da subunidade beta
da PMSG e hCG resulta numa semivida extensa tipica de ambas as hormonas o que chega, nos
porcos, 27 e 36 horas para a hCG e PMSG, respetivamente. A PMSG é uma gonadotrofina com
acOes semelhantes as da FSH e da LH. O que simula o crescimento folicular e maturacdo
folicular durante os dias que precedem o estro e ovulagdo. A hCG tem apenas uma agéo
semelhante a LH. Assim, apresenta uma acdo importante na inducdo da ovulacdo dos foliculos
estimulados a crescer pela PMSG. Isto explica porque o medicamento veterinario induz e
sincroniza eficazmente a puberdade (primiparas) e a ovulagéo ap06s o primeiro desmame.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Depois da inje¢do, a PMSG e a hCG sdo absorvidas de uma forma relativamente rapida a partir do
local de injecdo, quando se utiliza uma solugdo aquosa. Os niveis sanguineos maximos (Cmax)
para a PMSG e para a hCG séo atingidos no prazo de 8 horas para os suinos. A biodisponibilidade
apos a injecdo intramuscular é elevada. Foi observado que nos suinos a semivida de eliminacao da
PMSG e hCG sdo 36 horas e 27 horas, respetivamente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Hidrogénio fosfato dissédico

Di-hidrogénio fosfato sodico
Manitol
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6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (liofilizado): 3
gr;;)zsb de validade do medicamento veterinério apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: 24 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Liofilizado: Conservar entre 2°C e 8° C. Proteger da luz.
Apos reconstituicdo: Conservar entre 2°C — 8°C durante até 24 horas.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro Tipo | da Farm. Eur., para liofilizado e solvente, com tampas de borracha de
butilo halogenado e seladas com cépsulas de aluminio. Embalagens com 5 x 1 dose de
liofilizado e 5 x 5 ml de solvente e embalagem com 1 frasco de 5 doses de liofilizado e 1 frasco
de 25 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 222/01/09NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

18 de julho de 1977

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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