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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Pigulin®
Denumire internationala nepatentatd: Gonadotropina serica ecvina (PMSG) si Gonadotropini
corionicd umana (hCG).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 dozi contine:

Substanta activi:

Gonadotropina sericd ecvind (PMSG) - 400 UI
Gonadotropind corionicd umana (hCG) - 200 UI
Excipient:

Glicind, fosfat de monopotasiu, fosfat disodic

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru prepararea solutiei injectabile.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Porcine (scroafe si scrofite).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Pigulin® este utilizat pentru a spori functia de reproducere si pentru a creste fertilitatea
scroafelor si a scrofitelor.

4.3 Contraindicatii:

Este interzisd administrarea medicamentului la scrofitelor cu chisturi foliculare si luteale,
animale slabite, care nu au ajuns la pubertate, precum si in ferme favorabile bolilor infecfioase.
Nu se va administra la femelele gestante.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Medicamentul este utilizat, de reguld, o singurd data.
Particularitatile actiunii medicamentului la prima utilizare si la retragerea lui nu au fost stabilite.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt.



4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul manipularii medicamentului, s recomanda respectarea regulilor generale de igiena
personald si a méasurilor de sigurantd, previazute in timpul lucrului cu medicamente.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului trebuie si evite contactul direct
cu Pigulin®,

Nu méncati, nu consumati bauturi i nu fumati in timp ce manipulati medicamentul.

La finisarea lucrului, méinile trebuie spalate cu apa calda si sdapun.

Flacoanele goale a medicamentului sunt interzise pentru utilizare in scopuri casnice, ele trebuie
eliminate impreuna cu deseurile menajere.

In caz de contact accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor.
acestea trebuie clitite cu multd apa.

in caz de reactii alergice sau ingestie accidentald a medicamentului in organismul uman. trebuie
sd contactati imediat o institutie medicala (ar trebui si aveti prospectul de utilizare a
medicamentului sau eticheta).

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Cand utilizati Pigulin® in conformitate cu prospectul de utilizare, efectele secundare si
complicatiile nu sunt de obicei observate.

In caz de reactii alergice, utilizarea medicamentului este opriti si animalelor sunt prescrise
medicamente antihistaminice si simptomatice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Este interzisa utilizarea Pigulin® pentru animalele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare

Prepararea solutiei pentru administrare:

Inainte de administrare, continutul flaconului, indiferent de doza, este dizolvat in 5 ml de

solutie fiziologica sterila sau apa pentru injectii. Medicamentul dizolvat trebuie pastrat la frigider
si utilizat in decurs de 12 ore.

Medicamentul este injectat intramuscular in géat sau in regiunea parotida.

Scroafelor, pentru a stimularea caldurile i cresterii fertilitétii, se administreazd o doza imediat
dupé intarcarea purceilor sau pe parcursul urmétoarelor 48 de ore.
La anestru, se administreaza o dozé aproximativ peste 10 zile dupa intércarea purceilor.

La anestru, scrofitelor pentru reproducere li se administreaza 1 doz la varsta de 5,5-6.5 luni si la
atingerea greutitii corporale de 85-100 kg. '



_ Se——
Scrofitele pentru reproducere, care sunt pregitite pentru prima insemintare, pot fi inseminate in
primul estru dupa tratament. Dacé inseminarea este transferata la un al doilea estru, dupa
tratament, este posibild fitarea unui numir mai mare de purcelusi.

4.10 Supradozare
Nu se cunosc.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: hormoni §i antagonistii acestora
Codul ATC: QG03GA99

5.1.2 Mecanism de actiune

Pigulin® este un complex de hormoni gonadotropi: gonadotropina sericd ecvind (PMSG) si
gonadotropina corionicd umana (hCG).

Gonadotropina sericd ecvind (PMSG) are atat activitate foliculostimulanta, cat si activitate
luteinizanta, iar Gonadotropina corionicd umani (hCG) are activitate luteinizanta.

5.1.3 Efecte farmacodinamice
Gonadotropina corionica favorizeaza ovulatia si formarea corpului galben. Actiunea combinaté a
celor doi hormoni induce dezvoltarea unui ciclu sexual complet la porci.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Caldurile pe deplin se manifestd la animale peste 3-6 zile dupa administrarea medicamentului.
Medicamentul in dozele recomandate nu este toxic pentru animalele cu sénge cald.

Pigulin® 1in functie de gradul de impact asupra organismului apartine substantelor cu risc redus.
(dupa GOST 12.1.007-76 clasa 4 de pericol)

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Ambele gonadotropine sunt compusi proteici si sunt metabolizati rapid in aminoacizi in
organismul animalelor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Glicina, fosfat de monopotasiu, fosfat disodic

6.2 Incompatibilitagi:
Nu se cunosc.



6.3 Perioada de valabilitate: e ———
Perioada de valabilitate a medicamentului asa cum este ambalat pentru vanzare:3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 12 ore.

Nu utilizati medicamentul dupi data de expirare indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra medicamentul in ambalaj original, inchis, intr-un loc protejat de lumina directa a
soarelui, separat de alimente si furaje, la o temperatura cuprinsd intre 2 °C si 10 °C.
Medicamentul nu trebuie ldsat la indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pigulin® este ambalat a cite 1 dozi in flacoane de sticld cu capacitatea de 10 ml, sigilate cu
dopuri de cauciuc, acoperite cu capace din aluminiu.

Flacoanele sunt ambalate in cutii de carton a cate 20. Fiecare cutie este furnizat cu prospect de
utilizare.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Medicamentul neutilizat se elimind in conformitate cu cerintele locale legale.
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