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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Surfagon

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
fntr-un ml se contine:

Substanta activa:

Alarelin acetat - Spg

Excipienti:
Clorura de sodiu, nipagind si apa injectabila.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie transparentd, incolord sau cu nuanta gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Vaci, scroafe.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Surfagon este utilizat pentru:

- inducerea precoce a ciclului sexual;

- tratamentul hipofunctiei si chisturilor foliculare ovariene;

- prevenirea mortalititii embrionare precoce;

- cresterea fertilitafii la femele.

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate individuala crescutd la componentele
medicamentului.

Este interzisi administrarea medicamentului la animalele gestante si imature.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
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: £
In caz dacd intervalul intre doud administriri a medicamentului a fost mirit, ac__eésta trebuie
efectuatd cat mai curdnd posibil in aceeasi doz3 si aceeali schema. 2§ EMA)
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de

uz veterinar la animale:

in timpul manipularii medicamentului, si recomanda respectarea regulilor generale de igiéni
personald si a misurilor de sigurantd, previzute in timpul lucrului cu medicamente.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului trebuie si evite contactul direct
cu Surfagon.

Nu maéncati, nu consumati bauturi si nu fumati in timp ce manipulati medicamentul.

La finisarea lucrului, méinile trebuie spélate cu apé calda si sdpun.

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 clatite cu multa apa.

In caz de reactii alergice sau ingestie accidentals a medicamentului in organismul uman, trebuie
si contactati imediat o institutie medicala (ar trebui s& aveti prospectul de utilizare a
medicamentului sau eticheta).

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Cénd utilizati Surfagon 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 §i simptomatice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Medicamentul poate fi utilizat la vaci in termen de 9 zile de la inseminarea artificiald, in perioada
ulterioard de sarcind, utilizarea medicamentului este interzisd. Medicamentul este interzis pentru
utilizare la scroafe gestante, precum si la animale tinere.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Surfagon nu poate fi amestecat in aceeasi seringa cu alte medicamente.

4.9 Doza si calea de administrare

Pentru inducerea timpurie a ciclului sexual la vaci, Surfagon se administreazi o data in
dozi de 50 pg in a 8-12-a zi dupai fatare. Indiferent cand apar cildurile, animalele sunt
inseminate nu mai devreme de 60 de zile dupa fatare. .

Pentru tratamentul unei forme ugoare de hipofunctie ovariand la vaci; Surfagon este,
injectat de doud ori: prima dati - in a 8-12-a zi a ciclului sexual, o dozi de. 50 ug, repetat; dj,lpé.
10 zile, aceeasi doza. FEAS & v .

Cu o forma mai pronuntatd de hipofunctie ovariana, in zilele 1, 3 §1.S se m_; ecteazﬁ
intramuscular 10 ml solutie uleioasd progesteron de 1%, iar in a 7-a zi - Magestrofan@«m &oia
de 2 ml si Surfagon 50 pg, Animalele sunt inseminate pe masura intrérii acestora in caldgri’
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Pentru tratamentul chisturilor foliculare, Surfagon se administreazi de trei ori cu un
interval de 24 de ore. Vacilor in dozi de 20-25 ug, juncilor 15-20 pg. Vacilor se poate administra
intravenos o singurd doza de 50 pg. In a 11-13-a zi dupa prima injectie a medicamentului, se
administreaza intramuscular o dozi de 2 ml de Magestrofan®. Animalele sunt inseminate pe
masurd intrdrii acestora in calduri. =

Dupi doud sau mai multe insemindri infertile la vaci, in a 11-a zi dupd ultima intrdre a
acestora in célduri, li se injecteaza intramuscular o doza de 2 ml de Magestrofan®, apoi, dupa
aproximativ 70 de ore, li se administreazi o dozi de 50 pg Surfagon. Animalele sunt inseminate
pe misuri intrérii in cilduri. Vacile care nu au intrat in cilduri sunt tratate din nou cu Surfagon
in dozi de 50 pg. Animalele care au intrat in célduri sunt inseminate.

Pentru a preveni mortalitatea embrionara timpurie la vaci, la 3, 5 §i 9 zile dupa
inseminare se administreazd Surfagon in dozé de 20-25 pg.

Pentru a creste fertilitatea si a sincroniza ovulatia, scroafele sunt injectate cu 600-800 UI
de Follimag® dupa 24-48 de ore de la intdrcarea purcelusilor. Dupd detectarea caldurii, inainte
de inseminare se administreaza Surfagon in dozi de 10 pg. Scroafele sunt inseminate conform
instructiunilor.

Pentru a stimula dezvoltarea organelor de reproducere a scroafelor pentru reproducere,
inainte de inseminarea planificati cu 60 si 30 de zile, utilizati Surfagon a cate 10 pg sau 1 dozi
Pigulin * per animal.

* Intr-o dozi de Pigulin se contine: Gonadotropina serici ecvinid (PMSG) - 400 U,
foliculostimulant (FSH); Gonadotropini corionicd umana (hCG) - 200 UI, luteinizant (LH).

4.10 Supradozare
Nu s-au observat cazuri de supradozare cu Surfagon.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutica:

Surfagonul ((D-alanil®, des-glicilamida'®, L-proliletilamid4®) -luliberini acetat) apartine
grupului: agenti hormonali, analogii si antagonistii acestora.

Codul ATC: QHO1CA98

5.1.2 Mecanism de actiune, _

Surfagon este un analog sintetic al hormonului de eliberare a gonadotropinei (GnRH) - )
luliberina. Se leagd competitiv de receptorii celulelor lobului anterior al hipofizei, provocand, Ia
fel ca alti analogi ai GnRH, o crestere pe termen scurt a nivelului de hormoni sexuali dif/sange.



5.1.3 Efecte farmacodinamice:
Continutul crescut de gonadotropine din sénge persistd timp de 3 pand la 4 ore dupd
administrare, apoi continutul scade rapid.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici
Surfagon in functie de gradul de impact asupra organismului apartine substantelor cu moderat
periculoase (conform GOST 12.1.007-76 clasa 3 de pericol)

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Timpul de injumatatire al surfagonului este acelasi cu cel al luliberinei naturale. in acest timp,
peptida este descompusé In aminoacizi i eliminaté din corp.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Clorurd de sodiu, nipagini si ap3 injectabila.

-----

Surfagon nu poate fi amestecat in aceeasi seringi cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra medicamentul in ambalajul sigilat al producétorului intr-un loc protejat de lumina
directa a soarelui, separat de alimente si furaje, la o temperatura cuprinsa intre 5 ° C i 25 ° C.
Surfagon nu trebuie ldsat la indemaéna copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Surfagon este ambalat in flacoane de stlcla a cate 10 si 100 ml, sigilate cu dopuri de cauciuc,
acoperite cu capace din aluminiu.

Flacoanele de 10 ml sunt ambalate in cutii de carton de 20 buc.

Fiecare ambalaj este furnizat cu prospect de utilizare.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veter.mar neutmhzaté, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse: 7Y )
Medicamentul neutilizat este eliminat in conformitate cu cerintele legale




7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Mosagrogen SA, Rusia

r. Mocksa, nnpoesn Jlopoxneiii 1-it, nom 1, crpoenue 1
Telefon/fax: +7(495)744-0645

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210098

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
11/10/2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2021



