ESPECIFICACION DE PRODUCTO ﬁ/

DC 16
Edic.: 02 Magapor

PRODUCTO: DURAGEN. N2 Registro: 01144 - H
REVISION (aammdd): 180215

CARACTERISTICAS GENERALES:

DESCRIPCION Diluyo-conservador para semen de porcino in vitro a 15-172C, por un
periodo aproximado de hasta 10 - 12 dias, dependiendo de la calidad
del eyaculado de partida, manteniéndose tanto los parametros fisico-
quimicos (pH, pka, osmolalidad) como los de funcionalidad espermatica
del mismo.

Producto de uso en el ambito de la Inseminacion Artificial Porcina.

PRESENTACION

APLICACIONES Diluir el contenido del envase a razén de 42,305 gramos/litro de agua
bi-destilada ¢ destilada 6 en su defecto agua de laboratorio de calidad
tipo Il a una temperatura de 37C° agitando la disolucién para favorecer
la misma. Una vez reconstituido el diluyente mezclar con el eyaculado,
procurando que la diferencia de temperatura entre ambos sea la
menor posible.

ESPECIFICACIONES:

PRESENTACION
FARMACEUTICA

Forma Fisica: polvo blanco inodoro.
Caracteristicas de embalaje: Material complejo tricapa PET-AL-PE
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termosellado con formato para diluir en: 1 Litro, 5 Litros y 100 Litros
de agua.

Sistema de sellado: termosellado.

COMPOSICION CUALITATIVA
- ]
Glucosa.
Bicarbonato Sddico.
Estabilizadores de membrana.
Excipientes.
Contiene antibidticos segun la Directiva Europea 90/429/EEC.

MODO DE FABRICACION

MAGAPOR DURAGEN se fabrica con productos quimicos de calidad
farmacéutica o en su defecto calidad alimentaria.

Durante el procedimiento de elaboracién no existe ningln proceso
térmico, dado que se trata de materias primas puras sintetizadas
guimicamente, procedentes de la industria quimica o alimentaria,
sin ninguna posibilidad de vehicular agentes infecciosos. Este
producto no contiene ninguna proteina de origen animal,
encontrandose libre por tanto de B.S.A. (seroalbumina bovina)
evitando asi la transmisién de potenciales patdgenos.

OTROS
e

VIA DE ADMINISTRACION No inyectar. No ingerir.

CONSERVACION MAXIMA TRAS  2-3 dias - Conservar en nevera entre 22C y 82C, comprobando

RECONSTITUCION siempre que el producto este cerrado herméticamente, protegido

del aire y de posibles agentes externos.

POSIBLES EFECTOS Ninguno.

COLATERALES (LOCALES Y/O

GENERALES,

INCOMPATIBILIDAD Y

ANTAGONISMOS

FARMACOLOGICOS):

INTOXICACION Y No aplicable.

SOBREDOSIFICACION EN LOS

ANIMALES:

INTOXICACION EN EL HOMBRE: No ingerir. Mantener el producto fuera del alcance de los nifios.
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EFECTOS BIOLOGICOS NO No aplicable.
DESEADOS:

CONTROL SOBRE RESIDUOS No aplicable.

MEDICAMENTOSOS:

CONSERVACION CORRECTA Almacenar en ambiente seco y fresco, al abrigo del sol y de la
DEL PRODUCTO: humedad.

FECHA DE CONSUMO
PREFERENTE

18 MESES desde la fecha de fabricacion (ver envase la fecha de
consumo preferente).
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COMO DILUIR EL DILUYENTE

1. Calentar 1 litro de agua destilada hasta 372C en un vaso Erlenmeyer
2. Una vez calentado, ponerlo en un agitador magnético con un imdn.

3. Aiiadir todo el contenido del sobre de 1 litro de diluyente en el litro de agua caliente destilada y agitar
durante 15-20 minutos.
4. Una vez completamente diluido, el diluyente esta listo para utilizarse.

Parametros a analizar en el diluyente:

1. pH éptimo: 6,9-7,5

2. Tiempo de estabilizacion: 15-20 minutos

3. Optima osmolalidad (mOsmol/kg): 280-350
4. Optima conductividad: 8,5-11

DURAGEN, DILUYENTE DE EXTRA-LARGA DURACION. PORQUE DURAGEN ES DIFERENTE.

Duragen incorpora protectores de membrana y tiene una alta capacidad antioxidante, lo que protege la
membrana del espermatozoide evitando su lipoxidacién, manteniéndolo en las mejores condiciones de
viabilidad espermatica durante su conservacién.

Ademas, incluye estabilizadores de membrana que mantienen al espermatozoide en un estado éptimo
evitando la capacitacién temprana (cambios bioquimicos que se producen en el espermatozoide para
que sea capaz de unirse al ovocito), ya que la capacitacion se debe producir dentro del tracto
reproductivo de la cerda y no antes. Asi, Duragen evita el "envejecimiento prematuro" de los
espermatozoides.

Estas caracteristicas convierten a Duragen en un diluyente de extra larga duracién, y por ello el
espermatozoide tarde mas en activarse al atemperar una muestra de dosis seminal (recomendacion de
un minimo de 15 minutos hasta 30 minutos). Esto no ocurre dentro del tracto reproductivo de la cerda,
puesto que existe una interacciéon directa entre él y los espermatozoides (no es solo la influencia de la
temperatura) que produciran cambios bioquimicos que hardn a los espermatozoides aptos para la
fecundacién. Duragen mantiene a los espermatozoides en estado dptimo y su activacion se debe al
ambiente del tracto reproductivo de la hembra.
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