SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Dexcloprostenolum (ut natricum) 75 pg

Pomocné latky:
Chlorkrezol 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, takmer bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kravy, jalovice, prasnice.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Kravy a jalovice:

- Anestrické periédy po porode

- Lutealne cysty

- Perzistujtice ZIté teliesko

- Synchronizécia a indukcia ruje

- Podporna liecba chronickych endometritid a pyometry
- Indukcia abortu

Prasnice: Indukcia porodu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat u ktorych nie je potrebné vyvolat’ potrat (kravy, jalovice) alebo
porod (prasnice).

Nepouzivat' u zvierat s priznakmi kardiovaskularnych ochoreni a ochoreni traviacej a respiracne;j
sustavy.

Nepouzivat’ u zvierat s poruchou koagulacie a mechanickymi anomaliami plodu pocas poérodu.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vyvolanie porodu pred 111. diiom gravidity mdze spdsobit’ thyn ciciakov a zvysit’ pocet prasnic u
ktorych bude potrebna manuéalna pomoc.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a lekarovi
ukazat’ obal alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i postihnuté miesto oplachnut’ vel'kym
mnozstvom vody.

Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier, o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ obal alebo pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

4.6. Neziaduce tucinky

Ojedinely vyskyt zvySenej teploty, tachykardia a zvySenie frekvencie dychu.

4.7.  Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Neaplikovat’ gravidnym zvieratam, ak nie je potrebné vyvolat potrat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neaplikovat’ s progesterénom.

Kyselina acetylsalicylova, indometacin alebo protizapalovo posobiace steroidy (glukokortikoidy)
inhibuju biosyntézu prostaglandinov.

Sucasna aplikacia s oxytocinom zvySuje uc¢inok na maternicu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Intramuskularne.

Kravy a jalovice :

Synchronizacia a indukcia ruje:

2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera), dvakrat, v rozmedzi
11 dni.

Na zaistenie lepSich vysledkov je dobré, ak sa inseminacia vykona pri prvej ruji po podani lieku. Ak sa
neuskuto¢ni detekcia ruje, je potrebné vykonat’ dve inseminacie (72 a 96 hodin po druhej aplikacii).

Popdrodny anestrus:

2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pug dexcloprostenolu na zviera).

Pred podanim by mala byt’ u zvierat potvrdena pritomnost’ zltého telieska rektalnou palpaciou.
Zvierata, u ktorych nastupuje ruja, by sa mali inseminovat’. Zvieratam, ktoré nevykazuji symptomy
ruje, by sa mal liek podat’ znovu po 11 dnoch a inseminacia by sa mala uskutocnit’ 72 az 96 hodin po
tomto druhom podani.

Podporna liecba chronickej endometritidy a pyometritidy:
2 ml Gestavet-Prost na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).
V niektorych pripadoch méze byt nevyhnutné podat’ druht davku po 10 az 12 dnoch.

Luteélne cysty:
2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).

Je potrebné potvrdit’ pritomnost’ ovarialnych lutealnych cyst.
Perzistujuce ZIté teliesko:
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2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).
Je potrebné potvrdit’ pritomnost’ perzistujuceho Zltého telieska.

Indukcia potratu:

2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).

Liek je potrebné podat’ medzi 1. tyzdilom a 150. diiom gravidity. M6ze byt nevyhnutnd manualna
extrakcia plodu.

Prasnice:

Indukcia pérodu:

1 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 75 ug dexcloprostenolu na zviera).
Liek je potrebné podat’ 1 az 3 dni pred planovanym terminom prasenia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak si potrebné
Ziadne.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovéadzi dobytok, osipané:
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Kravské mlieko: Bez ochrannej lehoty.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Prostaglandiny, kloprostenol.
ATC vet.kod: QGO2ADI0.

Kloprostenol, synteticky funkény analdg prostaglandinu F2 alfa, vyznacuje sa Specifickym
luteiniza¢nym ucinkom. Jeho aplikacia v lutedlnej faze estralneho cyklu spdsobuje zanik zltého
telieska a vytvara predpoklady k nastupu ruje a ovulacie. PGF2 alfa u gravidnych zvierat navodi stratu
gravidity a vyvolanie porodu. Pre tieto farmakologické vlastnosti je kloprostenol vyuzivany na liecbu
anestru a folikularnych cyst krav, ale tiez na indukciu pérodu u gravidnych prasnic a krav.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Izopropylalkohol

Monohydrat kyseliny citronovej

Chloérkrezol

Hydoxid sodny

Voda na injekciu

6.1 Zavainé inkompatibility

Neaplikovat spolu s progesteronom.

Kyselina acetylsalicylova, indometacin alebo protizapalovo pdsobiace steroidy (glukokortikoidy)
inhibuju biosyntézu prostaglandinov.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
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6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 - 8°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenend injekéna liekovka s gumovou prepichovacou zatkou, hlinikovym vieckom. Vonkajsi obal:
papierova skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre pouZzivatelov.

Velkost’ balenia: 10 ml, 20 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trhu.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ v stlade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Manuel Pombo Angulo, 28

28050 Madrid

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/084/01-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 06/11/2001
Datum posledného predlzenia: 11/05/2015

10. DATUM REVIiZIE TEXTU

01/2023

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatulka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekény roztok

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:
Ucinné latky:
Dexcloprostenolum (ut natricum) 75 ug

Pomocné latky: Chlorkrezol

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELCKOST BALENIA

10 ml
20 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Kravy, jalovice, prasnice.

6. INDIKACIA (-E)

Kravy a jalovice:

- Anestrické periédy po porode

- Lutedlne cysty

- Perzistujuce zIté teliesko

- Synchronizacia a indukcia ruje

- Podporna liecba chronickych endometritid a pyometry
- Indukcia abortu

Prasnice: Indukcia porodu.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovéadzi dobytok, osipané:
Maiso a vnutornosti: 1 dei.
Kravské mlieko: Bez ochrannej lehoty.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

V pripade nahodného samoinjikovania alebo pozitia liecku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi
ukazat’ obal alebo pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov. V pripade nahodného poliatia koze alebo
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zasiahnutia o¢i postihnuté miesto oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody. Liek by nemali podavat
tehotné Zeny. Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptémy ako zaCervenanie koze, opuch tvare, pier,
oci alebo stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukézat’ obal alebo pisomnua
informdciu pre pouzivatel'ov. Po manipulécii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote 2 - 8°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku zlikvidovat’ v sulade
S miestnymi poziadavkami.

13. OZ,NAéENIE »LEN PRE ZVIl@RATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Manuel Pombo Angulo, 28
28050 Madrid

Spanielsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/084/01-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

EAN kod
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:
Uc¢inné latky: Dexcloprostenolum (ut natricum) 75 pg

3.  OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml
20 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovidzi dobytok, oSipané:
Maso a vnutornosti: 1 den.
Kravské mlieko: Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ...

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Manuel Pombo Angulo, 28
28050 Madrid

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona)
Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GESTAVET-PROST 75 ug/ml, injekény roztok
Dexcloprostenolum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
Uc¢inné latky:
Dexcloprostenolum (ut natricum) 75 pg

Pomocné latky:
Chloérkrezol

4.  INDIKACIA(-E)

Kravy a jalovice:

- Anestrické periédy po porode

- Lutealne cysty

- Perzistujtce ZIté teliesko

- Synchronizécia a indukcia ruje

- Podporna liecba chronickych endometritid a pyometry
- Indukcia abortu

Prasnice: Indukcia porodu.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat u ktorych nie je potrebné vyvolat’ potrat (kravy, jalovice) alebo
porod (prasnice).

Nepouzivat u zvierat s priznakmi kardiovaskularnych ochoreni a ochoreni traviacej a respiracne;j
sustavy.

Nepouzivat’ u zvierat s poruchou koagulacie a mechanickymi anomaliami plodu pocas porodu.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinely vyskyt zvySenej teploty, tachykardia a zvySenie frekvencie dychu.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie €inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kravy, jalovice, prasnice.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne.

Kravy a jalovice :

Synchronizicia a indukcia ruje:

2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera), dvakrat, v rozmedzi

11 dni.

Na zaistenie lepsich vysledkov je dobré, ak sa inseminacia vykona pri prvej ruji po podani lieku. Ak sa
neuskuto¢ni detekcia ruje, je potrebné vykonat’ dve inseminacie (72 a 96 hodin po druhej aplikacii).

Popoérodny anestrus:

2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).

Pred podanim by mala byt’ u zvierat potvrdena pritomnost’ zltého telieska rektalnou palpaciou.
Zvierata, u ktorych nastupuje ruja, by sa mali inseminovat’. Zvieratam, ktoré nevykazuji symptomy
ruje, by sa mal liek podat’ znovu po 11 dioch a inseminécia by sa mala uskuto¢nit’ 72 az 96 hodin po
tomto druhom podani.

Podporna liecba chronickej endometritidy a pyometritidy:
2 ml Gestavet-Prost na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).
V niektorych pripadoch moze byt nevyhnutné podat’ druhti davku po 10 az 12 dnoch.

Lutedlne cysty:
2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).

Je potrebné potvrdit’ pritomnost’ ovarialnych lutealnych cyst.

Perzistujuce ZIté teliesko:
2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).
Je potrebné potvrdit’ pritomnost’ perzistujuceho zItého telieska.

Indukcia potratu:

2 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 150 pg dexcloprostenolu na zviera).

Liek je potrebné podat’ medzi 1. tyzdnom a 150. ditom gravidity. M6Ze byt nevyhnutnd manualna
extrakcia plodu.

Prasnice:

Indukcia porodu:

1 ml Gestavet-Prostu na zviera (odpoveda 75 ug dexcloprostenolu na zviera).
Liek je potrebné podat’ 1 az 3 dni pred planovanym terminom prasenia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Hovédzi dobytok, oSipané:
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Maiso a vnutornosti: 1 dei.
Kravské mlieko: Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 - 8°C.

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vyvolanie pérodu pred 111. diiom gravidity méze spdsobit’ thyn ciciakov a zvysit’ pocet prasnic u
ktorych bude potrebna manualna pomoc.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo poZitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi
ukazte obal alebo pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

V pripade nahodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i postihnuté miesto oplachnite velkym
mnozstvom vody.

Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier, o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ obal alebo pisomnu informaciu
pre pouzivatelov.

Po manipulacii s lieckom si dokladne umyt’ ruky.

Gravidita
Neaplikovat’ gravidnym zvieratam, ak nie je potrebné vyvolat potrat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neaplikovat’ s progesterénom.

Kyselina acetylsalicylova, indometacin alebo protizapalovo posobiace steroidy (glukokortikoidy)
inhibuju biosyntézu prostaglandinov.

Sucasna aplikacia s oxytocinom zvySuje uc¢inok na maternicu.

Inkompatibility
Neaplikovat spolu s progesteronom.

Kyselina acetylsalicylova, indometacin alebo protizapalovo posobiace steroidy (glukokortikoidy)
inhibuju biosyntézu prostaglandinov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku zlikvidovat’ v stilade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2023
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15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
10 ml, 20 ml

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trhu.
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:
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