B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
GESTAVET-PROST 75 pg /ml, roztwor do wstrzykiwan
Deksakloprostenol

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Manuel Pombo Angulo, 28

3° & 4° Floor

28050 Madrid

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS HIPRA S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona), Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GESTAVET-PROST 75 pg /ml roztwér do wstrzykiwan
Deksakloprostenol

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Deksakloprostenol (s6l sodowa)....................... 75 ug
Substancje pomocnicze:

Chlorokrezol

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Krowy i jalowki:

- brak cyklicznej aktywnosci jajnikéw po porodzie,

- torbiele luteinowe jajnikow,

- przetrwate ciatk zolte,

- synchronizacja i wywotywanie rui,

- leczenie wspomagajace w przewleklym zapaleniu §luzowki macicy i ropomaciczu,
- wywolywanie poronienia.

Maciory:
- wywolywanie porodu.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:
- U cigzarnych samic bydta lub w indukcji porodu u macior, pod warunkiem, ze wywotanie poronienia
nie jest zamierzonym dziataniem.



- Jako leczenie wspomagajace w przewlektym zapaleniu $luzéwki macicy i ropomaciczu jezeli nie
zdiagnozowano, ze zahamowanie cyklu byto spowodowane przetrwatym ciatkiem zottym.

- U macior, u ktorych mozna spodziewac si¢ utrudnienia porodu ze wzglgdu na niewlasciwe utozenie
ptodu, mechaniczne przeszkody itd.

- U zwierzat ze schorzeniami uktadu krwionosnego i oddechowego.

Nie podawa¢ dozylnie.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano dzialan niepozadanych u leczonych zwierzat.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, $winie.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe.
Krowy i jalowki:

Synchronizacja i wywotywanie rui

2 ml Gestavet-Prost/ zwierz¢ (co odpowiada 150 png deksakloprostenolu/ zwierzg), dwukrotnie, w
odstepie 11 dni.

Dla uzyskania lepszych wynikéw, nalezy inseminowaé w momencie wystgpienia pierwszej rui po
podaniu produktu. Jesli nie wykryto rui nalezy przeprowadzi¢ dwie inseminacje (72 i 96 godzin po
drugim podaniu produktu).

Brak cyklicznej aktywnosci jajnikéw po porodzie

2 ml Gestavet- Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ badaniem rektalnym obecno$¢ ciatka zoltego. Inseminowaé
zwierzeta, u ktorych wystapita ruja. Zwierzetom, u ktoérych ruja nie wystapita nalezy po 11 dniach podaé
ponownie dawke preparatu oraz przeprowadzi¢ inseminacje na 72 i 96 godzin po drugim podaniu
preparatu.

Leczenie wspomagajace w przewlektym zapaleniu §luzéwki macicy i ropomaciczu
2 ml Gestavet-Prost/ zwierzg (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).
W niektorych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne podanie drugiej dawki po 11-12 dniach.

Torbiele luteinowe jajnikow
2 ml Gestavet-Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierzg).
Nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ na jajniku torbieli luteinowych.

Przetrwale ciatko zo6tte
2 ml Gestavet- Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).
Nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ przetrwalego ciatka zoltego.

Indukcja poronienia

2 ml Gestavet-Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierzg).

Produkt nalezy poda¢ miedzy 1 tygodniem a 150 dniem cigzy. Niezb¢dne moze okaza¢ si¢ reczne
usuniecie ptodu.




Maciory:

Indukcja porodu

2 ml Gestavet-Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierzg).
Leczenie nalezy przeprowadzi¢ na 1- 3 dni przed planowang datg porodu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

- Wywotanie porodu przed 111 dniem cigzy moze spowodowac $miertelnos¢ ptodow oraz zwigkszaé
ilo$¢ macior, ktore bedg wymagac pomocy porodowe;.

10. OKRES KARENCJI

Bydto i $winie: tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: zero godzin.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Przechowywac fiolkg¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem. Nie uzywac po
uptywie daty wazno$ci podanym na etykiecie. Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

- Produkt leczniczy weterynaryjny nie moze by¢ podawany przez kobiety w cigzy, osoby chore na astmg,
schorzenia oskrzeli lub inne choroby uktadu oddechowego.

- Unika¢ zetknigcia si¢ produktu z oczami. Po przypadkowym kontakcie, nalezy przemy¢ oczy duza
iloscig wody.

- Unika¢ kontaktu produktu ze skora. Po przypadkowym rozlaniu na skorg, miejsce zetknigcia nalezy
przemy¢ duza ilo$cig wody.

- Po przypadkowym wstrzyknieciu, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:
Fiolka 10 ml

Fiolka 20 ml

10 x fiolka 10 ml

10 x fiolka 20 ml




Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT.
WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — RP.
DO PODAWANIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA WETERYNARII.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06



