B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Gestavet, 200 j.m./5 ml + 400 j.m./5 ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca:
LABORATORIOS HIPRA S.A.

Avda. la Selva 135

17170 — Amer (Girona), Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gestavet, 200 j.m./5 ml + 400 j.m./5 ml, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (PMSQG) 400 j.m
Gonadotropina kosméwkowa (HCG) 200 j.m.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Indukcja rui i owulacji oraz synchronizacja rui u loch i loszek. Anoestrus. U loch w celu zwigkszenia
liczebno$ci miotu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng (substancje czynne) lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u loch, u ktorych stwierdzono cysty na jajnikach.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie moze doj$¢ do reakcji uczuleniowej bezposrednio po podaniu srodka, w takim
przypadku nalezy poda¢ adrenaling (1:1000) w dawce 2-3 ml dozylnie lub 2-8 ml domi¢$niowo.
Podanie hormonu w poczatkowej fazie luteinizacji lub w pierwszej potowie cyklu nasila rozwdj cyst
na jajnikach.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).



O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA D1 SPOSOB PODANIA

Produkt stosuje si¢ w dawce 5 ml (1 dawka)/zwierzg

Stosowanie u loch:

W celu indukcji oraz synchronizacji rui oraz w celu zwigkszenia liczebnosci miotow — jedng dawke
produktu nalezy poda¢ si¢ w dniu odsadzenia lub w pierwszym dniu po odsadzeniu prosiat

W przypadku anoestrus jedng dawke produktu nalezy poda¢ 10 dnia po odsadzeniu prosiat.
Stosowanie u loszek:

W przypadku anoestrus nalezy podac jedna dawke produktu samicom w wieku 8 — 10 miesigcy.

W celu indukcji i synchronizacji rui u pierworddek w wieku 5,5 — 6,5 miesigca lub przy masie ciata
58 —100 kg nalezy podac jedng dawke produktu.

Ruja pojawia si¢ w ciggu 3-6 dni od podania leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Butelke zawierajaca pojedyncza dawke nalezy wypeti¢ 5 ml zatgczonego rozpuszczalnika i po
doktadnym wymieszaniu poda¢ domig¢§niowo za uchem $wini.

W celu przygotowania 5 dawek produktu nalezy pobra¢ kilka ml rozpuszczalnika, po czym przeniesé¢
go do butelki zawierajacej 5 dawek liofilizatu. Po doktadnym wymieszaniu nalezy przenie$¢ zawartos¢
do butelki zawierajacej 25 ml rozpuszczalnika i ponownie wymieszac.

Produkt stosuje si¢ w dawce 5 ml (1 dawka)/zwierzg.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat
Podanie hormonu w poczatkowej fazie luteinizacji lub w pierwszej potowie cyklu nasila rozwoj cyst
na jajnikach.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby z potwierdzong nadwrazliwoscia na gonadotropiny powinny unika¢ kontaktu z produktem
weterynaryjnym leczniczym.

Nalezy przedsiewzia¢ wszelkie srodki ostroznosci w celu uniknigcia przypadkowego wstrzykniecia.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydtem.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Ciaza.
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:

Nie stosowac w okresie laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

Przedawkowanie produktu leczniczego ze wzgledu na dtugi okres pottrwania PMSG moze
spowodowa¢ zaburzenia funkcjonowania uktadu rozrodczego.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Tel: (+48) 22 642 33 06



Dostepne opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 1 dawce liofilizatu.

Pudelko tekturowe zawierajgce 10 butelek po 5 ml rozpuszczalnika.

Pudelko tekturowe zawierajgce 5 butelek po 1 dawce liofilizatu + 5 butelek po 5 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 5 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 25 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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