CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gabbrostim, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Alfaprostol 2 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny do lekko zottawego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, §winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Produkt przeznaczony do stosowania u kréw i jatowek, loch, klaczy.

Bydlo:

- indukcja i synchronizacja rui u kréw i jatdwek ze znanym przebiegiem poprzednich cykli ptciowych,
- indukcja i synchronizacja rui u kréw i jalowek z nieznanym przebiegiem cykli ptciowych,

- indukcja porodu,

- anestrus spowodowany przez ciatko zolte przetrwate lub torbiele luteinowe,

- ciche ruje (sub-oestrus),

- przewlekle zapalenie macicy — endometritis chronica (wtaczajac ropomacicze),

- stymulacja wypierania zmumifikowanego ptodu z drog rodnych.

Swinie:
- indukcja porodu.

Konie:

- stymulacja rui u klaczy z normalnym przebiegiem cyklu rujowego,
- stymulacja rui w okresie poporodowym,

- anestrus.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat w okresie ciazy, z wyjatkiem przypadkow w ktorych konieczne jest
wywolanie poronienia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac u krow cierpigcych na ostre lub podostre choroby uktadu naczyniowego, pokarmowego
czy oddechowego.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢ cigzg, gdyz prostaglandyny podane w odpowiednio
wysokich dawkach u wielu gatunkéw zwierzat moga indukowac pordd lub przerwanie ciazy.

Nie podawa¢ dozylnie.

Podanie produktu przy braku rozwarcia szyjki macicznej moze skutkowaé pgknieciem macicy.
Indukcja porodu u loch wczeséniej niz 72 h przed przewidywang datg porodu moze prowadzi¢ do
urodzenia prosiat 0 niskiej zywotnosci.

W przypadku podawania produktu krowom i jatdéwkom w celu usunigcia zmumifikowanych ptodow,
zwierzeta powinny znajdowac sie¢ pod obserwacja, gdyz moze by¢ potrzebna pomoc lekarza
weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Prostaglandyna PGF2a i jej analogi moga zosta¢ wchloniete przez skore i moga wywota¢ zwezenie
$wiatla oskrzeli lub poronienie. Podczas stosowania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
uniknig¢cia samoiniekcji lub kontaktu ze skorg.

Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby cierpigce na zaburzenia uktadu oddechowego
powinny unika¢ kontaktu z produktem lub naktada¢ jednorazowe r¢kawiczki podczas podawania
produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, nalezy niezwlocznie zmy¢ go obficie woda z mydtem.
Jesli w wyniku przypadkowej inhalacji lub samoiniekcji wystapiag zaburzenia ze strony uktadu
oddechowego, nalezy niezwlocznie poda¢ inhalacyjnie szybko dziatajacy srodek rozszerzajacy
oskrzela, np. isoprenalina lub salbutamol.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu produktu notowano wystapienie przemijajacych objawdéw wzrostu temperatury ciata,
zwicgkszonej czestosci oddechow i zwigkszonego $linienia.

Po podaniu produktu u niektérych loch moze dojs¢ do zwigkszenia czestosci oddechow i
nieznacznego zmniejszenia wrazliwo$ci sensorycznej. Reakcje te sg rzadkie i szybko ustepuja.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy, z wyjatkiem przypadkow, w ktorych wskazane jest
wywotanie poronienia/porodu.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ tacznie z lekami przeciwzapalnymi niesteroidowymi, gdyz uposledzajg one synteze
endogennych prostaglandyn.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ w glebokiej iniekcji domigsniowe;.

Krowy i jalowki:

0,75 ml produktu na 100 kg m. c. (co odpowiada 1,5 mg alfaprostolu na 100 kg m. c.). Pojedyncza
dawka optymalna, bez wzgledu na mase ciata, wynosi 4 ml produktu (8 mg alfaprostolu), jednakze juz
dawka 7 mg/zwierz¢ prowadzi do wystapienia rui.

1. Indukcja i synchronizacja rui u krow i jatowek ze znanym przebiegiem poprzednich cykli piciowych



Podanie produktu w fazie, w ktorej ciatko zotte jest wrazliwe na prostaglandyny (miedzy 5. a 17.
dniem cyklu) skutkuje wystgpieniem rui i owulacji w ciggu 2—4 dni.

2. Indukcja i synchronizacja rui u krow i jatowek z nieznanym przebiegiem cykli ptciowych

Produkt nalezy poda¢ dwukrotnie, w odstepie 11 dni, gdyz najsilniejsze dziatanie luteolityczne
prostanglandyn wystepuje migdzy 5. a 17. dniem cyklu.

Jezeli Gabbrostim zostanie podany w okresie wrazliwosci na dzialanie prostaglandyny, ruja wystapi
po 2—4 dniach. Jezeli jednak produkt zostanie podany w fazie refrakcji (dni cyklu: od 0. do 4. lub
miedzy 18. a 21.), nie dojdzie do wystapienia rui. Z tego wzgledu konieczne jest podanie drugiej
dawki po 11 dniach.

Mozna zastosowac dwie metody inseminacji zwierzat po podaniu produktu Gabbrostim:

a) krycie naturalne lub sztuczna inseminacja przeprowadzane u zwierzat wykazujacych objawy
rujowe; zwierzetom niewykazujacym objawow rujowych nalezy poda¢ Gabbrostim ponownie po 11
dniach i inseminowac po wystgpieniu objawow rujowych;

b) ustalony czas sztucznej inseminacji (do synchronizacji rui). Wykonuje si¢ dwie iniekcje
Gabbrostim w odstepie 11 dni. Inseminuje si¢ zawsze po drugim podaniu produktu Gabbrostim,
niezaleznie od wystepowania objawow rujowych. Jaléwki nalezy inseminowa¢ dwukrotnie po 48 1 72
godzinach, krowy po 72 i 96 godzinach. Jesli chcemy inseminowac jednokrotnie, ustalony czas
inseminacji dla jalowek to 60 godzin i 84 godziny dla krow po drugim podaniu Gabbrostim.

3. Indukcja porodu

Krowy i jatowki znajdujace si¢ w okresie migdzy 279. a 289. dniem cigzy reagujg wydaleniem ptodu
w ciagu 18 do 36 godzin po podaniu produktu Gabbrostim.

4. Anestrus spowodowany przez ciatko Zotte przetrwate lub torbiele luteinowe

Ruja i owulacja pojawiajg si¢ u kréw i jatowek w ciggu 2—4 dni po podaniu Gabbrostimu.

5. Cicha ruja (sub-oestrus)

Po stwierdzeniu w badaniu rektalnym ciatka z6ttego nalezy poda¢ Gabbrostim, a nastepnie dokonaé
dwukrotnej inseminacji po 72 i 96 godzinach.

6. Przewlekle zapalenie macicy (wigczajgc ropomacicze)

Pojedyncza dawka produktu spowoduje regresje ciatka zottego, otwarcie szyjki macicy i przywrdcenie
normalnego cyklu. W razie potrzeby mozna poda¢ druga dawke produktu, po uptywie 11 dni.
Przypadki przewlektego zapalenia endometrium z przetrwatym ciatkiem zottym powinny by¢ leczone
przez skojarzone podawanie analogéw prostaglandyn F2a i antybiotykow lub $rodkow
dezynfekcyjnych do $wiatta macicy.

7. Stymulacja wypierania zmumifikowanego ptodu z drég rodnych

Po podaniu Gabbrostimu nastepuje liza ciatka zottego, wydalenie ptodu w ciggu 2—4 dni i pojawienie
si¢ rui. Efekt ten moze by¢ niekiedy trudny do osiagniecia (w okresie migdzy 200. a 240. dniem ciazy)
i wowczas moze by¢ konieczne kilkukrotne podanie produktu.

Swinie:

1 ml Gabbrostimu (tj. 2 mg alfaprostolu) na zwierzg.

1. Indukcja porodu

Produkt nalezy poda¢ w 111. lub 112. dniu cigzy. Porod zwykle rozpoczyna si¢ po 18—36 godzinach
po podaniu, a najczesciej (w 80% przypadkoéw) miedzy 20 a 30 godzina.

Produktu Gabbrostim nie nalezy podawac przed 111. dniem ciazy, gdyz w tym czasie gruczot
mlekowy nie jest jeszcze gotowy do produkcji mleka.

Konie:

1,5 ml Gabbrostimu (co odpowiada 3 mg alfaprostolu) na zwierze.

1. Stymulacja rui u klaczy z normalnym przebiegiem cyklu rujowego

Podanie Gabbrostimu zalecane jest w okresie obecnosci ciatka zottego wrazliwego na dziatanie
prostaglandyn (od 5. dnia po owulacji). Ruja wystapi po 2-4 dniach, a owulacja po 6-8 dniach od
wstrzykniecia.

2. Stymulacja rui w okresie poporodowym

Po zbadaniu klaczy przez lekarza weterynarii, nalezy poda¢ Gabbrostim w 8—10 dni po pierwszej rui
lub w 20-22 dni po ozrebieniu. Ruja wystapi po 2-4 dniach, a owulacja po 6-8 dniach od podania
produktu.

3. Anestrus



Powodem wystepowania anestrus moze by¢ obecno$¢ przetrwatego ciatka zottego lub niska
aktywno$¢ jajnikow (zazwyczaj).

Podanie Gabbrostim indukuje wystapienie rui oraz owulacji.

Podanie produktu Gabbrostim w przypadku klaczy, u ktorych anestrus spowodowany jest niskg
aktywno$cig jajnikow i/lub przysadki (poziom progesteronu w osoczu ponizej 1 ng/ml) spowoduje
wyrzut endogennych gonadotropin (LH i FSH). U niektorych z tych zwierzat dojdzie takze do
poprawy funkcji jajnikow, a w konsekwencji stopniowego powrotu normalnego cyklu rujowego. W
innych przypadkach podanie produktu Gabbrostim spowoduje dojrzewanie pgcherzykow oraz
wystapienie rui i owulacji w ciggu 2-8 dni po podaniu.

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

Podanie produktu u klaczy w dawce 45 razy wigkszej od zalecanej moze prowadzi¢ do wystgpienia
przemijajacego rozluznienia katu.

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania u krow przy dawkach 50 razy wiekszych niz
zalecane.

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania u §win przy dawkach 25 razy wiekszych niz
zalecane.

Nie jest znane ani dostgpne zadne antidotum.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne i mleko:
Bydlo, konie, $winia: zero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe; inne leki ginekologiczne
Kod ATCvet: QG02ADY%4

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Alfaprostol jest syntetycznym analogiem prostanglandyny PGF2a, wykazujacym specyficzne
dziatanie luteolityczne (tj. powoduje lize ciatka zottego przetrwatego, jak tez zwigzanego z
normalnym przebiegiem cyklu ptciowego i z cigza).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu nastepuje szybka dystrybucja alfaprostolu z krwig w organizmie:

-we krwi krdow  Trmax WYNosi 0,75 godz., a Crax 2,73 ng/ml

- u loch Tmax Wynosi 0,5 godz., a Cmax 22,3 ng/mll

- u klaczy Tmax WYnNosi 2,0 godz., a Cmax 2,30 ng/ml.

Okres pottrwania wynosi: 8 godz. dla krow, 3 godz. dla loch i 6 godz. u klaczy.

Pierwsza faze metabolizmu stanowi deestryfikacja do kwasu alfaprostolowego, po czym nastgpuje -
oksydacja, w wyniku ktorej powstaja: kwas di-nor-5,6-dihydroalfaprostolowy oraz kwas tetra-nor-
alfaprostolowy. Jak wykazano, te dwa ostatnio wymienione metabolity odznaczajg si¢ 100-krotnie
stabszym dziataniem od czasteczki wyjsciowej.

Alfaprostol 1 jego metabolity sg wydalane z organizmu gtownie z katem i moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta (szkto typ I) o pojemnosci 4, 20 i 50 ml.

Butelki o pojemnosci 4 ml pakowane sg po 5 lub 10 sztuk w pudetko tekturowe.
Butelki o pojemnosci 20 ml i 50 ml pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA SALUTE ANIMALE S. p. A.
Viale Colleoni 15

20864 Agrate Brianza (MB)

Wiochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

659/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.03.1999
24.12.2004
18.07.2005
26.06.2008
10.10.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



