SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekéni roztok
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lé&iva(é) latka(y):

Dexcloprostenolum (Ut Natricum)..........ecvevveereereerieeneeneenieennens 75 ng
Pomocné latky:
CRIOTKIESOL ...ttt et 1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, témét bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kravy a prasnice.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Kravy a jalovice:

- Anestrické periody po porodu

- Lutealni cysty

- Perzistujici zluté télisko

- Synchronizace a indukce fije

- Podptirna 1écba chronickych endometritid a pyometry
- Indukce abortu

Prasnice:
- Indukce porodu

4.3 Kontraindikace

NepouZivat:

- u brezich samic, u nichz cilem neni vyvolani abortu (u krav) anebo indukce porodu (u prasnic),
- jako dopliikovou lécbu chronické endometritidy a pyometry, pokud nebyla diagnostikovana
blokada cyklu v dusledku patologického corpus luteum,

- u prasnic, u kterych se ocekava komplikovany porod vyvolany abnormalitou v uloZeni plodu,
mechanicka obstrukce, atd.,

- u zvirat s projevy kardiovaskularniho a respiratorniho onemocnéni,

- intravendzni podani.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>



Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat
- Vyvolani porodu pred 111. dnem bfezosti mlize zpusobit thyn selat a zvysit pocet prasnic, u
nichz bude nutna manualni asistence.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Ptipravek by nemély podavat t€hotné zeny, osoby s astmatickym a bronchidlnim onemocnénim
nebo jinym respiratornim onemocnénim.

Vyvarujte se kontaktu piipravku s ocima. V piipadé ndhodného kontaktu je dikladné
vyplachnéte vodou.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou. V piipadé nahodného kontaktu okamzité¢ omyjte
potiisnéné misto dostate¢nym mnozstvim vody.

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
lékatrskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

U lécenych zvirat nebyly zjistény zadné nezadouci G¢inky.

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neaplikovat biezim zvifatim neni-li indikovano vyvolani porodu.

4.8 Interakce s dal§imi léCivymi piipravky a dalsi formy interakce

Soucasna aplikace s progesteronem nebo prostaglandinovymi inhibitory — jako jsou NSAID —
muZe snizit nebo zcela anulovat u¢inek dexkloprostenolu.

Soucasna aplikace s oxytocinem zvySuje t€¢inek na délohu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Intramuskuléarni podani.

Kravy a jalovice:

Synchronizace a indukce fije:

2 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 150 pg dexcloprostenolu pro toto), dvakrat, v rozmezi
11 dnd.

Pro zajisténi lepSich vysledkt je dobré, pokud se inseminace provede pii prvni fiji po podani
ptipravku. Neni-li provedena detekce fije, je tfeba provést dveé inseminace (72 a 96 hodin po
druhé aplikaci).

Poporodni anestrie:

2 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 150 ng dexcloprostenolu pro toto).

Pfed podanim by méla byt u zvifat potvrzena ptitomnost Zlutého téliska rektalni palpaci.
Zvirata, u kterych nastava fije, by méla byt inseminovana. U zvifat, ktera nevykazuji symptomy
tije, by mél byt pfipravek podan znovu po 11 dnech a inseminace provedena 72 az 96 hodin po
tomto druhém podani.




Podptirna 1écba chronické endometritidy a pyometritidy:
2 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 150 pg dexcloprostenolu pro toto).
V nékterych ptipadech mize byt nezbytné podat druhou davku a to 10 az 12 dni poté.

Lutedlni cysty:
2 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 150 pg dexcloprostenolu pro toto).

Je tieba potvrdit pritomnost ovarialnich Iutealnich cyst.

Perzistujici zluté télisko

2 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 150 ug dexcloprostenolu pro toto).
Je tfeba potvrdit pfitomnost perzistujiciho Zlutého téliska.

Indukce potratu:

2 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 150 ug dexcloprostenolu pro toto).

Ptipravek je tfeba podat mezi prvnim tydnem a 150. dnem bfezosti. Mize byt nezbytna
manualni extrakce plodu.

Prasnice:

Indukce porodu:
1 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 75 pg dexcloprostenolu pro toto).

Podani piipravku je tfeba provést 1 az 3 dny pfed planovanym datem opraseni.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky po podani trojnasobné davky.
4.11 Ochranné lhity

Skot a prasata:

Maso: 1 den

MIéko: Bez ochrannych lhiit

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: prostaglandiny.
ATCvet kod: QG02AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexkloprostenol je pravotocivy analog kloprostenolu, funkéni analog prostaglandinu F,,. Jeho
aplikace v lutealni fazi cyklu zptisobuje regresi zlutého téliska a vytvaii predpoklady k zahajeni
fyziologickych funkci spojenych s poklesem hladin progesteronti.

Rizné klinické studie prokazaly, ze dexkloprostenol je tfi az ¢tyfikrat G¢innéjsi nez kloprostenol
(racemicka smés). Jednorazova aplikace dexkloprostenolu od 7. dne ftijového cyklu diky
pfirozenému procesu luteolyzy vyvold okamzitou regresi zlutého téliska.

Mechanismus uc¢inku dexkloprostenolu pfi fizeni ovulace je zalozen na indukci luteolyzy a na
sniZzeni koncentrace progesterontl. Toto sniZeni navozuje fadu hormonalnich zmén, které vrcholi
ovulaci. Dexkloprostenol rovnéz navozuje vyvolani porodu.



5.2 Farmakokinetické udaje
Po intramuskularnim podéni 75 pg dexkloprostenolu u prasnic se dosahuje maximalni
koncentrace dexkloprostenolu v plazmé (2ug/l) béhem 30 az 80 minut po aplikaci. Po

intramuskularnim podani 150 pg dexkloprostenolu u krav se dosahuje maximalni koncentrace
dexkloprostenolu v plazmé (piiblizné 1,4 pg/l) po 90 minutach po aplikaci.

Dexkloprostenol a jeho metabolity jsou vylu¢ovany rychle a to v moci a také vykaly. Méné nez
0,75% aplikované davky je eliminovano mlékem a k pretrvavani v tkanich nedochazi.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové

Hydroxid sodny

Chlorkresol

Isopropylalkohol

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je plnén do injekénich lahvic¢ek ze skla typu I o obsahu 10 ml a 20
ml s gumovym uzavérem a anodizovanou hlinikovou pertli.

Vnéjsi obal: papirova krabicka.

Rovnéz jsou dostupna i klinicka baleni: 10 injekénich lahvi¢ek ze skla o obsahu 10 ml
v papirové krabicce a 10 injek¢nich lahvicek ze skla o obsahu 20 ml v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouZzitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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