I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
GESTAVET-PROST, 75 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

d-kloprostenolio (Natrio dIUSKOS) ........cccviiiiuiiiiiieeiie ettt ettt et et e e tveesereeenseeeseveeeans 75 ng;
pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjuy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Citriny rugstis monohidratas

Natrio hidroksidas

Chlorokrezolis 1 mg

Izopropilo alkoholis

Koncentruota vandenilio chlorido rtigstis 0.5%
arba natrio hidroksidas 0.5% (pH reguliatorius)

Injekcinis vanduo

Injekecinis tirpalas, skaidrus, beveik bespalvis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés ir telycios), kiaulés (parsavedes).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms ir telyCioms:

- rujai sinchronizuoti ir sukelti;

- rujai sukelti, nesant rujos po apsiversiavimo;

- pagalbiniam gydymui, esant létiniam endometritui ir piometrai;
- gydyti, esant liuteininéms cistoms;

- gydyti, esant persistuojan¢iam geltonkiiniui;

- abortui sukelti.

ParSavedéms:
- parSiavimuisi sukelti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, jei abortas néra pageidautinas.

Negalima naudoti kaip pagalbinés gydymo priemonés sergan¢ioms létiniu endometritu ir piometra
pateléms, jeigu persistuojancio geltonktinio salygotas lytinio ciklo uzblokavimas néra
diagnozuotas.

Negalima naudoti parSavedéms, kurioms jtariama parSiavimosi distocija dél vaisiaus padéties
anomalijy, mechaninés obstrukcijos ir kt.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy arba kvépavimo taky ligomis.
Negalima Svirksti j vena.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.

3.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims




Parsiavimosi sukélimas iki 111 parSingumo dienos gali sukelti parSeliy mirtj, taip pat padidinti
parSavedziy, kurioms parSiuojantis reikalinga zmogaus pagalba, skaiciy.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto gyviinams negali naudoti né$¢ios moterys, sergantieji astma, taip pat
bronchy ar kitomis kvépavimo taky ligomis.

Reikia vengti vaisto patekimo j akis. Atsitiktinai vaisto patekus j akis, bttina kruopsciai plauti
vandeniu.

Reikia vengti vaisto sglyCio su oda. Atsitiktinai vaisto patekus ant odos, tg vieta biitina nedelsiant
kruopsciai plauti vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai
Karvés, telycios ir parSavedes.
Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat zr
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, nebent abortas yra pageidautinas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojami progesterono ar prostaglandiny inhibitoriai, pvz., nesteroidiniai vaistai nuo
uzdegimo (NVNU), gali susilpninti ar net blokuoti d-kloprostenolio poveikj.
Naudojant kartu su oksitocinu, sustipréja poveikis gimdai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti j raumenis.
Karvés ir telycios

Rujos sinchronizavimas ir sukélimas

Norint sinchronizuoti skirtingy lytinio ciklo faziy pateliy grupés ruja, per 11 d. reikia atlikti du
GESTAVET-PROST tirpalo $virkstimus (2 ml tirpalo vienam gyvunui, t.y. 150 pg d-
kloprostenolio vienam gyviinui). Norint pasiekti geresniy rezultaty, séklinti reikia per pirma po
gydymo rujg. Jei séklinama nenustatant rujos, seklinti reikia du kartus, pra¢jus 72 ir 96 valandoms
po antro Svirkstimo.

Rujos sukélimas, nesant rujos po apsiversiavimo

Rektinés palpacijos biidu jsitikinus, kad ap¢iuopiamas geltonkiinis, reikia susvirksti 2 ml
GESTAVET-PROST vienam gyviinui (150 pg d-kloprostenolio vienam gyviinui). Pateles, kurioms
prasideda ruja, reikia apséklinti. Po 11 dieny pateléms, kurioms ruja neprasid¢jo, vaistg reikia
Svirksti antrg kartg. Pra¢jus 72 ir 96 valandoms po antro SvirkStimo, pateles reikia apséeklinti.

Pagalbinis gydymas, esant létiniam endometritui ir piometrai

Reikia §virksti vieng GESTAVET-PROST dozg¢ (2 ml vienam gyviinui, t. y. 150 pg d-
kloprostenolio vienam gyviinui). Kai kuriais atvejais po 10—12 dieny reikia $virksti antrg karta.

Gydymas, esant liuteininéms cistoms




Diagnozavus liuteinines kiauSidziy cistas, reikia susvirksti vieng GESTAVET-PROST dozg¢ (2 ml
vienam gyvinui, t. y. 150 pg d-kloprostenolio vienam gyviinui).

Gydymas, esant persistuojanciam geltonkiiniui
Diagnozavus persistuojantj geltonkiinj, reikia suSvirksti vieng GESTAVET-PROST dozg (2 ml
vienam gyvinui, t. y. 150 pg d-kloprostenolio vienam gyviinui).

Aborto sukélimas

Abortg galima sukelti, susvirkstus vieng GESTAVET-PROST dozg¢ (2 ml vienam gyviinui, t. y.
150 pg d-kloprostenolio vienam gyvinui) nuo 1-osios vaikingumo savaités iki 150-osios
vaikingumo dienos. Gali prireikti vaisiy iStraukti rankomis.

ParSavedés

ParSiavimosi sukélimas
Norint sukelti parSiavimasi, reikia susvirksti 1 ml GESTAVET-PROST vienai parSavedei (t. y. 75
ng d-kloprostenolio vienai parSavedei) per paskutines 3 dienas iki numatytos parSiavimosi dienos.

3.10. Perdozavimas simptomai(pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)
Susvirkstus 3 kartus didesng nei rekomenduotina dozg, nepalankios reakcijos nenustatytos.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

3.12. ISlauka

Galvijienai ir kiaulienai — 1 para.
Pienui — 0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QG02AD90.

4.2. Farmakodinamika

d-kloprostenolis yra dekstrarotacinis kloprostenolio (funkcinio prostaglandino F», analogo)
analogas. Sio vaisto naudojimas liuteiningje ciklo fazéje sukelia geltonkiinio regresijg ir sudaro
pirmines salygas fiziologinéms funkcijoms, susijusioms su progesterono lygio mazéjimu.

kloprostenolj (raceminj misinj). Vienas d-kloprostenolio §virkstimas nuo 7-osios rujos ciklo dienos
iki naturalios liuteolizés nedelsiant sukelia geltonkiinio regresija.

d-kloprostenolio ovuliacijos kontrolés mechanizmas pagristas liuteolizés sukélimu ir progesterono
koncentracijos mazinimu. Sis sumazinimas hormoniniy reiskiniy seka, pasibaigian¢ia ovuliacija. d-
kloprostenolis taip pat gali sukelti vaikavimasi.

4.3. Farmakokinetika

ParSavedéms susvirkstus j raumenis 75 pg d-kloprostenolio, didziausia d-kloprostenolio
koncentracija plazmoje (2 pg/l) susidaro pragjus 30-80 minuciy po Svirkstimo. Karvéms
susvirkstus j raumenis 150 pg d-kloprostenolio, didziausia d-kloprostenolio koncentracija plazmoje
(1,4 ng/l) susidaro pragjus 90 minuciy po Svirkstimo.

d-kloprostenolis ir jo metabolitai pasalinami greitai su §lapimu ir iSmatomis. Maziau kaip 0,75 %
susvirkstos dozés paSalinama su pienu; audiniuose likuciy nelieka.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
I tipo stiklo buteliukai po 20 ml, uzkimsti I tipo elastomero kamsteliais, apgaubti anodintais
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 arba 10 vnt.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
5.5. Specialios nesunaudoty veterinariniy ar su jy naudojimu susijusiy atlieky atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo
sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1874/002
LT/2/09/1874/004

8. REGISTRAVIMO DATA
2009-07-22

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-09-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1 buteliukas po 20 ml
10 buteliuky po 20 ml

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GESTAVET-PROST, 75 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS

Kiekviename ml yra:

Veikliosios medZiagos:

d-kloprostenolio (Natrio druSKOS) ........c.evcvieeiieriieniierie ettt ere e e et e e e snseensees

3.  PAKUOTES DYDIS

1x 20 ml
10 x 20 ml

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés ir telycios), kiaulés (parsavedes).

| 5. INDIKACILJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis.

| 7. ISLAUKA

I8lauka: galvijienai ir kiaulienai — 1 para. Pienui — 0 pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti iki 28 d.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve (2-8 °C)
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.




‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1874/002
LT/2/09/1874/004

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas po 20 mml

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GESTAVET-PROST, 75 pg/ml

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekviename ml yra:
d-kloprostenolio (Natrio druSKOS) .......ccuevveriiriiiiieiieieste st eie et ste e e b e beesseeseeseeas 75 ng.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti iki 28 d.



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

GESTAVET-PROST, 75 pg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
d-kloprostenolio (Natrio dIUSKOS) ........cccviiiiuiieiiieciie ettt et e e ae e sareeeaaeeseveeeans 75 ng;

pagalbiniy medZiagu:
CHIOTOKIEZONIO ...ttt ettt ettt ettt e bt e sbtesatesateenteens 1 mg.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés ir telycios), kiaulés (parSavedés).

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms ir telyCioms:

- rujai sinchronizuoti ir sukelti;

- rujai sukelti, nesant rujos po apsiversiavimo;

- pagalbiniam gydymui, esant 1étiniam endometritui ir piometrai;
- gydyti, esant liuteininéms cistoms;

- gydyti, esant persistuojanc¢iam geltonkiiniui;

- abortui sukelti.

ParSavedéms:
- parSiavimuisi sukelti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, jei abortas néra pageidautinas.

Negalima naudoti kaip pagalbinés gydymo priemonés sergancioms létiniu endometritu ir piometra
pateléms, jeigu persistuojancio geltonktinio salygotas lytinio ciklo uzblokavimas néra
diagnozuotas.

Negalima naudoti parSavedéms, kurioms jtariama parSiavimosi distocija dél vaisiaus padéties
anomalijy, mechaninés obstrukcijos ir kt.

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy arba kvépavimo taky ligomis.
Negalima $virksti | vena.

6. Specialieji jspéjimai
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rasims

ParSiavimosi sukélimas iki 111 parSingumo dienos gali sukelti parSeliy mirtj, taip pat padidinti
parsavedziy, kurioms parSiuojantis reikalinga Zmogaus pagalba, skaiciy.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto gyviinams negali naudoti nés&ios moterys, sergantieji astma, taip pat
bronchy ar kitomis kvépavimo taky ligomis.

Reikia vengti vaisto patekimo j akis. Atsitiktinai vaisto patekus j akis, biitina kruopsc¢iai plauti
vandeniu.

Reikia vengti vaisto sgly¢io su oda. Atsitiktinai vaisto patekus ant odos, ta vieta butina nedelsiant
kruopsciai plauti vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotes lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
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Netaikytinos.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, nebent abortas yra pageidautinas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojami progesterono ar prostaglandiny inhibitoriai, pvz., nesteroidiniai vaistai nuo
uzdegimo (NVNU), gali susilpninti ar net blokuoti d-kloprostenolio poveik].

Naudojant kartu su oksitocinu, sustipréja poveikis gimdai

Perdozavimas
Susvirkstus 3 kartus didesng, nei rekomenduotina doze, nepalankios reakcijos nenustatytos.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Galvijai (karvés ir telyCios), kiaulés (parSavedés).
Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto
saugumg. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius
nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti j raumenis.
Karvés ir telycios

Rujos sinchronizavimas ir sukélimas

Norint sinchronizuoti skirtingy lytinio ciklo faziy pateliy grupés ruja, per 11 d. reikia atlikti du
GESTAVET-PROST tirpalo $virkstimus (2 ml tirpalo vienam gyvinui, t.y. 150 pg d-
kloprostenolio vienam gyviinui). Norint pasiekti geresniy rezultaty, séklinti reikia per pirma po
gydymo rujg. Jei séklinama nenustatant rujos, séklinti reikia du kartus, praéjus 72 ir 96 valandoms
po antro Svirkstimo.

Rujos sukélimas, nesant rujos po apsiversiavimo

Rektinés palpacijos biidu jsitikinus, kad ap¢iuopiamas geltonkiinis, reikia susvirksti 2 ml
GESTAVET-PROST vienam gyviinui (150 pg d-kloprostenolio vienam gyviinui). Pateles, kurioms
prasideda ruja, reikia apséklinti. Po 11 dieny pateléms, kurioms ruja neprasidéjo, vaistg reikia
Svirksti antrg karta. Pragjus 72 ir 96 valandoms po antro Svirkstimo, pateles reikia apséklinti.

Pagalbinis gydymas, esant létiniam endometritui ir piometrai
Reikia $virksti vieng GESTAVET-PROST doze¢ (2 ml vienam gyviinui, t. y. 150 pg d-
kloprostenolio vienam gyvuinui). Kai kuriais atvejais po 10—12 dieny reikia Svirksti antra karta.

Gydymas, esant liuteininéms cistoms
Diagnozavus liuteinines kiausidziy cistas, reikia susvirksti vieng GESTAVET-PROST dozg (2 ml
vienam gyviunui, t. y. 150 ug d-kloprostenolio vienam gyviinui).

Gydymas, esant persistuojanciam geltonkiiniui
Diagnozavus persistuojantj geltonkiinj, reikia susvirksti viena GESTAVET-PROST doze (2 ml
vienam gyvinui, t. y. 150 pg d-kloprostenolio vienam gyviinui).

Aborto sukélimas
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Abortg galima sukelti, suSvirkstus vieng GESTAVET-PROST dozg¢ (2 ml vienam gyviinui, t. y.
150 pg d-kloprostenolio vienam gyviinui) nuo 1-osios vaikingumo savaités iki 150-osios
vaikingumo dienos. Gali prireikti vaisiy iStraukti rankomis.

ParSavedés

ParSiavimosi sukélimas
Norint sukelti par§iavimasi, reikia susvirksti 1 ml GESTAVET-PROST vienai parSavedei (t. y. 75
ng d-kloprostenolio vienai parSavedei) per paskutines 3 dienas iki numatytos parSiavimosi dienos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

ParSiavimosi sukelimas iki 111 parSingumo dienos gali sukelti parSeliy mirtj, taip pat padidinti
parsavedziy, kurioms parSiuojantis reikalinga Zmogaus pagalba, skaiciy.

10. ISlauka

Galvijienai ir kiaulienai — 1 para.

Pienui — 0 pary

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
{Exp.}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo
sistemas.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociu dydziai

LT/2/09/1874/002
LT/2/09/1874/004

Pakuotés: buteliukai po 20 ml, kartoninése déZutése,
10 buteliuky po 20 ml, kartoninéje déZutéje.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2025-09-26

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskiniu:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Quintanaduenas, 6, Bloque A 1? planta

28050 Madrid

ISPANIJA

Tel.: +34 917 467 367
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ra.eu@biogenesisbago.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
LABORATORIOS OVEJERO S.A.U.

Ctra Le6n-Vilecha, 30

24192 Ledn

ISPANIJA
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