B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
GESTAVET-PROST 75 ug/ml, injekéni roztok pro skot a prasata

24 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka
Dexcloprostenolum (JaAKO NAtriCUIM).....c..eeovereriertirienieneeteieieeet ettt s 75 pg

Pomocné latky
(031103 4 < <110 ) KPP 1 mg

Ciry a bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (kravy a jalovice) a prasata (prasnice).
4. Indikace pro pouziti

Kravy a jalovice:

Lécba:

- Anestrické periody po porodu

- Lutealni cysty

- Perzistujici zluté télisko

- Synchronizace a indukce fije

- Podpiirna 1é¢ba chronickych endometritid a pyometry
- Indukce abortu

Prasnice:
- Indukce porodu

5. Kontraindikace

Nepouzivat:

U brezich samic, u nichz cilem neni vyvolani abortu (u krav) anebo indukce porodu (u prasnic).
Jako doplnkovou 1écbu chronické endometritidy a pyometry, pokud nebyla diagnostikovéana
blokada cyklu v disledku patologického corpus luteum.

U prasnic, u kterych se ocekava komplikovany porod vyvolany abnormalni polohou plodu,
mechanickou obstrukei atd.

U zvitat s projevy kardiovaskuldrniho a respira¢niho onemocnéni.

Intravendznim podéanim.

6. Zvlastni upozornéni
Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vyvolani porodu pied 111. dnem bfezosti miiZze zpusobit tthyn selat a zvysit pocet prasnic, u
nichz bude nutna manualni asistence.




Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat té¢hotné Zeny, osoby s astmatickym
a bronchialnim onemocnénim nebo jinym respiratornim onemocnénim.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s o¢ima. V ptipadé nahodného kontaktu je
dikladné vyplachnéte vodou.

Zabrante kontaktu s pokozkou. V piipadé ndhodného kontaktu okamzit¢ omyjte potfisnéné
misto dostateCnym mnozstvim vody.

V pripad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost:
Nepodavat biezim zviratim, neni-li indikovano vyvolani porodu.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky 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 zvysSuje t€inek na délohu.

Predavkovani:

Nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky po podani trojnasobné davky.
Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Pouze pro pouziti veterinarnim lékarem.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Kravy, jalovice a prasnice.

Zadné nejsou znamy.

HlaSeni nezéddoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho Iékate. Nezaddouci uc¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo

jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskularni podani.
Kravy a jalovice:

Synchronizace a indukce fije:
150 pg dexkloprostenolu pro foto (odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto),
dvakrat, v rozmezi 11 dnd.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pro zajisténi lepSich vysledkd by se inseminace meéla provést pii prvni fiji po podani
veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Neni-li provedena detekce fije, je tfeba provést dvé
inseminace (72 a 96 hodin po druhé aplikaci).

Poporodni anestrus:

150 pg dexkloprostenolu pro toto (odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro foto).
Pfed podanim by méla byt u zvifat potvrzena pfitomnost zlutého téliska rektalni palpaci.
Zvitata, u kterych nastava tije, by méla byt inseminovana. U zvifat, kterd nevykazuji symptomy
tije, by mél byt veterinarni 1é¢ivy pfipravek podan znovu po 11 dnech a inseminace provedena
72 az 96 hodin po tomto druhém podani.

Podptirné [é€ba chronické endometritidy a pyometritidy:
150 pg dexkloprostenolu pro toto (odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto).
V nékterych ptipadech mize byt nezbytné podat druhou davku, a to po 10 az 12 dnech.

Luteélni cysty:
150 pg dexkloprostenolu pro toto (odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto).

Je tfeba potvrdit pfitomnost ovarialnich lutealnich cyst.

Perzistujici zluté télisko

150 pg dexkloprostenolu pro toto (odpovida 2 ml veterindrniho 1é¢ivého pripravku pro toto).
Je tfeba potvrdit pfitomnost perzistujiciho zlutého téliska.

Indukce abortu:

150 pg dexkloprostenolu pro toto (odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro toto).
Veterinarni 1éCivy ptipravek je tieba podat mezi prvnim tydnem a 150. dnem biezosti. MuiZe byt
nezbytna.

Prasnice:

Indukce porodu:
75 ng dexkloprostenolu pro toto (odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro foto).

Podani veterinarniho 1écivého pripravku je tfeba provést 1 az 3 dny ptfed planovanym datem
porodu.

9. Informace o spravném podavani

Vyvolani porodu pred 111. dnem biezosti miize zplsobit thyn selat a zvysit pocet prasnic, u
nichz bude nutna manualni asistence.

10. Ochranna lhuty

Skot (kravy a jalovice) a prasata (prasnice):
Maso: 1 den
MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem. Nepouzivejte tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dni.



12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na ptredpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/047/08-C

Baleni:
1 injekeni lahvicky o obsahu 20 ml
10 injek¢nich lahvicek o obsahu 20 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace

11/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci Gcinky:

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanadueiia, 6, Bloque A 1a planta
Tel: +34 917 467 367
ra.eu@biogenesisbago.com

28050 Madrid

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS OVEJERO, S.A.U.
Ctra Ledn-Vilecha, 30
Spanélsko

17. Dalsi informace
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