B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekéni roztok
Dexcloprostenolum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Manuel Pombo Angulo, 28
28050 Madrid

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda . la Selva, 135

17170 AMER (Girona)

Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekéni roztok
Dexcloprostenolum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni v 1 ml:

Léciva latka

Dexcloprostenolum (Ut Natricum) .........cceevvevveerreerreenieenieerreesneennes 75 pg
Pomocné latky

Chlorkresol

4. INDIKACE

Kravy a jalovice:

- 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 biezich samic, u nichz cilem neni vyvolani abortu (u krav) anebo indukce porodu (u prasnic),

- jako dopliikovou 1écbu 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 zvifat s projevy kardiovaskularniho a respiratorniho onemocnéni,
- intravendzni podani.

6. NEZADOUCI UCINKY

U osetfovanych zvifat nebyly zjistény zadné vedlejsi ucinky.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZViRAT

Kravy a prasnice.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskuléarni podani.

Kravy a jalovice:

Synchronizace a indukce fije:

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

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

Poporodni anestrie:

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

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

Podpiirna 1é¢ba chronické endometritidy a pyometritidy:
2 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 150 ug 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 ng dexcloprostenolu pro toto).

Je tfeba potvrdit ptitomnost ovarialnich lutealnich cyst.

Perzistujici zluté télisko

2 ml Gestavet-Prostu pro toto (odpovida 150 pg dexcloprostenolu pro toto).
Je tieba potvrdit pritomnost perzistujiciho Zlutého téliska.

Indukce potratu:

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

Pripravek je tfeba podat mezi prvnim tydnem a 150. dnem btezosti. MiZe byt nezbytna
Prasnice:

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

Podani ptipravku je tfeba provést 1 az 3 dny pfed planovanym datem opraseni.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyvolani porodu pied 111. dnem bfezosti mize zpusobit uhyn selat a zvysit pocet prasnic, u nichz
bude nutnd manualni asistence.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot a prasata:
Maso: 1 den
MIéko: Bez ochrannych lhiit

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

Po 1. otevieni spotiebovat do 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pripravek by nemély podavat t€hotné Zeny, osoby s astmatickym a bronchidlnim onemocnénim nebo
jinym respiratornim onemocnénim.

Vyvarujte se kontaktu ptipravku s ofima. V piipadé nahodného kontaktu je dikladné vyplachnéte
vodou.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou. V pifipad¢ nahodného kontaktu okamzité omyjte potfisnéné
misto dostatecnym mnozstvim vody.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2023

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni:

injekéni lahvicky o obsahu 10 ml

injekéni lahvicky o obsahu 20 ml

10 injekenich lahvicek o obsahu 10 ml

10 injek¢nich lahvicek o obsahu 20 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



