B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
Gabbrostim, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni i §win
1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEG,O ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
CEVA SALUTE ANIMALE S. p. A, Viale Colleoni 15, 20864 Agrate Brianza (MB), Wtochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie sefii:
Vetem S. p. A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Wiochy
Ceva Sante Animale, 10 avenue de la Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gabbrostim, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Alfaprostol 2 mg/mi

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt przeznaczony do stosowania u krow i jatowek, loch, klaczy.

Bydlo:

- indukcja i synchronizacja rui u kréw i jatdéwek ze znanym przebiegiem poprzednich cykli ptciowych,
- indukcja i synchronizacja rui u kréw i jatéwek z nieznanym przebiegiem cykli piciowych,

- indukcja porodu,

- anestrus spowodowany przez ciatko zotte przetrwate lub torbiele luteinowe,

- ciche ruje (sub-oestrus),

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

- stymulacja wypierania zmumifikowanego ptodu z drég rodnych.

Swinie:
- indukcja porodu.

Konie:

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

- anestrus.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy, z wyjatkiem przypadkéw w ktorych konieczne jest
wywolanie poronienia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu produktu notowano wystapienie przemijajacych objawdw wzrostu temperatury ciata,
zwigkszonej czestosci oddechow i zwiekszonego §linienia.

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kon, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawac¢ w glgbokiej iniekcji domig$niowej.

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/zwierze prowadzi do wystapienia rui.

1. Indukcja i synchronizacja rui u kréw i jatowek ze znanym przebiegiem poprzednich cykli ptciowych
Podanie produktu w fazie, w ktorej ciatko zotte jest wrazliwe na prostaglandyny (migdzy 5. a 17.
dniem cyklu) skutkuje wystapieniem rui i owulacji w ciggu 2—4 dni.

2. Indukcja i synchronizacja rui u kréw i jalowek z nieznanym przebiegiem cykli piciowych

Produkt nalezy poda¢ dwukrotnie, w odstepie 11 dni, gdyz najsilniejsze dziatanie luteolityczne
prostanglandyn wystepuje miedzy 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
migdzy 18. a 21.), nie dojdzie do wystagpienia rui. Z tego wzgledu konieczne jest podanie drugiej
dawki po 11 dniach.

Mozna zastosowa¢ dwie metody inseminacji zwierzat po podaniu produktu Gabbrostim:

a) krycie naturalne lub sztuczna inseminacja przeprowadzane u zwierzat wykazujacych objawy
rujowe; zwierzgtom 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 wystgpowania objawow rujowych. Jalowki 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 jalowki znajdujace si¢ w okresie miedzy 279. a 289. dniem cigzy reagujg wydaleniem ptodu
w ciagu 18 do 36 godzin po podaniu produktu Gabbrostim.

4. Anestrus spowodowany przez ciatko Zolte przetrwate lub torbiele luteinowe

Ruja i owulacja pojawiajg sie u krow i jatowek w ciggu 2—4 dni po podaniu Gabbrostimu.

5. Cicha ruja (sub-oestrus)

Po stwierdzeniu w badaniu rektalnym ciatka zoltego nalezy poda¢ Gabbrostim, a nastgpnie dokonac
dwukrotnej inseminacji po 72 i 96 godzinach.

6. Przewlekie zapalenie macicy (wigczajgc ropomacicze)

Pojedyncza dawka produktu spowoduje regresje ciatka zoltego, otwarcie szyjki macicy i przywrdocenie
normalnego cyklu. W razie potrzeby mozna poda¢ druga dawke produktu, po uptywie 11 dni.


http://www.urpl.gov.pl/

Przypadki przewlektego zapalenia endometrium z przetrwatym ciatkiem z6ttym powinny by¢ leczone
przez skojarzone podawanie analogéw prostaglandyn F2a. i antybiotykow lub $rodkow
dezynfekcyjnych do $wiatta macicy.

7. Stymulacja wypierania zmumifikowanego plodu z drog rodnych

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

Swinie:

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

1. Indukcja porodu

Produkt nalezy poda¢ w 111. lub 112. dniu ciagzy. Porod zwykle rozpoczyna si¢ po 18—36 godzinach
po podaniu, a najczesciej (w 80% przypadkow) migdzy 20 a 30 godzing.

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 810 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$¢ przetrwatego ciatka zottego lub niska
aktywnos$¢ jajnikow (zazwyczaj).

Podanie Gabbrostim indukuje wystgpienie rui oraz owulacji.

Podanie produktu Gabbrostim w przypadku klaczy, u ktorych anestrus spowodowany jest niska
aktywnoscia 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne i mleko:
Bydto, konie, §winia: zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

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

Nie podawac¢ dozylnie.

Podanie produktu przy braku rozwarcia szyjki macicznej moze skutkowa¢ peknigciem macicy.
Indukcja porodu u loch wezeéniej niz 72 h przed przewidywang data porodu moze prowadzi¢ do
urodzenia prosiat o niskiej zywotnoSci.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Prostaglandyna PGF2a i jej analogi moga zosta¢ wchioniete przez skore i moga wywotaé zwezenie
swiatta oskrzeli lub poronienie. Podczas stosowania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
uniknigcia samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

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

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

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

Ciaza, laktacja
Nie stosowac¢ u zwierzat w okresie ciazy, z wyjatkiem przypadkow, w ktorych wskazane jest

wywolanie poronienia/porodu.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac tgcznie z lekami przeciwzapalnymi niesteroidowymi, gdyz uposledzaja one synteze
endogennych prostaglandyn.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
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 wigkszych niz
zalecane.

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

Nie jest znane ani dostgpne zadne antidotum.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Butelki o pojemnosci 4, 20 1 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 sa pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa



