SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GESTAVET 200 1U/400 IU lyofilizat a rozpust’adlo na pripravu injek¢éného roztoku
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

Lyofilizat:

Ucinné latky:

Gonadotrophinum chorionicum 200 1U
Gonadotrophinum sericum 400 IU
Rozpustadlo:

Voda na injekciu 5ml

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku.

Svetlozlty lyofilizat.

Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

41  Cielové druhy

Osipané - prasnice, prasnicky.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Anestrus, indukcia ruje a ovulacia, synchronizacia ruje, diagnostika gravidity u prasnic a prasniciek.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat alergickych na gonadotropiny.
Nepodavat’ zvieratam pri zisteni polycystickych vaje¢nikov.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Ruja nasttpi 3 - 6 dni po aplikécii.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Utinok PMSG a HCG méze byt’ ovplyvneny davkou, pouzitim inych liekov na synchronizaciu,
fyziologickym stavom zvierat, genotypom, vyzivou, sezonnym vplyvom a pod.
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Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znadmou precitlivenostou by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Tehotné Zeny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

V pripade nahodného samopodania, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomntl informaciu
alebo obal lekarovi.

Liek moze spdsobit’ mierne podrazdenie pokozky. Ak sa liek dostane do kontaktu s pokozkou,
exponované miesto oplachnut’ vel'kym mnozstvom vody.

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Iné bezpecénostné opatrenia

Nie st.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Sporadicky vyskyt anafylaktickej reakcie. V pripade prejavu aplikovat’ adrenalin.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Pouzit’ len na potvrdenie gravidity (do 90. dna gravidity).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie: 5 ml /zviera, intramuskularne do krénych svalov za uchom
Priprava roztoku: lyofilizat rozpustit’ v prilozenom rozptstadle (5 ml - 1 davka, 25 ml - 5 davok).

Prasnice:

Indukcia a synchronizacia ruje (aplikacia od 0 - 2 dni po odstave)

Zvysenie po¢tu narodenych ciciakov (aplikacia od 0 - 2 dni po odstave)

Anestrus, ticha ruja (aplikacia pribl.10. defi po odstave)

Diagnostika gravidity - do 90.dna po pripusteni alebo umelej inseminacii

Prasnicky:

Anestrus, ticha ruja (aplikacia vo veku 8 - 10 mesiacov)

Indukcia a synchronizacia ruje (aplikacia vo veku 5,5 - 6,5 mesiacov alebo pri z. hm. 85 - 100 kg)
Diagnostika gravidity - do 90.dna po pripusteni alebo umelej inseminacii

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd) ak si potrebné
Predavkovanie nespdsobuje neziaduce ucinky, nedosahuju sa vSak pri nom optimalne vysledky.
411 Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: hormény - kombinacia gonadotropinov
ATCvet kod: QG03GA99
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chorionovy gonadotropin:

HCG (choriovy gonadotropin) je vodorozpustny polypeptid, syntetizovany v choriovej membréane
placenty. Ziskava sa z mocu gravidnych Zien.

Ma folikulostimulujuce(FSH) a silné luteiniza¢né ucinky(LH), o sa vyuziva pri liecbe anestru, portich
ovulacie, nymfomanie a ovarialnych cyst a oneskorenej ruji u samic.

Pouziva sa aj na synchronizaciu ruje u prasnic.

Sérovy gonadotropin:

PMSG (sérovy gonadotropin gravidnych kobyl) je vodorozpustny glykoprotein, bohaty na kyselinu
sialovi. Tvori sa v endometrialnych poharikoch maternice gravidnych kobyl.

PMSG podsobi ako FSH, ale mé aj u€inky podobné LH. Folikulostimulujuce a luteiniza¢né ucinky
zodpovedaju za jeho farmakologicky ucinok.

PMSG stimuluje rast folikulov a zvySuje pocet ovulacii. Ovplyvnenie rastu folikulov sa mbze prejavit’
zvySenim poctu folikulov, zmenou citlivosti folikulov, zrychlenim proliferacie folikulov a zvySenim
sekrécie granul6znych buniek a zvySenim poctu pre-ovulacnych folikulov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Chériovy gonadotropin:

Po intramuskularnej aplikacii, HCG dosiahne maximalne sérové koncentracie po 6. hodinach a je
distribuovany vajec¢nikmi.

Polcas rozpadu je 23 hodin a je vylu¢ovany glomerularnou filtraciou.

Sérovy gonadotropin:

PMSG pdsobi dlhodobo, pretoze nie je vylucovany oblickami a ostava v krvnom obehu zvierata. Po

intramuskularnej aplikacii je pomaly absorbovany a maximalne sérové koncentracie dosiahne po 12-
24 hodinach. Z dévodu vysokej molekularnej hmotnosti PMSG je pomaly distribuovany v tkanivach,
s pol¢asom rozpadu 40-125 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Lyofilizat:

Dihydrofosfore¢nan draselny
Hydrogénfosforecnan draselny dodekahydrat
Monohydrat laktozy

Rozpustadlo:
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Po nariedeni ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovéavat’ pri teplote 2 - 8 °C. Chrénit’ pred svetlom.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklené injekéné liekovky typu I a Il s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom v papierovej skatul’ke.
Prilozena pisomna informacia.
Velkost balenia: 5 x 1 davka + 5 x 5 ml rozpustadla

10 x 5 davok + 10 x 25 ml rozpustadla

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOGENESIS GLOBAL, S.L. , Quintanaduefias 6, Bloque A 1° planta, 28050 Madrid, Spanielsko
8. REGISTRACNE CIiSLO

96/083/01-S

9. DATUM PRVEJ REGIS’I,‘RACIE/ DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 06/11/2001
Datum posledného predlzenia: 08/06/2015

10 DATUM REVIZIE TEXTU
01/2024

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’ka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GESTAVET 200 1U/400 U lyofilizat a rozptstadlo na pripravu injekéného roztoku

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje:

Lyofilizat

Ucinné latky:

Gonadotrophinum chorionicum 200 1U

Gonadotrophinum sericum 400 IU
Rozpustadlo:
Voda na injekciu 5ml

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku.

4. VELCKOST BALENIA

5x 1 davka + 5 x 5 ml rozpustadla
10 x 5 davok + 10 x 25 ml rozpustadla

5.  CIECOVE DRUHY

Osipané - prasnice, prasnicky.

|6. INDIKACIA (-IE)

Anestrus, indukcia ruje a ovulacia, synchronizacia ruje, diagnostika gravidity u prasnic a prasniciek.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskuléarne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Bez ochrannej lehoty.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni ihned’ spotrebovat’.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2 - 8 °C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZ,NA(v?ENIE »LEN PRE ZVIF:‘RATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduefias 6

Bloque A 1° planta 28050 Madrid
Spanielsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/083/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kéd
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka}
lyofilizat

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GESTAVET 200 1U/400 IU lyofilizat na pripravu injekéného roztoku

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka obsahuje:
Gonadotrophinum chorionicum 200 1U
Gonadotrophinum sericum 400 IU

3. OBSAHV I-[MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka
5 davok

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po nariedeni ihned’ spotrebovat’.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

GESTAVET 200 1U/400 IU lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku -7-



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenena liekovka}
rozpustadlo

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GESTAVET 200 1U/400 IU rozpust’adlo na pripravu injekéného roztoku

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka obsahuje:
Voda na injekciu 5ml

3.  OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

5ml (1 davka)
25 ml (5 davok)

4.  CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

5.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

|6. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GESTAVET 200 IU/400 TU lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduefias 6, Bloque A 1? planta
28050 Madrid

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda . la Selva, 135

17170 AMER (Girona)

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GESTAVET 200 1U/400 IU lyofilizat a rozpust’adlo na pripravu injekéného roztoku
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 davka obsahuje:

Lyofilizat:

Ucinné latky:

Gonadotrophinum chorionicum 200 IU
Gonadotrophinum sericum 400 1U
Rozpustadlo:

Voda na injekciu 5mil

4. INDIKACIA(-E)
Anestrus, indukcia ruje a ovulacia, synchronizacia ruje, diagnostika gravidity u prasnic a prasniciek.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat alergickych na gonadotropiny.
Nepodavat’ zvieratam pri zisteni polycystickych vajecnikov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinely vyskyt anafylaktickej reakcie. V pripade prejavu, aplikovat’ adrenalin.

7. CIECOVY DRUH

Osipané - prasnice, prasnicky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Davkovanie: 5 ml/zviera, intramuskularne do krénych svalov za uchom
Priprava roztoku: lyofilizat rozpustit’ v priloZzenom rozpustadle (5 ml - 1 davka, 25 ml - 5 davok).

Prasnice:

Indukcia a synchronizacia ruje (aplikacia od 0 - 2 dni po odstave)
Zvysenie poctu narodenych ciciakov (aplikacia od 0 - 2 dni po odstave)
Anestrus, ticha ruja (aplikécia pribl.10. den po odstave)

Diagnostika gravidity 80. def po pripusteni alebo umelej inseminacii

Prasnicky:
Anestrus, ticha ruja (aplikacia vo veku 8 - 10 mesiacov)

Indukcia a synchronizacia ruje (aplikacia vo veku 5,5 - 6,5 mesiacov alebo pri z.hm. 85 - 100 kg)
Diagnostika gravidity do 90. diia po pripusteni alebo umelej inseminécii

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Utinok PMSG a HCG méze byt’ ovplyvneny davkou, pouzitim inych lickov na synchronizaciu,
fyziologickym stavom zvierat, genotypom, vyZzivou, sezonnym vplyvom a pod.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2 - 8 °C. Chranit pred svetlom.

Po nariedeni ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Ruja sa objavi 3 - 6 dni po aplikacii.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost'ou by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Tehotné Zeny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

V pripade ndhodného samopodania, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informaciu
alebo obal lekarovi.

Liek mo6ze spdsobit’ mierne podrazdenie pokozky. Ak sa liek dostane do kontaktu s pokozkou,
exponované miesto oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Gravidita:
Pouzit’ len na potvrdenie gravidity (do 90. dna gravidity).

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pOsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Predavkovanie nespdsobuje neziaduce ucinky, nedosahuju sa vSak pri iom optimalne vysledky.

Inkompatibility:
Nie st zname.
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13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2024
15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 5 x 1 davka + 5 x 5 ml rozpustadla
10 x 5 davok + 10 x 25 ml rozpustadla

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

GESTAVET 200 1U/400 IU lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku -11-



