A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
GESTAVET injekci6 sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egv liveg 1 adagos liofilizatum tartalmaz:

Hat6anyagok:

Lészérum-gonadotropin (PMSG) 400 NE
Koriogonadotropin (HCG) 200 NE
Egy liveg 5 adagos liofilizdtum tartalmaz:

Hatoéanyagok:

Lészérum-gonadotropin (PMSG) 2000 NE
Koriogonadotropin (HCG) 1000 NE

Egy iiveg 1 adagos oldoszer tartalmaz:
Viz, injekcidhoz valo 5ml

Egy liveg 5 adagos oldoszer tartalmaz:
Viz, injekcidhoz valo 25 ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizdtum és oldoszer oldatos injekcidhoz.

A liofilizatum fehér, torékeny, kb. 0,5 cm vastagsagi korong.
Az oldoészer tiszta, szintelen folyadék.

A feloldott készitmény tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Sertés (siildo és koca).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Az ivarzas és az ovulacio kivaltasara sertéseknél.

Kocakban:
° a valasztast kovetd andsztrusz esetén az ivarzas kivaltasara
. szuperovulaci6 kivaltasara

Siildékben:
° az ivarzas kivaltasara

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
A készitmény nem adhato policisztas petefészekkel rendelkez6 allatoknak.

44 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan
A termék alkalmazasat kdvetd 3 — 6 napon beliil megindul az allatok ivarzasa, majd a természetes fiziologiai
ciklus helyreall.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A PMSG ¢s a HCG hatasat befolyasolhatja az egyéb, ciklust szabalyozo kezelés alkalmazésa, az allatok
fizikai allapota, genotipusa, az allatoknak adott taplalék tipusa, az évszak, stb.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések
Az allatgyégyaszati készitményt varandés nék nem alkalmazhatjik. Sziiloképes korban 1évé ndk
keriiljék a készitménnyel valo kozvetlen érintkezést! A készitmény borre keriilésének megel6zésére
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veédokesztyl viselése javasolt, amennyiben a kontaktus mégis megtorténne, a készitményt alaposan bd vizzel
le kell mosni. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Ritkan (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél) anafilaxias reakciok léphetnek fel, ekkor
az elso tiinetek megjelenésekor intravénasan 2 - 3 ml, intramuszkularisan 2 - 8 ml adrenalin beadasa javasolt.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A vemhesség ideje alatt nem alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismeretesek.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A készitményt intramuszkulérisan vagy szubkutan kell adagolni.

Sertésenként 1 adag (5 ml készitmény, azaz 400 NE PMSG ¢és 200 NE HCG/allat) alkalmazasa javasolt.

Az ivari ciklus hianya esetén a siildoket 8 honapos kortol sziikséges kezelni.

Az oldatot kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell elkésziteni.

El6szor a liofilizalt korongot kis mennyiségii oldoszerrel fel kell oldani, majd elkeverni, amig homogén nem
lesz. Ezt az oldatot kell hozzdadni a maradék olddszerhez €s teljes feloldodasig keverni.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A tuladagolads nem jar mellékhatassal, de jobb eredményt nem lehet elérni az eldirtnal magasabb dozis
alkalmazasaval.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Gonadotropinok és mas ovulaciot kivalté anyagok — gonadotropin kombinaciok
Allatgyogyaszati ATC kod: QG03GA99

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Koriogonadotropin (HCG):

Vizben 0ldodo polipeptid, amelyet a placenta korion membranja szintetizal, varandés nék vizeletébdl a
megfeleld frakciondlds segitségével vonjak ki. Tiiszostimulald és erds luteinizald hatdsanak kdszonhetden
ndstény allatoknal andsztrusz, petefészek mitkodési zavarok, nimfomania és petefészek ciszta, valamint a
szokasosnal tovabb tartd ivarzas kezelésére hasznaljak. Kocaknal a peteérési folyamat meggyorsitasara és
Osszehangolasara is alkalmas.

Loszérum -gonadotropin (PMSG):

Vizben oldodo, szialsavban gazdag glikoprotein, amelyet vemhes kancak endometriuma termel. Hatasa
nagyrészt megegyezik az FSH hatasaval, de az agyalapi luteinizaldé hormon hatésaval is rendelkezik.
Gyogyszertanilag a tliszOérést serkenti €és luteinizalé hatdsa is van. Stimuldlja a peteérést és a tiiszo
novekedését. Az injekcio beadasa utan az érd tiiszok szama novekedik, a follikularis szdvet proliferacidja
gyorsul, fokozodik a granulosa sejtek hormontermelése, és novekszik a fejlodés korabbi stadiumaban 1évo
tiiszOk szama is.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Koriogonadotropin (HCG):

Az injekcid intramuszkularis beadasa utan 6 o6raval a HCG eléri a maximalis szérumkoncentraciot, és
eloszlik a petefészekben. A HCG kétkompartmentes farmakokinetikai eloszlast kovet, eliminacios felezési
ideje 23 ora. Glomerularis filtracioval valasztodik ki, €s a vizelettel {iriil.

Loészérum-gonadotropin (PMSG):

A PMSG hosszu hatastartossaggal rendelkezik, a veséken keresztiil nem tud kivalasztodni, ezért hosszabb
ideig marad a keringésben. Intramuszkuldris beadads utan a PMSG lassan szivodik fel, a maximalis
plazmakoncentraciot 12 — 24 o6ra alatt éri el. Viszonylag nagy molekulasulyanak koszonhetéen a szoveti
closzlasa alacsony, eliminacios felezési ideje 40 — 125 ora.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK



6.1 Segédanyagok felsorolasa
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat
Lakt6z-monohidrat

Viz, injekciohoz valod

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.
Fénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Csomagolas:

1 adagos liofilizatum: fagyasztva szaritott korong 10 ml-es tivegben, gumidugoval és aluminiumkupakkal
lezarva.

1 adagos olddszer: 5 ml oldoszer 10 ml-es tivegben, gumidugoval és aluminiumkupakkal lezarva.

5 adagos liofilizatum: fagyasztva szaritott korong 10 ml-es iivegben, gumidugodval és aluminiumkupakkal
lezarva.

5 adagos olddszer: 25 ml oldészer 50 ml-es tivegben, gumidugdval és aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelés:
5 x 1 adag: 5 iiveg 1 adagos liofilizatum és 5 {iveg 1 adagos (5 ml) olddszer papirdobozonként.
10x5adag: 10 iiveg 5 adagos liofilizatum és 10 tiveg 5 adagos (25 ml) olddszer papirdobozonként.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt Allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznialasabél szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Manuel Pombo Angulo, 28

28050 Madrid

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3592/1/14 NEBIH ATI (5 x 1 adag)
3592/2/14 NEBIH ATI (10 x 5 adag)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. jinius 6.

A forgalomba hozatali engedély meghjitasanak datuma: 2006. marcius 20. / 2014. oktober 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. szeptember 12.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.



