VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GESTAVET 3000 liofilizatas ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename liofilizato buteliuke yra:

veikliyjy medziagy:

kumelingy kumeliy serumo gonadotropino (KKSG) 2000 TV,
chorioninio gonadotropino (HCG) 1000 TV;

pagalbiniy medziagy.

Viename tirpiklio buteliuke (25 ml) yra:
pagalbiniy medziagy.

1 ml paruoéto tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kumelingy kumeliy serumo gonadotropino (KKSG) 80TV,
chorioninio gonadotropino (HCG) 40TV,

pagalbiniy medziagy.

Vienoje dozéje (5 ml) paruosto tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kumelingy kumeliy serumo gonadotropino (KKSG) 400 TV,
chorioninio gonadotropino (HCG) 200 TV;

pagalbiniy medziagy.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Baltas, birus liofilizatas bei skaidrus, bespalvis tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvuny rasys

Kiaulés (parSavedés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

ParSavedéms rujai sukelti ir sinchronizuoti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medZiagai ar bet kuriai

i$ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti parSavedéms, kurioms nustatyta kiauSidZiy policistozeé.



Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvanams

Vaisto naudojimas pirminés liuteininés fazés metu arba ciklo viduryje gali skatinti kiauSidZiy cisty
susidaryma,

Sio vaisto naudojimas sukelia rujg praéjus 3—6 dienoms po vaisto sudvirkstimo.

Negalima koreguoti dozés. Didelés dozés nedidina vaisto veiksmingumo.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemones

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima 3virksti j poodinius riebalus.
Reikia stipriai supurtyti buteliuka, kad tirpalas tapty homogeninis.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vaistg reikia naudoti apdairiai ir stengtis atsitiktinai nejsidvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaistas gali sukelti lengvg odos sudirginima. Reikia vengti saly€io su oda ir mavéti apsaugines
pirstines. Atsitiktinai iSliejus, nedelsiant reikia gausiai nuplauti vandeniu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas gonadotropinams, turi vengti saly€io su veterinariniu
vaistu.

Laboratoriniais tyrimais su gyvanais, haudojus HCG ir KKSG derinj, nustatytas teratogeninis
poveikis. Negalima Sio vaisto naudoti nés¢ioms, planuojancioms pastoti ar moterims, kuriy néstumo
baklé neZzinoma.

Po vaisto naudojimo batina nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Pavieniais anafilaksiniy reakcijy, kurios yra maZzai tikétinos, atvejais j raumenis reikia susvirksti 1—
3 ml adrenalino 1:1000 tirpalo.

KKSG ir HCG yra egzogeninés kilmés baltymai kitoms rasims nei arkliai ir Zmonés. Todél gali
pasireiksti antigeny-antikny reakcija. Pakartotinis KKSG ir HCG vartojimas retais atvejais gali
sukelti anafilaksinj Soka.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NeZinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo badas

Svirksti reikia j raumenis uz ausies pagrindo. §
Liofilizatg reikia iStirpinti nedideliu tirpiklio kiekiu ir suplakti, kad tirpalas tapty homogeninis. Sj
tirpalg reikia sudvirksti j buteliuka su tirpiklio liku€iu ir maisyti, kol visiskai istirps.

Paruosta tirpalg reikia nedelsiant sunaudoti.

Kiaulés: parSavedei reikia Svirksti vieng kartg 5 ml (t. y. 400 TV KKSG ir 200 TV HCG vienam
gyvanui) praéjus 0-2 dienom nuo atjunkymo.



Ruja sukeliama praéjus nuo 3 iki 6 dieny po vaisto susvirkstimo.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina

Perdozavimas nesukels nepalankiy reakcijy, bet naudojant didesne nei rekomenduotina doze, rezultatai
nebdna geresni.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gonadotropinai, deriniai.

ATCvet kodas: QG03GA99 gonadotropinai, deriniai.
QGO03GAO01 chorioninis gonadotropinas.
QGO03GAO03 serumo gonadotropinas.

5.1. Farmakodinaminés savybes

Produktas yra HCG ir KKSG liofilizatas ir tirpiklis, skirtas istirpinimui. Produkto sudétyje yra 2000
TV KKSG ir 1000 TV HCG.

KKSG pasizymi dvigubu folikulus stimuliuojancio (FSH) ir liuteinizuojancio (LH) hormony
aktyvumu. Taigi jis stimuliuoja folikuly augima ir brendimag pries rujg ir ovuliacijg. HCG pasizymi tik
LH tipo aktyvumu ir jis yra svarbus skatinant folikuly, kuriy augima stimuliuoja KKSG, ovuliacija.
Todél vaistas veiksmingai skatina ir sinchronizuoja pirmajg parSavedZiy ovuliacijg po atjunkymo.

5.2.  Farmakokinetinés savybeés

Sudvirkstus kiauléms, KKSG ir HCG yra greitai absorbuojami, nes abiejy hormony C,..x pasiekiama
per 8 val. Susvirkstus j raumenis, biologinis prieinamumas yra didelis. Kiauléms KKSG ir HCG
pusinés eliminacijos laikas buvo atitinkamai 36 ir 27 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizato buteliukas:

kalio-divandenilio fosfatas,

dinatrio fosfato dodekahidratas,

laktozés monohidratas.

Tirpiklio buteliukas:

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 10 ml talpos liofilizato buteliukai, uzkimsti I tipo bromobutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti anodinto aliuminio gaubteliais, bei Il tipo stiklo 50 ml talpos tirpiklio buteliukai po 25 ml
tirpiklio, uzkimsti bromobutilo gumos kamételiais ir apgaubti anodinto aliuminio gaubteliais,
kartoninése déZutése po 10 liofilizato buteliuky ir kartoninése dézutése po 10 tirpiklio buteliuky.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOQJAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda, la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/09/1902/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta: 2009-10-21
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta: 2014-11-03

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-11-03

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PIRMINES PAKUOTES

10 buteliuky liofilizato

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GESTAVET 3000 liofilizatas injekciniam tirpalui ruosti kiauléms
Chorioninis ir kumelingy kumeliy serumo gonadotropinai

2. VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 5 doziy liofilizato buteliuke yra:
kumelingy kumeliy serumo gonadotropino (KKSG) 2000 TV,
chorioninio gonadotropino (HCG) 1000 TV.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas injekciniam tirpalui.

(4. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky liofilizato.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Vaistg reikia naudoti apdairiai ir stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti. Negalima Sio vaisto naudoti
néscioms, planuojancioms pastoti ar moterims, kuriy néStumo baklé nezinoma. Batina perskaityti visg
informacijg dél perspéjimy naudotojui informaciniame lapelyje.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
IStirpinus batina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda, la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/09/1902/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PIRMINES PAKUOTES

10 buteliuky tirpiklio (25 ml)

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tirpiklis, skirtas naudoti su GESTAVET 3000 liofilizatas injekciniam tirpalui ruosti kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Injekcinis vanduo 25 ml.

3. VAISTO FORMA

Tirpiklis injekciniam tirpalui.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 x 25 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Vaistg reikia naudoti apdairiai ir stengtis atsitiktinai nejsisvirksti. Negalima Sio vaisto naudoti
néscioms, planuojancioms pastoti ar moterims, kuriy néStumo baklé nezinoma. Batina perskaityti visg
informacija dél perspejimy naudotojui informaciniame lapelyje.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
IStirpinus batina sunaudoti nedelsiant.



11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda, la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/09/1902/001

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIUY

Liofilizato buteliukas

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GESTAVET 3000 liofilizatas injekciniam tirpalui ruosti kiauléms
Chorioninis ir kumelingy kumeliy serumo gonadotropinai.

(2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Viename 5 doziy liofilizato buteliuke yra:
kumelingy kumeliy serumo gonadotropino (KKSG) 2000 TV;
chorioninio gonadotropino (HCG) 1000 TV.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 dozés.

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;j.

| 5. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}
IStirpinus batina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIUY

Tirpiklio buteliukas

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Tirpiklis, skirtas naudoti su GESTAVET 3000 liofilizatas injekciniam tirpalui ruosti kiauléms

2. VEIKLIOSIOS (-1YJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Injekcinis vanduo 25 ml.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 dozés.

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;j.

5. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}
IStirpinus batina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
GESTAVET 3000 liofilizatas ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti kiauléms
Chorioninis ir kumelingy kumeliy serumo gonadotropinai

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda, la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GESTAVET 3000 liofilizatas ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti kiauléms
Chorioninis ir kumelingy kumeliy serumo gonadotropinai

3.  VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS
Baltas, birus liofilizatas bei skaidrus, bespalvis tirpalas.

Viename liofilizato buteliuke (5 dozés) yra:

kumelingy kumeliy serumo gonadotropino (KKSG) 2000 TV,
chorioninio gonadotropino (HCG) 1000 TV;
1 ml paruoéto tirpalo yra:

kumelingy kumeliy serumo gonadotropino (KKSG) 80TV,
chorioninio gonadotropino (HCG) 40TV,
Vienoje dozéje (5 ml) paruosto tirpalo, iStirpinus su 25 ml tirpiklio, yra:
kumelingy kumeliy serumo gonadotropino (KKSG) 400 TV,
chorioninio gonadotropino (HCG) 200 TV.

4, INDIKACIJA (-0S)

ParSavedéms rujai sukelti ir sinchronizuoti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyvinams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medZiagai ar bet kuriai
i$ pagalbiniy medZiagy.

Negalima naudoti parSavedéms, kurioms nustatyta kiausidZiy policistoze.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Anafilaksiniy reakcijy, kurios yra mazai tikétinos, atvejais reikia taikyti atitinkamg gydyma.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Kiaulés (parSavedés).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti reikia j raumenis uz ausies pagrindo. 5
Liofilizatg reikia iStirpinti nedideliu tirpiklio kiekiu ir suplakti, kad tirpalas tapty homogeninis. Sj
tirpalg reikia sudvirksti j buteliuka su tirpiklio liku€iu ir maisyti, kol visikai iStirps.

Paruostg tirpalg reikia nedelsiant sunaudoti.

Kiaulés: parSavedei reikia Svirksti vieng kartg 5 ml (t.y., 400 TV KKSG ir 200 TV HCG vienam
gyvanui) praéjus 0-2 dienom nuo atjunkymo.

Ruja sukeliama praéjus nuo 3 iki 6 dieny po vaisto susvirkstimo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

IStirpinus gaunamas skaidrus ir bespalvis skystis.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.
IStirpinus batina sunaudoti nedelsiant.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams:

Vaisto naudojimas pirminés liuteininés fazés metu arba ciklo viduryje gali skatinti kiauSidZiy cisty
susidaryma.

Sio vaisto naudojimas sukelia rujg pragjus 3—-6 dienoms po vaisto suivirkstimo.

Negalima koreguoti dozes. Didelés dozés nedidina vaisto veiksmingumao.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams:
Negalima Svirksti j poodinius riebalus.
Reikia stipriai supurtyti buteliuka, kad tirpalas tapty homogeninis.

Specialios atsargumo priemones asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:

Vaistg reikia naudoti apdairiai ir stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Reikia vengti saly€io su oda ir mavéti apsaugines pirstines. Atsitiktinai iSliejus, nedelsiant reikia
gausiai nuplauti vandeniu. Po vaisto naudojimo batina nusiplauti rankas.




Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas gonadotropinams, turi vengti salycio su veterinariniu
vaistu.

Negalima $io vaisto naudoti nés¢ioms, planuojan¢ioms pastoti ar moterims, kuriy néstumo baklé
nezinoma.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu:
Negalima naudoti vaikingoms pateléms.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina:
Perdozavimas nesukels nepalankiy reakcijy, bet naudojant didesne nei rekomenduotina doze, rezultatai
nebuna geresni.

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-11-03

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés
Dézuté su 10 buteliuky liofilizato ir déZuté su 10 buteliuky tirpiklio.

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.



