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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Cajacon 1vial de 5 ml
Caja con 10 viales de 5 ml
Caja con 1vial de 10 ml
Caja con 10 viales de 10 ml
Caja con 1 vial de 20 ml
Caja con 10 viales de 20 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-GnRH

Gonadorelina (acetato) 0,1 mg/ml, en solucion inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)

ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

Composicién por mi:
Sustancia activa:

Gonadorelina (acetato)..........cccceeeeieeeeeiieeeiiieee e

Excipientes:

Alcohol bencilico (E-1519)......ccceieeiiiiiiiiiiiieeeeeeiiiiee

Oftros excipientes............ccooeeiiiiiiiiinnnn.. C.s.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

Caja con 1 vial de 5 mi
Caja con 10 viales de 5 ml
Caja con 1 vial de 10 ml
Caja con 10 viales de 10 ml
Caja con 1 vial de 20 ml
Caja con 10 viales de 20 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Conejas y vacas.

6. INDICACION(ES) DE USO

Conejas: Induccion de la ovulacion.

Vacas: Inducciony sincronizacion de la ovulacion.

Reduccion del periodo anovulatorio post-parto
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Mejora de la fertilidad en el postparto.
Tratamiento de quistes ovaricos.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Administracién por via intramuscular.

Conejas:

Induccion de la ovulacién: 0,2 ml de GESTAVET-GnRH (equivalente a 0,02 mg
gonadorelina/animal).

Vacas:

Para todas las indicaciones: 1 ml de GESTAVET-GnRH (equivalente a 0,1 mg
gonadorelina/animal) en dosis Unica.

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 8. TIEMPO DE ESPERA

Conejas: Carne: Cero dias.
Vacas: Carne: Cero dias.
Leche: Cero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}
El periodo de validez después de abierto el envase es de 28 dias.
Una vez abierto el envase, utilizar antes de...

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Evitar la introduccion de contaminacion.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C)
Conservar en el embalaje original.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCI()N “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y
LA VISTA DE LOS NINOS”
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Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduenfias, 6, Blogue A, 1° piso
28050 Madrid

Espaia

[16.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION |

1725 ESP

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION |

Lote {numero}
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Etiqueta del vial de 5 ml
Etiqueta del vial de 10 ml

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-GnRH
Gonadorelina (acetato) 0,1 mg/ml, en solucién inyectable.

2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicién por ml:
Sustancia activa:

Gonadorelina (acetato)........cccceeeeeeeeeriieeiiiice e, 0,1 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E-1519).......cuuvieiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeiiiiee 10,5 mg
Oftros excipientes............cccoeeiiiiiiiiinnnn. C.s.

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

5ml /10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion por via intramuscular.

‘ 5 TIEMPO DE ESPERA

Conejas: Carne: Cero dias.
Vacas: Carne: Cero dias.
Leche: Cero dias.

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}
El periodo de validez después de abierto el envase es de 28 dias.
Una vez abierto el envase, utilizar antes de...

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Etiqueta del vial de 20 ml|

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GESTAVET-GnRH
Gonadorelina (acetato) 0,1 mg/ml, en solucion inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

Composicién por ml:
Sustancia activa:

Gonadorelina (acetato)........cccceeeeeeeeeriieeiiiice e, 0,1 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E-1519).......cuuviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeiiiiee 10,5 mg
Oftros excipientes............cccoviviiiiiinnn. C.S.

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucion inyectable.

4. TAMARO DEL ENVASE |

20 ml

| 5. ESPECIES DE DESTINO |

Conejas y vacas.

| 6. INDICACION(ES) DE USO |

Conejas: Induccién de la ovulacion.

Vacas: Induccion y sincronizacion de la ovulacion.
Reduccion del periodo anovulatorio post-parto
Mejora de la fertilidad en el postparto.
Tratamiento de quistes ovaricos.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion por via intramuscular.

Conejas:

Induccién de la ovulacién: 0,2 ml de GESTAVET-GnRH (equivalente a 0,02 mg
gonadorelina/animal) .

Vacas:
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Para todas las indicaciones: 1 ml de GESTAVET-GnRH (equivalente a 0,1 mg
gonadorelina/animal) en dosis Unica.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Conejas: Carne: Cero dias.
Vacas: Carne: Cero dias.
Leche: Cero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Aio}
El periodo de validez después de abierto el envase es de 28 dias.
Una vez abierto el envase, utilizar antes de...

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Evitar la introduccion de contaminacion.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C)
Conservar en el embalaje original.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCIC')N “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y
LA VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.
Quintanaduenias, 6, Bloque A, 1° piso
28050 Madrid

Espaia
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[16.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION |

1725 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION |

Lote {numero}
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