CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GESTAVET-PROST 75 pg/ml roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Deksakloprostenol (S0l SOdOWa).........cceevvververvenienreeieeieeneenn 75 ng

Substancje pomocnicze:
ChIOTOKIEZOL ......vveiieceieciie ettt 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, prawie bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Krowy i jalowki:

- brak cyklicznej aktywnosci jajnikow po porodzie,

- torbiele luteinowe jajnikow,

- przetrwate ciatko zotte,

- synchronizacja i wywotywanie rui,

- leczenie wspomagajace w przewlekltym zapaleniu §luzowki macicy i ropomaciczu,
- wywolywanie poronienia.

Maciory:
- wywolywanie porodu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- U cigzarnych samic bydta lub w indukcji porodu u macior, pod warunkiem, ze wywotanie poronienia
nie jest zamierzonym dziataniem.

- Jako leczenie wspomagajace w przewleklym zapaleniu $luzéwki macicy i ropomaciczu jezeli nie
zdiagnozowano, ze zahamowanie cyklu bylo spowodowane przetrwatym ciatkiem zottym.

- U macior, u ktérych mozna spodziewac¢ si¢ utrudnienia porodu ze wzgledu na niewtasciwe utozenie
ptodu, mechaniczne przeszkody itd.

- U zwierzat ze schorzeniami uktadu krwionosnego i oddechowego.

Nie podawa¢ dozylnie.



4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie sg znane.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodKki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
- Wywotanie porodu przed 111 dniem cigzy moze spowodowac $miertelnos¢ ptodow oraz zwigkszaé
ilo$¢ macior, ktore beda wymaga¢ pomocy porodowe;.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
- Produkt leczniczy weterynaryjny nie moze by¢ podawany przez kobiety w cigzy, osoby chore na astmg,
schorzenia oskrzeli lub inne choroby uktadu oddechowego.

- Unika¢ zetkniecia si¢ produktu z oczami. Po przypadkowym kontakcie, nalezy przemy¢ oczy duza
iloscig wody.

- Unika¢ kontaktu produktu ze skoéra. Po przypadkowym rozlaniu na skorg, miejsce zetknigcia nalezy
przemy¢ duza ilo$cig wody.

- Po przypadkowym wstrzyknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano dzialan niepozadanych u leczonych zwierzat.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoS$ci

Nie stosowac u ciezarnych samic, jesli poronienie nie jest zamierzonym dzialaniem.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie progesteronu lub inhibitorow prostaglandyn, takich jak AINE, moze ostabi¢
lub nawet znie$¢ dziatanie deksakloprostenolu.

Réwnoczesne podanie z oksytocyng wzmaga oddziatywanie na macice.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domi¢$niowe.
Krowy i jalowki:

Synchronizacja i wywotywanie rui

2 ml Gestavet-Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierzg), dwukrotnie, w
odstepie 11 dni.

Dla uzyskania lepszych wynikow, nalezy inseminowa¢ w momencie wystgpienia pierwszej rui po
podaniu produktu. Jesli nie wykryto rui nalezy przeprowadzi¢ dwie inseminacje (72 i 96 godzin po
drugim podaniu produktu).

.....

2 ml Gestavet- Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ badaniem rektalnym obecnos$¢ ciatka zottego. Inseminowad
zwierzgta, u ktorych wystapita ruja. Zwierzetom, u ktorych ruja nie wystapita nalezy po 11 dniach podaé
ponownie dawke preparatu oraz przeprowadzi¢ inseminacje na 72 i 96 godzin po drugim podaniu
preparatu.



Leczenie wspomagajace w przewlekltym zapaleniu §luzéwki macicy i ropomaciczu
2 ml Gestavet-Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).
W niektorych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne podanie drugiej dawki po 11-12 dniach.

Torbiele luteinowe jajnikow
2 ml Gestavet-Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).
Nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ na jajniku torbieli luteinowych.

Przetrwale ciatko zbtte
2 ml Gestavet- Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).
Nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ przetrwatego ciatka zéitego.

Indukcja poronienia

2 ml Gestavet-Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).

Produkt nalezy poda¢ miedzy 1 tygodniem a 150 dniem cigzy. Niezbgdne moze okazac si¢ reczne
usunigcie ptodu.

Maciory:

Indukcja porodu

2 ml Gestavet-Prost/ zwierze (co odpowiada 150 pg deksakloprostenolu/ zwierze).
Leczenie nalezy przeprowadzi¢ na 1- 3 dni przed planowana datg porodu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po podaniu trzykrotnej dawki.
4.11 OKkres (-y) karencji

Bydlo i $winie: tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: prostaglandyny
kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deksakloprostenol jest prawoskretnym odpowiednikiem kloprostenolu oraz czynno$ciowym analogiem
prostaglandyny F2,. Jego podanie w fazie lutealnej cyklu wywoluje regresj¢ ciatka zottego oraz tworzy
warunki wstepne dla rozpoczynajacych si¢ funkcji fizjologicznych organizmu zwigzanych z obnizeniem
poziomu progesteronu.

Badania kliniczne dowodza trzy - czterokrotnie wigkszej skutecznosci deksakloprostenolu w
poréwnaniu z mieszaning racemiczng kloprostenolu. Podanie jednej dawki deksakloprostenolu
poczynajac od 7 dnia cyklu rujowego do wystgpienia naturalnej luteolizy ciatka zottego skutkuje
bezposrednio zanikiem ciatka zottego.

Mechanizm dziatania deksakloprostenolu w przypadku kontroli owulacji opiera si¢ na wywotaniu lizy
ciatka zottego i obnizeniu stgezenia progesteronu, co skutkuje nastepujacymi po sobie zmianami
hormonalnymi zakonczonymi owulacjg. Deksakloprostenol moze réwniez indukowac¢ pordd.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po domigéniowym podaniu 75 upg deksakloprostenolu / maciorg, maksymalne stgzenie
deksakloprostenolu w osoczu (2 ug/l) jest osiggane miedzy 30 a 80 minuta od podania. Po
domie$niowym podaniu 150 pg deksakloprostenolu / krowe, maksymalne stezenie deksakloprostenolu
w osoczu (1,4 ng/l) zostato osiggane po 90 minutach od podania.

Deksakloprostenol oraz jego metabolity sg szybko wydalane z moczem oraz katem. Mniej niz 0,75%
podanej dawki usuwane jest z mlekiem a w tkankach nie stwierdza si¢ jego pozostatosci.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Wodorotlenek sodu

Chlorokrezol

Alkohol izopropylowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano
Fiolki szklane typu [ zawierajace 10 i 20 ml, zamykane elastomerowymi korkami typu I oraz kapslami
z anodowanego aluminium.

Opakowanie zewngtrzne: pudetko tekturowe.

Dostepne sa rowniez nastepujgce rodzaje opakowan zewngtrznych: 10 fiolek po 10 ml w pudetku
tekturowym oraz 10 fiolek po 20 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Calle Quintanadueiias, 6

Bloque A 1% planta28050 Madrid

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1743/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/  DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

05/04/2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



