B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gestavet 200 j.m./5 ml + 400 j.m./5 ml liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan dla $win

24 Skiad

Kazda dawka (5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (PMSG).......coooiiiiiiiiiiinienieceeeeeeeeee 400 j.m.
Gonadotropina kosSmOWKOWa (HCG) .......eeeuiiieiiiiiiiccieece ettt e 200 j.m.

Biata, tamliwa tabletka liofilizowana.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4. Wskazania lecznicze

Indukcja rui i owulacji oraz synchronizacja rui u loch i loszek. Anoestrus. U loch w celu
zwiekszenia liczebnosci miotu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac u loch, u ktorych stwierdzono cysty na jajnikach.

Nie stosowaé w okresie cigzy.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Podanie hormonu w poczatkowej fazie luteinizacji lub w pierwszej potowie cyklu nasila rozwoj
cyst na jajnikach.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow

zwierzat:
Wstrzasnaé przed uzyciem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby z potwierdzong nadwrazliwoscia na gonadotropiny powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy przedsiewziac¢ wszelkie srodki ostroznosci w celu unikniecia przypadkowego
wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy.




Cigza:
Nie stosowa¢ podczas ciazy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego ze wzgledu na dtugi okres pottrwania
PMSG moze spowodowac zaburzenia funkcjonowania uktadu rozrodczego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7 Zdarzenia niepozadane

Swinia:
Czesto$¢ nieznana Reakcja uczuleniowa!
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Rozwdj cyst na jajnikach?
dostepnych danych):

' Bezposrednio po podaniu produktu, w takim przypadku nalezy poda¢ adrenaling (1:1000)

w dawce 2-3 ml dozylnie lub 2-8 ml domig$niowo.

2 Podanie hormonu w poczatkowej fazie luteinizacji lub w pierwszej potowie cyklu nasila rozwdj
cyst na jajnikach.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w dawce 5 ml (1 dawka)/zwierze.

Stosowanie u loch:

W celu indukcji oraz synchronizacji rui oraz w celu zwigkszenia liczebno$ci miotow — jedng dawke

produktu nalezy poda¢ w dniu odsadzenia lub w pierwszym dniu po odsadzeniu prosiat.
W przypadku anoestrus jedng dawke produktu nalezy poda¢ 10 dnia po odsadzeniu prosiat.



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Stosowanie u loszek:

W przypadku anoestrus nalezy poda¢ jedng dawke produktu samicom w wieku 8 — 10 miesiecy.

W celu indukgji i synchronizacji rui u pierworéodek w wieku 5,5 — 6,5 miesigca lub przy masie ciata
58 —100 kg nalezy poda¢ jedng dawke produktu.

Ruja pojawia si¢ w ciagu 3-6 dni od podania leku.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Butelke zawierajaca pojedynczg dawke nalezy wypehié¢ 5 ml zalaczonego rozpuszczalnika i po
doktadnym wymieszaniu poda¢ domigsniowo za uchem $wini.

W celu przygotowania 5 dawek produktu nalezy pobra¢ kilka ml rozpuszczalnika, po czym
przenies¢ go do butelki zawierajacej 5 dawek liofilizatu. Po doktadnym wymieszaniu nalezy
przenies¢ zawarto$¢ do butelki zawierajacej 25 ml rozpuszczalnika i ponownie wymieszac.

Roztwér po rekonstytucji: bezbarwna, przezroczysta ciecz.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi

systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1288/02



Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 1 dawce liofilizatu.

Pudetko tekturowe zawierajgce 10 butelek po 5 ml rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek po 1 dawce liofilizatu + 5 butelek po 5 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 5 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 25 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dostepne w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

Hiszpania
ra.cu(@biogenesisbago.com

+34 917 467 367

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS HIPRA S.A.

Avda. la Selva 135

17170 — Amer (Girona), Hiszpania
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