ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Gonadotropina surowicy zrebnych klaczy (PMSG)........coooiiiiiiiiiiiiiiniececeeeeeee 400 j.m.
Gonadotropina kosSmOWKOWa (HCG).......ceecveriiiiieriieriiesiecieeiee et srae s 200 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwunastowodny

Laktoza jednowodna

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Biata, tamliwa tabletka liofilizowana.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Indukcja rui i owulacji oraz synchronizacja rui u loch i loszek. Anoestrus. U loch w celu
zwickszenia liczebno$ci miotu.

3.3 Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow

Zzwierzat:
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Osoby z potwierdzong nadwrazliwoscia na gonadotropiny powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy przedsiewzia¢ wszelkie srodki ostroznosci w celu unikniecia przypadkowego
wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydiem.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 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¢ adrenaline (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. Zgloszenia najlepiej przestac
za posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja
si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza:
Nie stosowac¢ podczas ciazy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ podczas laktacji.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe.

Butelke zawierajaca pojedyncza dawke nalezy wypetni¢ 5 ml zataczonego rozpuszczalnika i po
doktadnym wymieszaniu poda¢ domigsniowo za uchem $wini.

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

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 liczebnosci miotow — jedng dawke
produktu nalezy poda¢ w dniu odsadzenia lub w pierwszym dniu po odsadzeniu prosiat.




W przypadku anoestrus jedng dawke produktu nalezy podaé¢ 10 dnia po odsadzeniu prosiat.

Stosowanie u loszek:

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

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

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

Roztwor po rekonstytucji: bezbarwna, przezroczysta ciecz.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG03GA99
4.2 Dane farmakodynamiczne

Gonadotropina kosméwkowa (HCG) jest glikoproteing, wykazujaca gtownie dziatanie
luteinizujace. Pod wzgledem budowy chemicznej r6zni si¢ od przysadkowego LH wykazujac
dziatanie hormonalne podobne do hormonu luteinizujacego (LH) i w pewnym stopniu zblizone
do dziatania hormonu folikultropowego (FSH).

Stymuluje dojrzewanie pgcherzykow jajnikowych oraz powstanie i rozwdj ciatka zottego.

Gonadotropina z surowicy ci¢zarnych klaczy (PMSG) jest glikoproteing, produkowang poprzez
kubki endometrialne macicy zrebnych klaczy. Dziatanie PMSG jest zblizone do dziatania
hormonu folikultropowego (FSH), dodatkowo jednak PMSG wykazuje cechy hormonu
luteinizujacego (LH). PMSG stymuluje wzrost pgcherzykow jajnikowych i pobudza owulacje.
Modyfikacja procesu folikulogenezy po podaniu PMSG wyraza si¢ liczbg wzrastajacych
pecherzykow bedacych przed owulacja.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Gonadotropina kosméwkowa po podaniu domigsniowym osigga maksymalng koncentracje

w surowicy po 6 godzinach i jest dystrybuowana do jajnikéw. Gonadotropina kosméwkowa
posiada 23-godzinny okres pottrwania. Jest ona usuwana na drodze filtracji ktebuszkowe;.
Gonadotropina z surowicy ci¢zarnych klaczy posiada dlugi okres dziatania, nie jest wydalana przez
nerki. Po wstrzyknigciu dlugo utrzymuje si¢ w uktadzie krwiono$nym. Po podaniu domig¢$niowym,
PMSG wchlania si¢ powoli osiggajac st¢zenie maksymalne w surowicy po 12-24 godzinach.
PMSG w niewielkim stopniu dociera do tkanek z uwagi na wielko$¢ jej czasteczek oraz okres
poltrwania wynoszacy od 40 do 125 godzin.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek po 1 dawce liofilizatu.

Pudetko tekturowe zawierajace 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.

Liofilizat:
Liofilizat jest pakowany w 10 ml butelki, zawierajace 1 lub 5 dawek, ze szkta bezbarwnego typ I,
zamykane korkami elastomerowymi i zabezpieczane anodowanymi kapslami aluminiowymi.

Rozpuszczalnik:

Rozpuszczalnik jest pakowany w 10 ml butelki, zawierajace 5 ml rozpuszczalnika, z bezbarwnego
szkta typu I oraz 50 ml butelki, zawierajace 25 ml rozpuszczalnika, ze szkta typu Il zamykane
korkami elastomerowymi i zabezpieczane anodowanymi kapslami aluminiowymi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

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

1288/02



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/2002.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

