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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata si solvent
pentru solufie injectabild la suine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA.

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 1 dozd confine:

Gonadotrofind sericd (PMSGQG).....cccenininveenennn 400 U.L
Gonadotrofini corionicd (HCG) ......oovveeveeennene. 200 U.L
Excipienti: ad......cocovvevimnenicnceniiiennns flacon de 1 doza

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 5 doze conine:

Gonadotrofind sericd (PMSG) ....covivviiiiieneeens 2000 U.I
Gonadotrofind corionicd (HCG) ......cooeevienneeee 1000 U.IL
Excipienti: ad........ccoovmiinniienneeiiiin flacon de 5 doze

1 ml solutie reconstituita contine:

Gonadotrofini sericd (PMSG) .....cccoeviiiniennenne 80 U.I
Gonadotrofini corionicd (HCG) .....ccovvvvrenvecennn 40 U.L.
Excipienti: ad.......coovevieeneininenii 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Pulbere liofiliozata si solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere liofilizata de culoare alba .

Solvent: solutie clara, incolora.

Solutie reconstituita: solutie incolora, clara.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Specii tinta:

Suine ( scoafe adulte si scrofite ).
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4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Scroafe adulte:

- Inducerea i sincronizarea céldurilor (administrati produs
dupa intdrcare).

Scrofite:

- Inducerea si sincronizarea céldurilor la scroafele prepubere
(administrati produsul la animale cu vérsta intre 5.5-6.5 luni si/sau greutatea de

85-100 kg).

Folosirea produsului Gestavet induce caldurile la 3 pani la 6 zile dupa
tratament, acest lucru standardizind fiziologic ciclul estral .

4.3. Contraindicatii:

Nu administrati animalelor cu alergii la gonadotrofine.

Nu administrati femelelor cu ovare polichistice.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Administrarea produsului in timpul fazei luteinice primare sau in timpul
caldurilor poate duce la aparitia de chisti ovarieni.

Produsul hormonal induce aparitia caldurilor intre 3 si 6 zile dupa
tratament.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Dizolvati pulberea liofilizata Intr-o cantitate mica de solvent. Amestecati pdna
obtineti o solutie omogend. Turnati solutia in flaconul cu solventul ramas si

amestecati bine.
Administrati imediat dupa reconstituirea solutiei..
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A Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
% produsul medicinal veterinar la animale:

£ In cazul auto-injectdrii accidentale consultati medicul.

‘ @“f"’ 4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Ocazional pot apare reactii anafilactice dupa injectare. La aparifia
primelor simptome administrai 2-3 ml i.v. sau 2-8 ml i.m. adrenalina (1:1000).
4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie :

A nu se folosi la animale gestante.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare:
Dizolvati pulberea liofilizata in solvent.
Injectati i.m S ml/animal in mugchii gatului sub baza urechii.

Produsul trebuie folosit imediat dupa reconstituire.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Supradozarea poate si nu produci efecte adverse, dar nu vor fi obtinute
rezultatele dorite.

4.11. Timp de agteptare:

Carne: 0 zile.

26




R

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutici: Hormoni sexuali si modu,l@torx aj
sistemului genital, gonadotrofine si alte stimulente de ovulatie, com_bﬁ'latu de

gonadotrofine.
Codul veterinar ATC: QG03GA99

5.1. Proprietati farmacodinamice:

Produsul este prezentat sub forma de pulbere liofilizata, continand HCG si
PMSG si care se utilizeaza in combinatie cu solventul pentru reconstituire.
PMSG manifesta activitatile FSH si LH. Prin urmare, stimuleaza cresterea
foliculara si maturarea foliculara in zilele ce preced estrul si ovulatia . HCG
manifesta numai activitatea LH . Cresterea cantitatii de PMSG are un rol
important in inducerea ovulatiei si stimularea foliculara.

Aceasta explica de ce produsul induce si sincronizeaza in mod eficient ovulatia

la scroafe, dupa intarcare.

5.2. Particularitati facocinetice
Dupa injectarea PMSG si HCG la suine, acestea sunt rapid adsorbite. Pentru

ambii hormoni, Cp,x este atins in 8 ore. Biodisponibilitatea dupa administrarea

intramusculara este crescuta.
La suine, timpul de eliminare al PMSG si HCG a fost intre 36 si respectiv, 27

ore.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1. Lista excipientilor:
Flacon de pulbere liofilizata:
Fosfat Disodiu Dodecahidrat

Fosfat de Potasiu Dihidrogenat
Lactoza Monohidrat

Flacon solvent:
Apa pentru solutii injectabile

6.2. Incompatibilititi:

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire: a se utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:

A se pastra la frigider (+2°Cto + 8 °C)
A se proteja de lumina.
A se pastra in ambalajul exterior.
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6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:

Pulberea liofilizata este ambalata intr-un flacon de sticla tip I inchis cu
un dop de elastomer tip I si capac de aluminiu anodizat.

Solventul este ambalat intr-un flacon de sticld de 10 ml tip I (ce cotine 5
ml solvent pentru 1 doza) si flacon de 50 ml din sticla tip II (ce contine 25 ml
solvent pentru 5 doze), inchise cu dopuri din elastomer tip II si capace de

aluminiu anodizat.

Ambalare:

- Cutie continind 5 flacoane pulbere liqﬁlizata x 1 doza + 5 flacoane de

solvent (5 ml/flacon).
- Cutie continand 10 flacoane pulbere liofilizata x 5 doze + Cutie

continind 10 flacoane de solvent (25 ml / flacon).
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele

locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
LABORATORIOS HIPRA S.A.
Avda. la Selva, 135
17170-Amer (Girona) Spania

Telefon: (34) 972 43 06 60
Fax: (34) 972 43 06 61

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU
UTILIZARE

Nu este cazul.

28




S

f’-,
Z ,ﬂ”i'é :
ANY eyt
e ——

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI

AMBALAJ PRIMAR
Flacon de sticlatip I x 1 doza

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata §i solvent pentru solutie injectabila
la suine.
Gonadotrofina serica (PMSG)

Gonadotrofini corionicd (HCG)
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 1 dozd contine:

Gonadotrofind sericd (PMSG) .....cccooevvivniennne 400 U.L
Gonadotrofina corionicd (HCG) ......ceveeeeeenennee. 200 U.L

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

1 doza.

4.  CAILE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Intramuscular.

[5. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne: 0 zile.

[6. NUMARUL SERIEI ]

< Serie> < Lot> < BN>{numdr}

[7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}>
Dupa reconstituire se va utiliza imediat.

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" ]

Numai pentru uz veterinar.
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AMBALAJ PRIMAR

Flacon de sticla tip I x 5 doze

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila

la suine.
Gonadotrofina sericd (PMSG)
Gonadotrofini corionicd (HCG)

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Fiecare flacon liofilizat de 5 doze confine:

Serum gonadotrophin (PMSG) .............. 2000 L.U.
Chorionic gonadotrophin (HCG) ........... 1000 L.U.

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

5 doze.

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B
Intramuscular.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE B
Carne: 0 zile.

[6.  NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numdr}

[7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}>
Dupa reconstituire se va utiliza imediat.

(8.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE M1

AMBALAJ PRIMAR -
Flacon de sticla de 10 ml de tip I continand 5 ml solvent pentru 1 doza

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SOLVENT PENTRU GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata si solvent
pentru solutie injectabili la suine.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) N
Compozitie:
Apa pentru produse injectabile ..................... 5 ml

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l

5ml

4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Intramuscular.
A se folosi cu GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata pentru o doza.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

| 6.  NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

| 7. DATA EXPIRARII | ]

EXP {lund/an}>

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" == ]

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALAJ PRIMAR
Flacon de sticla de 50 ml de tip II continand 25 ml solvent pentru 5 doze

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

SOLVENT PENTRU GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 UI/ml pulbere liofilizata si solvent
pentru solutie injectabilé la suine.

) 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Compozitie:

Apad pentru produse injectabile ................... 25 ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

25 ml

|4,  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramuscular.
A se folosi cu GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 UI/ml pulbere liofilizata pentru 5 doze.

)

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

6.  NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numadr}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}>

| 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton continand 5 flacoane de pulbere liofilizata de 1 doza si 5 flacoane de solvent

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

GESTAVET, HCG 40 Ul/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabili

la suine.
Gonadotrofini serici (PMSG)
Gonadotrofina corionici (HCG)

|2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 1 doz contine:

Gonadotrofina sericd (PMSG) ....o.vveoooo 400 U.I.
Gonadotrofini corionici (HCG) e, 200 U.L
|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere liofilizata §i solvent pentru solutie injectabila..

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]

5 flacoane de pulbere liofilizata de 1 doza si 5 fiole de solvent (5 ml)

5. SPECI TINTA l

Suine ( scroafe adulte si scrofite ).

| 6. INDICATIE (INDICATID) |

Scroafe adulte:

- Inducerea §i sincronizarea caldurilor (administrati produsul la 0-2 zile dupa intarcare).

Scrofite:

- Inducerea §i sincronizarea cildurilor la scroafele prepubere (administrati
animale cu vérsta intre 5.5-6.5 luni si/sau greutatea de 85-100kg).
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Folosirea produsului Gestavet induce caldurile la 3 pand la 6 zile dupd tratament, acest lucru
standardizand fiziologic ciclul estral .

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

il

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intramusculara.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
) Carne: 0 zile
[9. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

[10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (+2°C to + 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se pastra in ambalajul exterior.

12.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA NUMAI PENTRU TRATAMENT VETERINAR SI CONDITII SAU
RESTRICTII REFERITOARE LA ELIBERARE SI UTILIZARE, DACA ESTE CAZUL

13.

Numai pentru tratament veterinar. Se elibereaza numai cu prescriptie veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemaéna copiilor.
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[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER@%@

LABORATORIOS HIPRA S.A. ‘”9"*"‘“‘“
Avda. la Selva, 135
17170-Amer (Girona) Spain
Phone: (34) 972 43 06 60

Fax: (34) 972 43 06 61

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL SERIEI DE FABRICATIE

l <Serie/lot > { numar}
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ATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton continand 10 flacoane de pulbere liofilizata de 5 doze

B

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabild
la suine.

Gonadotrofina sericd (PMSG)
Gonadotrofini corionica (HCG)

2

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 5 doze confine:

Gonadotrofina sericd (PMSG) .....ocovviiiiiniinene 2000 U.I.
Gonadotrofind corionicd (HCG) ....cccovevercnneee. 1000 U.L

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila..

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane de pulbere liofilizata de 5 doze

SPECII TINTA

Suine ( scroafe adulte si scrofite )

INDICATIE (INDICATI)

Folosirea produsului Gestavet induce caldurile la 3 pand la 6 zile dupa tratament, acest

Scroafe adulte:

- Inducerea si sincronizarea cildurilor (administrati produsul la 0-2 zile dupa intarcare).

Scrofite:

- Inducerea si sincronizarea caldurilor la scroafele prepubere (administrati produsul la
animale cu vérsta intre 5.5-6.5 luni si/sau greutatea de 85-100kg).

standardizand fiziologic ciclul estral .
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7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intramuscularai.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 0 zile

|9.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

110.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa reconstituire se va utiliza imediat.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (+2 °C to + 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se pastra in ambalajul exterior.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA NUMAI PENTRU TRATAMENT VETERINAR SI CONDITII SAU
RESTRICTII REFERITOARE LA ELIBERARE SI UTILIZARE, DACA ESTE CAZUL

Numai pentru tratament veterinar. Se elibereaza numai cu prescriptie veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la Indeména copiilor.
IE. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA S.A.
Avda. la Selva, 135 '
17170-Amer (Girona) Spania
Phone: (34) 972 43 06 60

Fax: (34) 972 43 06 61
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“NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17.

NUMARUL SERIEI DE FABRICATIE
<Serie/lot > { numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECW‘EM\\\\
LTRSS

Cutie de carton continand 10 flacoane de solvent (25 ml) ~ L3119 8 py 10t

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

SOLVENT PENTRU GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 UI/ml pulbere liofilizata si solvent
pentru solutie injectabild la suine.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Composition:

Api pentru produse injectabile ................... 25 ml

3. FORMA FARMACEUTICA B

Solvent pentru administrare intramusculara.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 vials of solvent (25 ml)

[5.  SPECIITINTA |

Suine ( scroafe adulte si scrofite )

[6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Scroafe adulte:

- Inducerea §i sincronizarea céldurilor (administrafi produsul la 0-2 zile dupa intarcare).

Scrofite:

- Inducerea si sincronizarea caldurilor la scroafele prepubere (administrati produsul la
animale cu vérsta intre 5.5-6.5 luni si/sau greutatea de 85-100kg).

Folosirea produsului Gestavet induce caldurile la 3 pana la 6 zile dupa tratament, acest lucru
standardizand fiziologic ciclul estral .
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Y

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramuscularad

| 8.

TIMP DE ASTEPTARE

| 9.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
)

| 10.

DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (+2°Cto + 8°C).
A se proteja de lumind.

A se pastra in ambalajul exterior.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

13.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA NUMAI PENTRU TRATAMENT VETERINAR SI CONDITII SAU
RESTRICTII REFERITOARE LA ELIBERARE SI UTILIZARE, DACA ESTE CAZUL
Numai pentru tratament veterinar.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor.

]
[ 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
LABORATORIOS HIPRA S.A.
Avda. la Selva, 135
17170-Amer (Girona) Spania
Phone: (34) 972 43 06 60
Fax: (34) 972 43 06 61
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| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE %’5’5 2t |
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| 17.  NUMARUL SERIEI DE FABRICATIE B

<Serie/lot > { numar}

L il

45



2.

Moexit wi g

PROSPECT
ET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabild
la suine.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE:

LABORATORIOS HIPRA S.A.
Avda. la Selva, 135
17170-Amer (Girona) Spania

Telefon: (34) 972 43 06 60
Fax: (34) 972 43 06 61

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

GESTAVET, HCG 40 Ul/ml/PMSG 80 Ul/ml pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila

la suine.
Gonadotrofina sericd (PMSG)

Gonadotrofini corionicd (HCG)

3.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI):

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 1 dozd confine:

Gonadotrofina sericd (PMSG) ......ccccoovevvvinnnne 400 U.L
Gonadotrofina corionicd (HCG) ........cccvvivvineens 200 U.L
Excipienti: ad.......c.cccovniiiniiinininiennnn, flacon de 1 doza

Fiecare flacon de pulbere liofilizata de 5 doze confine:

Gonadotrofind sericd (PMSG) .....cccccviivnninns 2000 U.I
Gonadotrofina corionicd (HCG) .......cccceeeene 1000 U.L
Excipienti: ad......ccceecveeerieneneniniinnnnnn. flacon de 5 doze

1 ml solutie reconstituita contine:

Gonadotrofina sericd (PMSG) ....ccccccvvveninrinne 80 U.I
Gonadotrofina corionicd (HCG) ......ccoovcveeviiiinnne 40 U.L.
Excipienti: @d.......ccccoverevenecninennceiiee 1 ml
INDICATIE (INDICATII):

Scroafe adulte:
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Scrofite:

- Inducerea si sincronizarea cildurilor la scroafele prepubere (administrati produsul la
animale cu varsta intre 5.5-6.5 luni si/sau greutatea de 85-100kg).

Folosirea produsului Gestavet induce caldurile la 3 pand la 6 zile dupd tratament, acest lucru
standardizand fiziologic ciclul estral .

CONTRAINDICATII:

Nu administrati animalelor cu alergii la gonadotrofine.

Nu administrati femelelor cu ovare polichistice.

REACTII ADVERSE:

Ocazional pot apare reactii anafilactice dupd injectare. La aparitia primelor simptome
administrati 2-3 ml i.v. sau 2-8 ml i.m. adrenalina (1:1000)

SPECII TINTA:

Suine ( scroafe adulte si scrofite )

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE:

Dizolvati pulberea liofilizata in solvent.

Injectati i.m Sml/animal in muschii gatului sub baza urechii.

Produsul trebuie folosit imediat dupa reconstituire.
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Dizolvati pulberea liofilizata intr-o cantitate micd de solvent. Amestecati pand obtinefi 0
solutie omogend. Turnati soluia in flaconul cu solvent rdmas si amestecati bine.

Administrati imediat dupa reconstituirea solutiei.

TIMP DE ASTEPTARE:

Carne: 0 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lisa la indeména copiilor.

A se pastra la frigider (+2°Cto +8°C).

A se proteja de lumina.

A se pastra in ambalajul exterior.

A nu se utiliza dupa data expirarii mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.

ATENTIONARE SPECIALA:

Administrarea produsului in timpul fazei luteinice primare sau in timpul ciclului poate duce
la aparitia de chisti ovarieni.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:

ALTE INFORMATII:

Proprietati farmacodinamice:

Produsul este prezentat sugb forma de pulbere liofilizata, continand HCG si PMSG si care se

utilizeaza in combinatie cu solventul pentru reconstituire.

PMSG manifesta activitatile FSH si LH. Prin urmare, stimuleaza cresterea foliculara si maturarea

foliculara in zilele ce preced estrul si ovulatia , HCG manifesta numai activitatea LH . Cresterea

cantitatii de PMSG are un rol important_in inducerea ovulatiei si stimularea foliculara. K\\

Aceasta explica de ce produsul induce si sincronizeaza in mod eficient ovulatia la ‘z&%‘,‘@u;@
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Particularitati facocinetice
Dupa injectarea PMSG si HCG la suine, acestea sunt rapid adsorbite. Pentru ambii hormoni, Cyax

este atins in 8 ore. Biodisponibilitatea dupa administrarea intramusculara este crescuta.

La suine, timpul de eliminare al PMSG si HCG a fost intre 36 si respectiv, 27 ore.
Pulberea liofilizata este ambalata intr-un flacon de sticla tip I inchis cu un dop de elastomer tip I si

capac de aluminiu anodizat.

Solventul este ambalat intr-un flacon de sticld de 10 ml tip I (ce cotine 5 ml solvent pentru 1
doza) si flacon de 50 ml din sticla tip II (ce contine 25 ml solvent pentru 5 doze), inchise cu dopuri

din elastomer tip II si capace de aluminiu anodizat.

Ambalare:

- Cutie contindnd 5 flacoane pulbere liofilizata x 1 doza + 5 flacoane de solvent (5

ml/flacon).
- Cutie contindnd 10 flacoane pulbere liofilizata x 5 doze + Cutie contindnd 10 flacoane de

solvent (25 ml / flacon).

Pentru mai multe informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

BIOVET IMPEX SRL
Str. Sebastian, nr.211 C,
Sector 5,Bucuresti, tel 021 410 34 69
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