[Version §, 10/2012]

ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



—

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GESTAVET, HCG 40 UI/mI/PMSG 80 Ul/ml, liofilizat si solvent pentru solufie injectabila pentru
porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon de liofilizat de 1 dozd contine :

Substante active:
Gonadotrofina sericd (PMSG) ...ccccooennnirniiveenns 400 U.L
Gonadotrofind corionicd (HCG) ......occecvvvmvrviernnnnns 200 U.L
Excipientiz ad ..o

Fiecare flacon de liofilizat de 5 doze confine:

Substante active:
Gonadotrofind sericd (PMSG) ....cccvvereriiiinceniinnnnae 2000 U.
Gonadotrofini corionici (HCG) ....ccovvevinieiarinennns 1000 U.L

Excipientiz ad ...

1 ml solutie injectabila reconstituita contine:

Substante active:

Gonadotrofina sericd (PMSG) ...ocovveeveceeimieciiineenns 80 U.I
Gonadotrofini corionicd (HCG) ......cccvcvviinnnnnnnns 40U.L
Excipientiz ad ... 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofiliozat si solvent pentru solutie injectabila.
Liofilizat de culoare alba.

Solvent: solutie clara, incolora.
Solutie injectabila reconstituita: solutie incolora, limpede .

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porcine (scroafe adulte si scrofite).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintd

Scroafe adulte:

- Inducerea si sincronizarea caldurilor (administrafi produsul la 0-2 zile dupi 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 kg - 100 kg).
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4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate la gonadotropine sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la scroafele cu ovare polichistice.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {intd

Administrarea produsului in timpul fazei luteinice primare sau in timpul cildurilor poate determina

aparitia de chisti ovarieni.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare fa animale

Nu este cazul. .
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele ,cu hipersensibilitate cunoscutd la gonadotrofine nu trebuie sd utilizeze acest produs

medicinal veterinar. Administrarea trebuie efectuati cu atentie, pentru a evita auto-injectarea
accidentald. in caz de auto-injectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati mainile dupd manipularea produsului. Produsul
poate provoca o ugoard iritafie cutanata. in cazul contactului accidental cu pielea clatiti cu api din

abundentd.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insircinate. Femeile aflate la vérsta

fertil trebuie si administreze cu atentie produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventi gi gravitate)

Ocazional pot sa apara reactii anafilactice dupi administrare . La aparitia primelor simptome

administrati 2 - 3 ml i.v. sau 2 - 8§ ml i.m. de adrenalind (1:1000).
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se recomanda utilizarea la scroafele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare

Calea de administrare intramusculara, in musculatura gatului, sub baza urechii.
Dizolvafi pulberea liofilizata intr-o cantitate micd de solvent. Amestecati pani obtineti o solutie

omogeni. Adaugati solutia in flaconul cu solventul rimas $i amestecati bine.
Administrati imediat dupa reconstituire.
Doza este de 5 ml produs/animal,

Administrarea produsului Gestavet induce caldurile la 3 pina la 6 zile dupd tratament, acest lucru
standardizind fiziologic ciclul estral.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Se vor respecta dozele recomandate.



4.11 Timp de agteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Hormoni sexuali si modulatori ai sistemului genital, gonadotropine si

alte stimulatoare ale ovulatiei, .
Codul veterinar ATC: QG03GA99: asociere de gonadotropine
QGO03GAO1: gonadotropind corionicd (HCG)
QGO03GAO03: gonadotropina serici (PMSG)

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Gonadotropina serica ecvina (PMSG) manifesta activitate similara hormonului de stimulare foliculara
(FSH) si a hormonului luteinizant (LH). Prin urmare, stimuleaza cresterea foliculara si maturarea
foliculara in zilele ce preced estrul si ovulatia. Gonadotropina corionica umana (HCG) manifesta
numai activitatea hormonului 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 Particularititi farmacocinetice

Dupa injectarea gonadotropinei serice ecvine (PMSG) si a gonadotropinei corionice umane (HCG) la
porcine, acestea sunt rapid absorbite. Pentru ambii hormoni, Cn,. este atins in 8 ore.

Biodisponibilitatea dupa administrarea intramusculara este crescuta.
La porcine, timpul de eliminare al PMSG si HCG a fost intre 36 si respectiv, 27 ore. Se elimina in

principal prin urini sub forma de metabolii.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Flacon de liofilizat:

Fosfat disodic dodecahidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu
Lactoza monohidrat

Flacon solvent:
Apa pentru solutii injectabile
6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar, uu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada dc valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza iinediat.



6.4 Precaitii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura §i compozifia ambalajului primar

Liofilizatul este ambalat intr-un flacon de sticla tip I inchis cu un dop de clastomer tip I si capac de
aluminiu anodizat.

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

elastomer tip 1 si capac de aluminiu anodizat.

Ambalare:

- Cutie din carton cu 5 flacoane liofilizat x 1 doza + 5 flacoane de solvent (5 ml/flacon).
- Cutie din carton cu 10 flacoane liofilizat x 5 doze + cutie de carton cu 10 flacoane de solvent (25 ml

/ flacon).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

6.6
sau a degeurilor 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 cerinele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
18.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibercaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA I

ETCHETARE $I PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON x 5 flacoane de liofilizat de | doza gi 5 fiole de solvent (5 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

porcine.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare flacon de liofilizat de I dozd confine :

Gonadotrofind sericd (PMSG) .....ccceevveveenveccevinians 400 UL
Gonadotrofini corionicd (HCG) .......ccccervecvumveonennns 200 UL

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofiliozat §i solvent pentru solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 flacoane de liofilizat de 1 dozi si 5 fiole de solvent (5 ml)

[5.  SPECIH TINTA

Porcine (scroafe adulte si scrofite).

[6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Citifi prospectul Inainte de utilizare.

B TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentald este periculoasi.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat. )



ﬁl. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

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

PRECAUTIHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.
[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie/ Lot {numir}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTIE DIN. CARTON x 10 flacoane de liofilizat de 5 doze

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GESTAVET, HCG 40 Ul/ml/PMSG 80 Ul/ml, liofilizat si solvent pentru solufie injectabild pentru
porcine .

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare flacon de liofilizat de 5 doze contine :

Gonadotrofina sericd (PMSG) ...c..ccovevevrrierinciinnns 2000 UL
Gonadotrofind corionicd (HCG) ...ccccreiervanisecssennes 1000 U.1

[3. FORMA FARMACEUTICA

Liofiliozat gi solvent pentru solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane de liofilizat de 5 doze.

[5. SPECH TINTA

Porcine (scroafe adulte si scrofite).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE , I

Administrare intramusculari.

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.



]

ATENTiONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

9.

Injectarea accidentali este periculoasd.

[10. DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

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

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

12.

Eliminarea; cititi prospectul produsului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

13.

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

(14,  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/ Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETE PENTRU CUTIE DIN CARTON x 10 flacoane de solvent (25 ml).

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Solvent pentru GESTAVET, HCG 40 UV/mI/PMSG 80 UVml, liofilizat pentru solutie injectabild

pentru porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru preparate parenterale,

L 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane de solvent (25 ml).

[ 5. SPECII TINTA

Porcine (scroafe adulte si scrofite).

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

] 7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| s. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&an}



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul exterior.

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

12.

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERIN » ST CONDITIL SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

[14.

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie/ Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON DE STICLA de tipIx 1 doza

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml|, liofilizat pentru soluie injectabild pentru porcine.

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

Fiecare flacon de liofilizat de | dozd contine :

Gonadotrofind sericd (PMSG) ...cccoecvreemsvearcansessiens 400 U.L
Gonadotrofind corionicd (HCG) .......ovevveseirmcrurnine 200U.L

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

1 doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramusculara.

S. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI

Serie/ Lot {numdr}

[7.  DATA EXPIRARII

EXP {lun¥an}
Dupi reconstituire se utiliza imediat.

ITZ. 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 tip I x S doze

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _J
GESTAVET, HCG 40 Ul/m!/PMSG 80 UU/ml, liofilizat pentru solutie injectabild pentru porcine.
[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J

Fiecare flacon de liofilizat de 5 doze confine :

2000 U.L

Gonadotrofind sericd (PMSG) ......ccvvnmaremsiriscseinns
1000 U.IL.

Gonadotrofind corionicd (HCG) .....cevmresseisssrasencs

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

S doze

4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramusculara.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI j
Serie/ Lot {numir}

[7.  DATA EXPIRARII |
EXP {lund/an}
Dupi reconstituire se utiliza imediat.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ |
PRIMAR

FLACON DE STICLA detipIx5ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru GESTAVET, HCG 40 UI/mI/PMSG 80 Ul/ml, liofilizat pentru solutie injectabild
pentru porcine.

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

Api pentru produse injectabile ......c..c...... Sml

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

5 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Intramusculara.
A se utiliza cu GESTAVET, HCG 40 Ul/ml / PMSG 80 UVml liofilizat pentru o doza.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI

Serie/ Lot {numar}

[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 tip II x 25 ml

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1.
Solvent pentru GESTAVET, HCG 40 UUVmU/PMSG 80 Ul/ml liofilizat pentru solufie injectabild

pentru suine.

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

2.
Apa pentru produse injectabile ..........ce..... 25 ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
25 ml

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Intramusculara.
A se utiliza cu GESTAVET, HCG 40 U/ml / PMSG 80 Ul/ml liofilizat pentru o doza.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI |
Serie/ Lot {numar}

7. DATA EXPIRARII l
EXP {lund/an}

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.




A

B.PROSPECT



PROSPECT PENTRU
GESTAVET, HCG 40 UV/ml/PMSG 80 Ul/ml, liofilizat si solvent pentru
solutie injectabild pentru porcine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatici de comercializare $i producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GESTAVET, HCG 40 UI/ml/PMSG 80 Ul/ml, liofilizat §i solvent pentru solufie injectabild pentru
porcine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

A ALTOR

Fiecare flacon de liofilizat de I dozd confine :

Substan(e active:

Gonadotrofini sericd (PMSG) ......cccovinviivinninnennes 400 U.I
Gonadotrofini corionicd (HCG) ......coeeeveeinenceisecnns 200 U.L
Excipientiz ad ... flacon de 1 doza

Fiecare flacon de liofilizat de 5 doze contine:

Substante active:
Gonadotrofini sericd (PMSG) ....cccovcmvieriinnsviisisennes
Gonadotrofini corionicd (HCG) ........coecvmmirisrnrinnes

Excipientiz ad ...

I ml solutie injectabila reconstituita contine:

Substante active:
Gonadotrofind sericd (PMSG) .....ocoerviivviniieiiiinns 80 U.I
Gonadotrofini corionicd (HCG) ......ccooevvivivvnniivinns
Excipientiz ad ..........c.oooooviienninnieninneienne

4 INDICATIE (INDICATH)

Scroafe adulte:

- Inducerea si sincronizarea caldurilor (administrafi produsul la 0-2 zile dupa infarcare).
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Scrofite:

- Inducerea si sincronizarea cildurilor la scroafele prepubere (administrati produsul la animale cu
vérsta intre 5,5 — 6,5 luni gi/sau greutatea de 85 kg-100 kg).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la gonadotropine sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se utilizeaz la scroafele cu ovare polichistice.

6. REACTII ADVERSE

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

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine (scroafe adulte si scrofite).

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

Calea de administrare intramusculara, in musculatura gatului, sub baza urechii.

Doza este de S ml produs/animal. .
Administrarea produsului Gestavet induce caldurile la 3 péni la 6 zile dupa tratament, acest lucru

standardizand fiziologic ciclul estral.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Dizolvati pulberea lioftlizata intr-o cantitate micid de solvent. Amestecati pani obtinefi o solutie

omogena. Adaugati solutia in flaconul cu solventul rimas si amestecati bine.
Administrati imediat dupa reconstituire.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la frigider (+2°C -+ 8°C)
A se proteja de lumina.

A se pastra in ambalajul exterior.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Alentiondri speciale pentru ficcare specie {intd;
Administrarea produsului in timpul fazei luteinice primare sau in timpul ciclului poate determina

aparitia de chisti ovarieni.
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Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul. o § o
Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale B
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la gonadotrofine nu trebuie sd utilizeze acest produs

medicinal veterinar. Administrarea trebuie efectuati cu atentie, pentru a evita auto-injectarez}
accidentali. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati mainile dupd manipularea produsului. Produsul
poate provoca 0 ugoard iritatie cutanata. In cazul contactului accidental cu pielea clatiti cu apa din

abundenta.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insircinate. Femeile aflate la vérsta

fertili trebuie si administreze cu atentie produsul. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la
gonadotrofine nu trebuie sa utilizeze acest produs medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in pericada de ouat:
Nu se recomanda utilizarea la scroafele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot);
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati;
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar, nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de Ambalaj :

Ambalaj primar;
Liofilizatul este ambalat intr-un flacon de sticld 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 | (ce contine S ml solvent pentru 1 doza) si
flacon de 50 ml din sticla tip Il (ce contine 25 ml solvent pentru S doze), inchis cu dop din elastomer

tip II si capac de aluminiu anodizat.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 5 flacoanc liofilizat x 1 doza + 5 flacoane de solvent (5 ml/flacon).

- Cutie din carton cu 10 flacoane liofilizat x 5 doze + cutic de carton cu 10 flacoane de solvent (25 ml

/ flacon).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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