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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

GESTAVET-PROST, 75 ug/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

Un ml contine:

Substanta activa:

d-cloprostenol (sub forma de sare sodica) .......

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar

Acid citric monohidrat

Hidroxid de sodiu

Clorocrezol

1 mg

Alcool izopropilic

Acid clorhidric concentrat / Hidroxid de sodiu
(ajustare pH)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, lichid limpede, aproape incolor.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Vaci si scroafe.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiacare specie tinta

Vaci si juninci:
- Sincronizare si inducere a caldurilor
- Lipsa caldurilor dupa fatare

- Tratament adjuvant in endometrioza cronica si in piometru

- Chisti luteici
- Inducerea avortului

Scroafe:
- Inducerea fatarii
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\_:«';Vac'r‘gestante la care nu se doreste provocarea avortului.
-'Scrodfe la care nu se doreste inducerea fatari. _
- Scroafe la care se prevede o fitare distocica cauzata de pozitii anormale ale fetusului,

obstacole mecanice, etc.
- Animale cu afectiuni cardiovasculare sau respiratorii.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

3.4  Atentionari speciale
Nu se cunosc.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

_ Nu se administreaza la animale gestante dacd nu se doreste avortul (la vaci) sau
inducerea travaliului (la scoafe). -

- Nu se administreaz3 ca si co-adjuvant si in piometru dacé nu s-a diagnosticat ca si cauza
a intreruperii ciclului un corpus luteum patologic.

- Inducerea fatarii la scroafe Tnainte de 111 zile de gestatie poate cauza mortalitate la purceii
de lapte si o crestere a numarului de scroafe care necesita asistenta manuala.

- Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

- Produsul medicinal veterinar nu trebuie I&sat la indeméana femeilor gravide, a persoanelor
astmatice sau a persoanelor cu afectiuni respiratorii sau bronsice.

- Se va evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental, se vor spéla imediat ochii cu
apa din abundenta.

- Se va evita contactul cu pielea. In cazul contactului accidental al produsului cu pielea, se
va spala imediat zona respectiva cu apa din abundenta.

- In caz de injectare accidentala cereti imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Vaci si scroafe.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente
prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului l‘\‘

Gestatie: -
Nu se administreaza la femele gestante daca nu se doreste avortul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd a progesteronului sau a medicamentelor inhibitoare ale
prostaglandinelor ~precum AINE- poate reduce sau anula efectul d-cloprostenolului.

Administrarea concomitenta cu oxitocina creste efectul asupra uterului.
3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza pe cale intramusculara.

Vaci si juninci:

Sincronizare si inducere a caldurilor:

Pentru a sincroniza un grup de animale care se afla in diferite faze ale ciclului estral, se vor
administra doud injecti de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent cu 150 ug d-
cloprostenol/animal), in interval de 11 zile. Pentru a obtine rezultate optime vor trebui
inseminate animalele la primul ciclu estral dupa tratament. Daca se utilizeaza inseminarea
fara detectare de calduri, se realizeaza doua inseminari la 72 si 96 ore dup cea de a doua
injectie. v

Lipsa caldurilor dupa fatare:

Se va verifica prezenta corpului galben prin palpare rectald si se va administra 2 ml de
GESTAVET-PROST/animal (echivalent cu 150 ug d-cloprostenol/animal). Se vor insemina
animalele care sunt in calduri. Se va administra o a doua doza la 11 zile dupa prima doza

la animalele care nu sunt in calduri si se va insemina dupa 72 si 96 ore de la cea de a doua
administrare.

Tratament adjuvant in endometrioza cronica si piometru:

Se va administra o dozd de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent cu 150 ug d-
cloprostenol/animal). In anumite cazuri poate fi necesard administrarea unei a doua doze
dupa 10 - 12 zile.

Chisti luteinici:

La diagnosticul de chisti ovarieni luteinici, se va administra o dozd de GESTAVET-PROST
(2 ml/animal, echivalent cu 150 pg d-cloprostenol/animal).

Persistenta ,corpus luteum”:
Dupa diagnosticarea ,corpus luteum” persistent, se va administra GESTAVET-PROST in
doza 2 ml/animal, echivalent cu 150 pg d-cloprostenol/animal.

Inducere a avortului:

Avortul poate fi indus cu o0 dozd de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent cu 150 ug
d-cloprostenol/animal), administrata in perioada cuprinsa intre o saptdmana si 150 zile de
gestatie. Poate fi necesara extractia manuala a fetusului.

Scroafe:

Inducere a fatarii:
Se va administra 1 ml de GESTAVET-PROST/scroafa (echivalent cu 75 pg d-
cloprostenol/scroafa) cu trei zile anterior datei prevazute pentru fatare.




qﬁbtome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
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3.11 Restrictii speciale de utilizare gi conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

Carne: Bovine si porci: 24 ore.
Lapte: Zero zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG02AD90
4.2 Farmacodinamie

d-cloprostenolul este enantiomerul dextro-rotatoriu al cloprostenolului, un analog functional
al prostaglandinei F2.. Administrarea sa in faza luteinica a ciclului induce un regres al
corpului galben, producand conditiile necesare pentru declansarea functiilor fiziologice
asociate cu o scadere a nivelului de progesteron.

Diferite studii clinice au demonstrat ca d-cloprostenolul este de trei patru ori mai puternic
decit cloprostenolul (amestec racemic). O injectie cu d-cloprostenol administrata din a
saptea zi de ciclu pind in momentul luteolizei naturale produce imediata regresie a corpului
galben.

Mecanismul de actiune al d-cloprostenolului in controlul ovulatiei se bazeaza n inducerea
luteolizei, care are drept consecintd scdderea concentratiei de progesteron circulant.
Aceasta scadere inhibitorie produce o succesiune de evenimente hormonale si la nivel
ovarian, care culmineaza cu calduri si ovulatie. De asemenea, d-cloprostenolul poate
determina fatarea.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea intramusculard de 75 ug d-cloprostenol la scroafe, concentratia
plasmatica maxima se atinge intre 30 si 80 minute dupa injectare (2 pg/). Timpul de
injumatatire se estimeaza la 3-10 minute.

Dupa administrarea intramusculara de 150 ug d-cloprostenol/vaca, concentratia plasmatica
maxima se atinge la 90 minute (aproximativ 1,4 ug/l). Timpul de injumatatire se estimeaza
la 97 minute.

D-cloprostenolul si metabolitii sai se elimina foarte rapid, mai ales prin urina si prin fecale.
Mai putin de 0,75 % din doza administratd se elimina in lapte si persistenta reziduurilor in
tesuturi comestibile este minima.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate
- Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

- Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se pastra flaconul in cutia de carton.

A se feri de lumina directa a soarelui.
54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticia incolora tip | de 20 ml, inchis cu dop de cauciuc si capac de aluminiu
anodizat.

Ambalaj secundar: cutie din carton.

Cutie de carton x 10 flacoane x 20 ml.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale
de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230080

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

09.09.2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025



: rodus medlcmal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

S Informatu detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Umunu prlvmd Produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).
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A. ETICHETARE
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rI'Clvxtie din carton x 1 flacon de 20 ml
Cutle din carton x 10 flacoane de 20 mi

RMA]’II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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\§\.f FL W DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

GESTAVET- PROST, 75 pg/ml, solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
1 ml contine:
Substanta activa:
d-cloprostenol (sub forma de sare SOdICa) ...........ocovrirriiiii s 75,0 ug

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
1 x20 ml
10 x 20 ml

(4. SPECHTINTA ]
Vaci si scroafe.

5. INDICATH ]

(6.  CAIDE ADMINISTRARE B
Cale intramusculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE: J
Perioada de asteptare:
Carne: Bovine si porci: 24 ore.
Lapte: zero zile.

8. DATA EXPIRARII: ]
Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza pana la 28 zile.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE: J

Pastrati produsul in frigider (2 °C ~ 8 °C).
A se pastra in ambalajul original.
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[10. _ MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE™\\

A se citi prospectul inainte de utilizare.

m. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

L12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” j
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

m. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j
230080

| 15.  NUMARUL SERIE] ]

Lot {numar}



' Mamﬁqu [VIINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

r N
{‘x,‘ Flacon gun stu:ﬁa de 20 ml
\\ v ‘q }5' yd
N .,ﬂ_/
r1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

GESTAVET-PROST

ﬁ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
d-cloprostenol (sub forma de sare SOdiCa) ..o 75,0 yg
3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARIL: ]

Exp {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se va utiliza pana 28 zile.
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Lo PROSPECTUL

1. '~ * Denumirea produsului medicinal veterinar
Wt

‘_G”E'STAYJ'ET-PROST, 75 ug/ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. Compozitie

1 ml contine:
Substanta activa:
d-cloprostenol (in forma de sare SOdICA) ..........oovieriiiiiiiiii 75 ug

Excipienti:
(036110101 1= 740 | EUEUERTEEN T OO PP STITPUPUPPPPPPPP 1mg

Solutie injectabila, lichid limpede, aproape incolor.
3 Specii tinta

Vaci si scroafe.

4 Indicatii de utilizare

Vaci si juninci:

- Sincronizare si inducere a caldurilor.

- Lipsa caldurilor dupa fatare.

- Tratament adjuvant in endometrita cronica si in piometru.
- Chisti luteici.

- Inducerea avortului.

Scroafe:
- Inducerea fatarii.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la:

- Vaci gestante la care nu se doreste provocarea avortului.

- Scroafe la care nu se doreste inducerea fatarii.

- Scroafe la care se prevede o fatare distocicd cauzata de pozifii anormale ale fetusului,
obstacole mecanice, etc.

- Animale cu boli cardiovasculare sau respiratorii.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
6 Atentionari speciale

Atentionari speciale
Nu se cunosc.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint3:
- Nu se administreaza la animale gestante dacid nu se doreste avortul
inducerea travaliului (la scoafe).
- Nu se administreaza ca si co-adjuvant si in piometru daca nu s-a diagnosticat ca
a intreruperii ciclului un corpus luteum patologic.

- Inducerea fatarii la scroafe inainte de 111 zile de gestatie poate cauza mortalitate la purceii
de lapte si o crestere a numarului de scroafe care necesita asistentd manuala.
- Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

- Produsul medicinal veterinar nu trebuie lasat la indemana femeilor gravide, a persoanelor
astmatice sau a persoanelor cu afectiuni respiratorii sau bronsice.

- Se va evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental se vor spala imediat ochii cu
apa din abundenta.

- Se va evita contactul cu pielea. in cazul contactului accidental al produsului cu pielea, se
va spala imediat zona respectiva cu apa din abundenta.

- In caz de injectare accidentald cereti imediat sfatul medicului i aratati-i prospectul sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Nu se administreaza la femele gestante daca nu se doreste avortul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd a progesteronului sau a medicamentelor inhibitoare ale
prostaglandinelor —precum AINE- poate reduce sau anula efectul d-cloprostenolului.
Administrarea concomitenta cu oxitocina creste efectul asupra uterului.

7. Evenimente adverse

Vaci si scroafe.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam
sa contactati mai intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale intramusculara.
Vaci si juninci:
Sincronizare si inducere a caldurilor:

Pentru a sincroniza un grup de animale care se afla in diferite faze ale ciclului estral, se vor
administra doua injectii de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent cu 150 ug d-
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~Nu-se administreaza ca si co-adjuvant sin piometru daca nu s-a diagnosticat ca si cauza
a irtrsrtiberii ciclului un corpus luteum patologic.

- Ihducerea fatarii la scroafe inainte de 111 zile de gestatie poate cauza mortalitate la purceii
de lapte si o crestere a numarului de scroafe care necesita asistentd manuala.

- Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

_Produsul medicinal veterinar nu trebuie lasat la indemana femeilor gravide, a persoanelor
astmatice sau a persoanelor cu afectiuni respiratorii sau brongice.

- Se va evita contactul cu ochii. in caz de contact accidental se vor spala imediat ochii cu
apa din abundenta.

- Se va evita contactul cu pielea. In cazul contactului accidental al produsului cu pielea, se
va spila imediat zona respectiva cu apa din abundenta.

- In caz de injectare accidentala cereti imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Nu se administreaza la femele gestante daca nu se doreste avortul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd a progesteronului sau a medicamentelor inhibitoare ale
prostaglandinelor —precum AINE- poate reduce sau anula efectul d-cloprostenolului.
Administrarea concomitenta cu oxitocina creste efectul asupra uterului.

7. Evenimente adverse

Vaci si scroafe.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam
sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale intramusculara.
Vaci si juninci:
Sincronizare si inducere a caldurilor:

Pentru a sincroniza un grup de animale care se afla in diferite faze ale ciclului estral, se vor
administra doua injecti de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent cu 150 pg d-
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cloprostenol/animal), in interval de 11 zile. Pentru a obtine rezultate o e’gvbﬁ“bui
iInseminate animalele la primul ciclu estral dupa tratament. Daci se utilizea ipsgmi rea

fara detectare de calduri, se vor realiza dou inseminari la 72 si 96 ore dupa .Q‘&;a doua
injectie- %Q':":J/L'van 2

Lipsa caldurilor dupa fatare:
Se va verifica prezenta corpului galben prin palpare rectal si se vor administra 2 ml de
GESTAVET-PROST/animal (echivalent cu 150 ug d-cloprostenol/animal). Se vor insemina
animalele care sunt in calduri. Se va administra o a doua doza 11 zile dupa prima doza la
animalele care nu sunt In calduri si se vor insemina dupa 72 si 96 ore de la cea de a doua
administrare.

Tratament adjuvant in endometrioza cronica si piometru:

Se va administra o dozd de GESTAVET-PROST (2 mi/animal, echivalent cu 150 Hg d-
cloprostenol/animal). in anumite cazuri poate fi necesara administrarea unei a doua doze
dupa 10 - 12 zile.

Chisti luteinici:

La diagnosticul de chisti ovarieni luteinici, se va administra o doza de GESTAVET-PROST
(2 ml/animal, echivalent cu 150 ug d-cloprostenol/animal).

Persistenta .corpus luteum”
Dupa diagnosticarea ,corpus luteum” persistent, se va administra GESTAVET-PROST in
doza 2 ml/animal, echivalent cu 150 g d-cloprostenol/animal.

Inducere a avortului:

Avortul poate fi indus cu o doza de GESTAVET-PROST (2 ml/animal, echivalent cu 150 ug
d-cloprostenol/animal) administrata in perioada cuprinsa intre o saptadmina si 150 zile de
gestatie. Poate fi necesara extractia manuala a fetusului.

Scroafe:

Inducere a fatarii:
Se va administra 1 ml de GESTAVET-PROST/scroafa (echivalent cu 75 ug d-
cloprostenol/scroafa) cu trei zile anterior datei prevazute pentru fatare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

- Nu se administreaza la femele gestante daca nu se doreste avortul.

- Inducerea fatarii la scroafe inainte de 111 zile de gestatie poate determina mortalitatea
produsilor si o crestere a numarului de scroafe care necesita interventie manualj |a fatare.
- Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

10. Perioade de asteptare

Carne: Bovine si porci: 24 ore.
Lapte: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se pastra flaconul in cutia de carton.

A se feri de lumina directa a soarelui.



1 utmzatl dupa data expirarii marcata pe eticheta.
.,queada de; alabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 28 zile. Nu utilizati acest
<. produs meq inal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de

,,45’75 S exp(:aje s€ refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precauti speciale pentru eliminare

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale
de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectla mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

230080

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton x 1 flacon de 20 ml
Cutie din carton x 10 flacoane de 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Date ultimei revizuiri a prospectului

08/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de
Date a Uniunii privind Produsele https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. 'Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea
evenimentelor adverse suspectate:

BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Quintanadeunas. 6, Bloque A 12planta

Tel +34 917467 367

ra.eu@biogenesisbago.com

28050- Madrid

SPANIA

Producéator responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS OVEJERO, S.A.U.

Ctra Leén-Vilecha, 30

24192- Ledn

SPANIA







