maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

GESTAVET, HCG 40 Ul/mI/PMSG 80 Ul/ml

liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru porcine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul 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/mI/PMSG 80 Ul/ml, liofilizat si solvent pentru solutie injectabila pentru porcine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare flacon de liofilizat de 1 doza contine:
Substante active:

Gonadotrofina serica (PMSG) 400 U.I.
Gonadotrofina corionica (HCG) 200 U.I.
Excipienti: ad flacon de 1 doza

Fiecare flacon de liofilizat de 5 doze confine:
Substante active:

Gonadotrofina serica (PMSG) 2000 U.1
Gonadotrofina corionica (HCG) 1000 U.1.
Excipienti: ad flacon de 5 doze

1 ml solufie injectabila reconstituita confine:
Substante active:

Gonadotrofina serica (PMSG) 80 U.l
Gonadotrofina corionica (HCG) 40 U.I.
Excipienti: ad 1ml

4. INDICATIE (INDICATII)
Scroafe adulte:
- Inducerea si sincronizarea caldurilor (administrati produsul la 0-2 zile dupa intarcare).
Scrofite:
- Inducerea si sincronizarea caldurilor la scroafele prepubere (administrati produsul la animale cu varsta intre 5,5 - 6,5 luni si/sau
greutatea de 85 kg-100 kg).
5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la gonadotropine sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la scroafele cu ovare polichistice.
6. REACTII ADVERSE

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

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porcine (scroafe adulte si scrofite).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare intramusculara, in musculatura gatului, sub baza urechii.
Doza este de 5 ml produs/animal. .
Administrarea produsului Gestavet induce caldurile la 3 pana la 6 zile dupa tratament, acest lucru standardizand fiziologic ciclul estral.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dizolvati pulberea liofilizata intr-o cantitate mica de solvent. Amestecati pana obtineti o solutie omogena. Adaugati solutia in flaconul cu
solventul ramas si amestecati bine.
Administrati imediat dupa reconstituire.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana 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 expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale neutru fiecare specie tinta:
Administrarea produsului in timpul fazei luteinice primare sau n timpul ciclului poate determina aparitia de chisti ovarieni.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la gonadotrofine nu trebuie sa utilizeze acest produs medicinal veterinar. Administrarea trebuie
efectuata cu atentie, pentru a evita auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Spalati mainile dupa manipularea produsului. Produsul poate provoca o usoara
iritatie cutanata. in cazul contactului accidental cu pielea clatiti cu apa din abundenta.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa administreze cu atentie
produsul. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la gonadotrofine nu trebuie sa utilizeze acest produs medicinal veterinar.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada 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 masuri
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 sticla tip | inchis cu un dop de elastomer tip 1 si capac de aluminiu anodizat.

Solventul este ambalat intr-un flacon de sticla de 10 ml tip | (ce contine 5 ml solvent pentru 1 doza) si flacon de 50 ml din sticla tip Il (ce
contine 25 ml solvent pentru 5 doze), inchis cu dop din elastomer tip Il si capac de aluminiu anodizat.

Ambalaj secundar:
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.
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