B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Gabbrostim 2 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, koni i §win

2. Skiad

Substancja czynna:
Alfaprostol 2 mg/ml

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zoltawego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $§winia

P((((

4. Wskazania lecznicze
Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u krow i jatowek, loch, klaczy.

Bydlo:

- indukcja i synchronizacja rui u krow i jatowek ze znanym przebiegiem poprzednich cykli ptciowych,
- indukcja i synchronizacja rui u krow i jatowek z nieznanym przebiegiem cykli ptciowych,

- indukcja porodu,

- anestrus spowodowany przez ciatko zotte przetrwale lub torbiele luteinowe,

- ciche ruje (sub-oestrus),

- przewlekte zapalenie macicy — endometritis chronica (wtaczajac ropomacicze),

- stymulacja wypierania zmumifikowanego ptodu z drég rodnych.

Swinie:
- indukcja porodu.

Konie:

- stymulacja rui u klaczy z normalnym przebiegiem cyklu rujowego,
- stymulacja rui w okresie poporodowym,

- anestrus.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy, z wyjatkiem przypadkow, w ktorych konieczne jest
wywolanie poronienia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u kréw cierpigcych na ostre lub podostre choroby uktadu naczyniowego, pokarmowego
czy oddechowego.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ cigze, gdyz
prostaglandyny podane w odpowiednio wysokich dawkach u wielu gatunkow zwierzat moga
indukowa¢ poréd lub przerwanie cigzy.

Nie podawa¢ dozylnie.

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego przy braku rozwarcia szyjki macicznej moze
skutkowa¢ peknieciem macicy.

Indukcja porodu u loch wezeéniej niz 72 h przed przewidywang data porodu moze prowadzi¢ do
urodzenia prosiat o niskiej zywotno§ci.

W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego krowom i jatdwkom w celu usunigcia
zmumifikowanych ptodow, zwierzeta powinny znajdowacé si¢ pod obserwacja, gdyz moze by¢
potrzebna pomoc lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Prostaglandyna PGF2a i jej analogi moga zosta¢ wchloniete przez skore i moga wywotaé zwezenie
swiatta oskrzeli lub poronienie. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby cierpigce na zaburzenia uktadu oddechowego
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym lub naktada¢ jednorazowe
rgkawiczki podczas podawania produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, nalezy niezwlocznie zmy¢ go obficie woda z mydiem.
Jesli w wyniku przypadkowej inhalacji lub samoiniekcji wystapia zaburzenia ze strony uktadu
oddechowego, nalezy niezwlocznie poda¢ inhalacyjnie szybko dziatajacy srodek rozszerzajacy
oskrzela, np. isoprenalina lub salbutamol.

Ciaza, laktacja

Nie stosowa¢ u zwierzat w okresie ciazy, z wyjatkiem przypadkoéw, w ktorych wskazane jest
wywotlanie poronienia/porodu.

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Nie podawac¢ tacznie z lekami przeciwzapalnymi niesteroidowymi, gdyz uposledzaja one synteze
endogennych prostaglandyn.

Przedawkowanie:

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego u klaczy w dawce 45 razy wigkszej od zalecanej moze
prowadzi¢ do wystapienia przemijajacego rozluznienia katu.

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania u krow przy dawkach 50 razy wigkszych niz
zalecane.

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania u §win przy dawkach 25 razy wiekszych niz
zalecane.

Nie jest znane ani dostgpne zadne antidotum.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo:

Bardzo rzadko
(<1 zwierze / 10,000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wzrost temperatury ciata'




Zwiekszona czesto$¢ oddechow!
Zwiekszone §linienie!

'Przemijajace.

Swinie:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Zwiekszona czesto$¢ oddechow!

Zmniejszenie wrazliwosci sensorycznej '~

"Przemijajgce.
*Nieznaczne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podawa¢ w glgbokiej iniekcji domig$niowej.

Krowy i jalowki:

0,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg m. c. (co odpowiada 1,5 mg alfaprostolu na
100 kg m. c.). Pojedyncza dawka optymalna, bez wzglgdu na mase ciata, wynosi 4 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego (8 mg alfaprostolu), jednakze juz dawka 7 mg/zwierze
prowadzi do wystapienia rui.

1. Indukcja i synchronizacja rui u krow i jatowek ze znanym przebiegiem poprzednich cykli ptciowych
Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w fazie, w ktorej ciatko zotte jest wrazliwe na
prostaglandyny (migdzy 5. a 17. dniem cyklu) skutkuje wystapieniem rui i owulacji w ciagu 2—4 dni.
2. Indukcja i synchronizacja rui u krow i jatowek z nieznanym przebiegiem cykli ptciowych
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ dwukrotnie, w odstepie 11 dni, gdyz najsilniejsze
dzialanie luteolityczne prostanglandyn wystepuje miedzy 5. a 17. dniem cyklu.

Jezeli produkt zostanie podany w okresie wrazliwosci na dziatanie prostaglandyny, ruja wystapi po 2—
4 dniach. Jezeli jednak weterynaryjny produkt leczniczy zostanie podany w fazie refrakcji (dni cyklu:
0d 0. do 4. lub migdzy 18. a 21.), nie dojdzie do wystapienia rui. Z tego wzgledu konieczne jest
podanie drugiej dawki po 11 dniach.

Mozna zastosowac dwie metody inseminacji zwierzat po podaniu produktu:

a) krycie naturalne lub sztuczna inseminacja przeprowadzane u zwierzat wykazujgcych objawy
rujowe; zwierzetom niewykazujgcym objawow rujowych nalezy poda¢ produkt ponownie po 11
dniach i inseminowac po wystgpieniu objawow rujowych;

b) ustalony czas sztucznej inseminacji (do synchronizacji rui). Wykonuje si¢ dwie iniekcje produktu w
odstepie 11 dni. Inseminuje si¢ zawsze po drugim podaniu produktu, niezaleznie od wystgpowania
objawow rujowych. Jalowki nalezy inseminowa¢ dwukrotnie po 48 i 72 godzinach, krowy po 721 96


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

godzinach. Jesli chcemy inseminowac jednokrotnie, ustalony czas inseminacji dla jatowek to 60
godzin i 84 godziny dla kréw po drugim podaniu produktu.

3. Indukcja porodu

Krowy i jalowki znajdujace si¢ w okresie miedzy 279. a 289. dniem cigzy reaguja wydaleniem ptodu
w ciagu 18 do 36 godzin po podaniu produktu.

4. Anestrus spowodowany przez ciatko Zotte przetrwate lub torbiele luteinowe

Ruja i owulacja pojawiajg si¢ u krow i jatowek w ciggu 2—4 dni po podaniu produktu.

5. Cicha ruja (sub-oestrus)

Po stwierdzeniu w badaniu rektalnym ciatka zottego nalezy podaé weterynaryjny produkt leczniczy, a
nastepnie dokona¢ dwukrotnej inseminacji po 72 i 96 godzinach.

6. Przewlekte zapalenie macicy (wigczajgc ropomacicze)

Pojedyncza dawka weterynaryjnego produktu leczniczego spowoduje regresje ciatka zoltego, otwarcie
szyjki macicy i przywrocenie normalnego cyklu. W razie potrzeby mozna poda¢ druga dawke
weterynaryjnego produktu leczniczego, po uptywie 11 dni.

Przypadki przewlektego zapalenia endometrium z przetrwalym ciatkiem zéttym powinny by¢ leczone
przez skojarzone podawanie analogéw prostaglandyn F2a i antybiotykow lub §rodkéw
dezynfekcyjnych do $wiatta macicy.

7. Stymulacja wypierania zmumifikowanego ptodu z drog rodnych

Po podaniu produktu nastepuje liza ciatka zottego, wydalenie ptodu w ciagu 2—4 dni i pojawienie si¢
rui. Efekt ten moze by¢ niekiedy trudny do osiggnigcia (w okresie miedzy 200. a 240. dniem cigzy) i
wowczas moze by¢ konieczne kilkukrotne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Swinie:

1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (tj. 2 mg alfaprostolu) na zwierze.

1. Indukcja porodu

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ w 111. lub 112. dniu cigzy. Pordd zwykle rozpoczyna
si¢ po 18-36 godzinach po podaniu, a najczesciej (w 80% przypadkow) miedzy 20 a 30 godzing.
Produktu nie nalezy podawac przed 111. dniem cigzy, gdyz w tym czasie gruczot mlekowy nie jest
jeszcze gotowy do produkcji mleka.

Konie:

1,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (co odpowiada 3 mg alfaprostolu) na zwierze.

1. Stymulacja rui u klaczy z normalnym przebiegiem cyklu rujowego

Podanie produktu zalecane jest w okresie obecnosci ciatka zoltego wrazliwego na dziatanie
prostaglandyn (od 5. dnia po owulacji). Ruja wystapi po 2-4 dniach, a owulacja po 6—8 dniach od
wstrzykniecia.

2. Stymulacja rui w okresie poporodowym

Po zbadaniu klaczy przez lekarza weterynarii, nalezy poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w 8—10
dni po pierwszej rui lub w 20-22 dni po ozrebieniu. Ruja wystapi po 2-4 dniach, a owulacja po 68
dniach od podania produktu.

3. Anestrus

Powodem wystgpowania anestrus moze by¢ obecnos¢ przetrwatego ciatka zottego lub niska
aktywno$¢ jajnikow (zazwyczaj).

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego indukuje wystgpienie rui oraz owulacji.

Podanie produktu w przypadku klaczy, u ktérych anestrus spowodowany jest niska aktywnoscia
jajnikéow i/lub przysadki (poziom progesteronu w osoczu ponizej 1 ng/ml) spowoduje wyrzut
endogennych gonadotropin (LH i FSH). U niektoérych z tych zwierzat dojdzie takze do poprawy
funkcji jajnikow, a w konsekwencji stopniowego powrotu normalnego cyklu rujowego. W innych
przypadkach podanie produktu spowoduje dojrzewanie pgcherzykdéw oraz wystapienie rui i owulacji
w ciggu 2-8 dni po podaniu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.



10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne i mleko:

Bydto, konie, §winia: zero dni.

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
659/99

Wielko$ci opakowan:
5x 4 ml

10 x 4 ml

1x 20 ml

1x 50 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe


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

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Salute Animale S.p.A

Via dei Valtorta 48

20127 Milana

Wiochy

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello 8

92014 Porto Empedocle (AG)

Wiochy

Ceva Sante Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Francja





