B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

GESTAVET-PROST 75 pg /ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Deksakloprostenol (SOl SOAOWA) ........ccccuiiiiiiiiiiieiiieecie ettt et eeeeve e 75 ng

Substancje pomocnicze:
(011 00] 0] 17/ ) FS TR UU PSSR Img

Klarowny i bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto (krowy i jalowki) i $winie (maciory)
4. Wskazania lecznicze

Krowy i jalowki:
Leczenie:

-brak cyklicznej aktywnosci jajnikow po porodzie,

-torbiele luteinowe jajnikow,

-przetrwale ciatko zotte,

-synchronizacja i wywotywanie rui,

-leczenie wspomagajace w przewlekltym zapaleniu §luzowki macicy i ropomaciczu,
-wywolywanie poronienia.

Maciory:
-wywotywanie porodu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

U cigzarnych samic bydfa lub w indukcji porodu u macior, pod warunkiem, ze wywotanie poronienia
nie jest zamierzonym dzialaniem.

Jako leczenie wspomagajace w przewleklym zapaleniu sluzéwki macicy i ropomaciczu jezeli nie
zdiagnozowano, ze zahamowanie cyklu byto spowodowane przetrwatym ciatkiem zoitym.

U macior, u ktorych mozna spodziewac si¢ utrudnienia porodu ze wzgledu na niewlasciwe utozenie
ptodu, mechaniczne przeszkody itd.

U zwierzat ze schorzeniami uktadu krwiono$nego i oddechowego.

Nie podawa¢ dozylnie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Wywotanie porodu przed 111 dniem cigzy moze spowodowaé $miertelnos¢ ptodow oraz zwigkszaé
ilo$¢ macior, ktore bedg wymagac pomocy porodowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ podawany przez kobiety w cigzy, osoby chore na
astme, schorzenia oskrzeli lub inne choroby uktadu oddechowego.

Unika¢ kontaktu z oczami. Po przypadkowym kontakcie, nalezy przemy¢ oczy duza iloscig wody.
Unika¢ kontaktu ze skora. Po przypadkowym rozlaniu na skore, miejsce zetknigcia nalezy przemy¢
duza ilo$cig wody.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza:
Nie stosowac u ci¢zarnych samic, jesli porod nie jest zamierzonym efektem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie progesteronu lub inhibitoréw prostaglandyn, takich jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne, moze ostabi¢ lub nawet znies¢ dziatanie deksakloprostenolu.

Roéwnoczesne podanie z oksytocyng wzmaga oddziatywanie na macice.

Przedawkowanie:
Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po podaniu trzykrotnej dawki

Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

7 Zdarzenia niepozadane
Krowy, jatowki i maciory:
Nieznane.

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 zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Podanie domigsniowe.

Krowy i jalowki:


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

Synchronizacja i wywotywanie rui

150 pg dekskloprostenolu na zwierze (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierze), dwukrotnie, w odstepie 11 dni.

Dla uzyskania lepszych wynikow, nalezy inseminowa¢ w momencie wystapienia pierwszej rui po
podaniu produktu. Jesli nie wykryto rui nalezy przeprowadzi¢ dwie inseminacje (72 i 96 godzin po
drugim podaniu produktu).

.....

150 pg dekskloprostenolu na zwierze (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierze). Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ badaniem rektalnym obecnos¢ ciatka zottego.
Inseminowac zwierzgta, u ktoérych wystapita ruja. Zwierzetom, u ktérych ruja nie wystapita nalezy po
11 dniach poda¢ ponownie dawke preparatu oraz przeprowadzi¢ inseminacje na 72 i 96 godzin po
drugim podaniu produktu.

Leczenie wspomagajace w przewleklym zapaleniu §luzowki macicy i ropomaciczu

150 pg dekskloprostenolu na zwierze (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierze). W niektdrych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne podanie drugiej dawki po 10-12
dniach.

Torbiele luteinowe jajnikow
150 pg dekskloprostenolu na zwierze (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierze). Nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ na jajniku torbieli luteinowych.

Przetrwale ciatko zétte
150 pg dekskloprostenolu na zwierze (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierzg). Nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ przetrwatego ciatka zottego.

Indukcja poronienia

150 pg dekskloprostenolu na zwierze (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierze). Produkt nalezy poda¢ miedzy 1 tygodniem a 150 dniem cigzy. Niezbgdne moze okaza¢ sie
rgczne usuniecie ptodu.

Maciory:

Indukcja porodu

75 pg dekskloprostenolu na zwierzg (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
Zwierze).

Leczenie nalezy przeprowadzi¢ na 1-3 dni przed planowang data porodu.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Wywotanie porodu przed 111 dniem ciazy moze spowodowaé $miertelnos¢ ptodow oraz zwigkszaé
ilo$¢ macior, ktore beda wymaga¢ pomocy porodowe;.

10. Okresy karencji

Bydto(krowy i jatowki) i §winie (maciory):

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C-8°C).



Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. Nie uzywaé
weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie po
oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 1743/07

Wielkos¢ opakowania:

1 fiolka po 20 ml
10 fiolek po 20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
07/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
BIOGENESIS GLOBAL, S.L.

Calle Quintanadueiias, 6

Bloque A 1? planta

28050 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 917 467 367

ra.eu@biogenesisbago.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS OVEJERO S.A.

Ctra Leon-Vilecha, 30

24192 Ledn

Hiszpania



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:ra.eu@biogenesisbago.com

17. Inne informacje

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.



