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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Geslin 4 micrograme/ml solutie injectabila pentru bovine, cal, porc si iepure

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Buserelin .......cccocooereniiiineieven, 4 micrograme
(echivalent cu 4,2 micrograme acetat de buserelin)

Excipienti:
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
constituenti este esentiali pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar
Alcool benzilic (E-1519) 20 mg

Cloruri de sodiu

Dihidrogen fosfat de sodiu monohidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci, juninci), cai (iepe), porci (scroafe, scrofite) si iepuri (femele adulte).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine (vaci, juninci):

- Tratamentul infertilitatii asociate cu chisturi foliculare.

- Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2o (PGF2a) sau ana-
logii acesteia, cu sau fard progestogeni, ca parte a unui protocol de inseminare artificiald programata.

- Imbunatitirea ratelor de conceptie si/sau gestatie la vacile cu fertilitate scizuta in faza luteald dupa
inseminarea artificiala.

Cai (iepe):

- Inducerea ovulatiei si imbunatatirea ratelor de conceptie si/sau gestatie.

Porci (scroafe, scrofite):
- Inducerea ovulatiei dupd sincronizarea estrului ca parte a unui program de inseminare.

Iepuri (femele adulte):
- Inducerea ovulatiei si imbunatitirea ratelor de conceptie.
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Nu se utilizeaza In cazu?i.Ey e hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Tratamentul cu uri"'analog al GnRH nu elimina cauza (cauzele) care stau la baza tulburarii de fertilitate.

Reziduurile de alcool si dezinfectanti pot afecta activitatea buserelinului. Prin urmare, trebuie sa se acorde
atentie pentru a se asigura ca piclea si/sau dopul flaconului sunt complet uscate dupa dezinfectare, inainte
de perforare.

Bovine (vaci, juninci):

Bovinele cu un interval scurt intre fitare si inseminare (< 60 de zile), cu un scor scazut al conditiei corpo-
rale sau cu paritate ridicati pot avea o ratd de gestatie mai scazuta dupd un protocol standard de sincroni-
zare (vezi sectiunea 3.9). Nu existd nicio garantie ci toate vacile sincronizate conform protocolului vor fi
in calduri la momentul inseminirii artificiale. Sansele de conceptie pot fi mai mari dacd vaca este in calduri
la momentul insemindrii.

Porci (scroafe, scrofite):

Se recomanda prezenta unui vier in momentul insemindrii artificiale.

Animalele trebuie verificate pentru a se depista semne de calduri inainte de inseminare.

Un bilant energetic negativ in timpul lactatiei poate fi asociat cu mobilizarea rezervelor organismului, ceea
ce duce la o scidere bruscd a grosimii grasimii de pe spate (cu mai mult de aproximativ 30 %). La aceste
animale, estrul si ovulatia pot fi intérziate, iar aceste animale trebuie ingrijite si reproduse pe baza unei
abordari individuale.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Infectia poate apdrea daca bacteriile anaerobe patrund in tesutul din locul injectarii, in special dupa
injectarea intramusculara. Utilizati tehnici aseptice atunci cand injectati produsul medicinal veterinar.

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

Buserelinul poate afecta functia reproductiva, deoarece s-a demonstrat ca este fetotoxic la animalele de
laborator. Femeile aflate la vArsta fertild trebuie si manipuleze acest produs medicinal veterinar cu
precautie. Femeile insircinate nu trebuie sa administreze produsul.

La administrarea produsului medicinal veterinar, trebuie sa se acorde atentie pentru a se evita contactul
cu ochii si pielea sau autoinjectarea accidentala.

fn cazul contactului accidental cu ochii, clatiti bine cu apa. In cazul contactului cu pielea, spalati imediat
zona expusd cu apa si sapun. In cazul autoinjectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si
ardtati-i prospectul sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la analogii GnRH, alcoolul benzilic sau oricare dintre
excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci, juninci), cai (iepe), porci (scroafe, scrofite) si iepuri (femele adulte):
Nu se cunosc.
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3.7  Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in toate etapele gestatiei la speciile tinta.

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru utilizare la femelele aflate in perioada de imperechere
sau inseminare sau in apropierea acesteia si, ca atare, utilizarea in faza luteali (dupi ovulatie) este con-
sideratd sigurd pentru animalele care aldpteaza si pentru cele care nu aldpteazi.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Cai de administrare;
Administrare intramusculari, subcutanati sau intravenoasa.

Nu perforati dopul mai mult de 20 de ori.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Doze:

Bovine (vaci, juninci): In functie de indicatie, o singurd dozd de 10 micrograme buserelin per animal
(corespunzand la 2,5 ml produs medicinal veterinar) sau 20 micrograme buserelin per animal (cores-
punzand la 5,0 ml produs medicinal veterinar).

Cai (iepe): O singura doza de 40 micrograme buserelin per animal (corespunzand la 10 ml produs me-
dicinal veterinar ).

Porci (scroafe, scrofite); O singurd doza de 10 micrograme buserelin per animal (corespunzand la 2,5
ml produs medicinal veterinar ).

lepuri (femele adulte): O singura doza de 0,8 micrograme buserelin per animal (corespunzand la 0,2 ml
produs medicinal veterinar ).

Protocoale de utilizare:

Bovine (vaci, juninci)

Tratamentul infertilitatii asociate cu chisturi foliculare:

Administrati o singura doza de 20 micrograme buserelin per animal.

Raspunsul la tratament este asteptat in termen de 10-14 zile. Dacid nu se dezvoltd un corp luteal palpabil
sau se formeaza un nou chist, tratamentul trebuie repetat. Inseminarea trebuie efectuati la primul estru
dupai tratament.

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2a (PGF2a) sau ana-
logii acesteia, cu sau fard progestogeni, ca parte a unui protocol de inseminare artificiald programat:
Decizia privind protocolul trebuie luata de medicul veterinar responsabil, pe baza obiectivului urmarit
$i a caracteristicilor efectivului sau animalului respectiv. Au fost evaluate si pot fi utilizate urmitoarele
protocoale:



La vacile ciclice: .

Ziua 0: Se administreazd § singura doza de 10 micrograme buserelin per animal.

Ziua 7: Se administrgé prostaglandina sau analog (la doza luteoliticd).

Ziua 9: Se administrééi’ o singura dozi de 10 micrograme buserelin per animal.

Thseminare artificial¥ la 16-24 de ore dupd a doua injectie (cu buserelin) din acest produs medicinal
veterinar sau iq;moﬁdéntul estrului, daca acesta survine mai devreme.

La vacile ciclice si ne-ciclice:

Ziua 0: Administrati o singurd dozi de 10 micrograme buserelin per animal si introduceti un implant cu
eliberare de progestogen.

Ziua 7: Se indepirteaza implantul cu eliberare de progestogen si se administreaza prostaglandind sau
analogul acesteia (in doza luteoliticd).

Ziua 9: Se administreaza o singura doza de 10 micrograme buserelin per animal.

Inseminarea artificiald se efectueazd la 16-24 ore dupd a doua injectie (cu buserelin) cu acest produs
medicinal veterinar sau in momentul estrului, daci acesta survine mai devreme.

Alternativ:

Ziua 0: Administrati o singurd dozi de 10 micrograme buserelin per animal si introduceti un implant cu
eliberare de progestogen.

Ziua 7: Indepartati implantul cu eliberare de progestogen si administrati prostaglandind sau analogul
acesteia (in dozi luteoliticd) si PMSG (400 — 500 UT).

Ziua 9: Administrati o singura doza de 10 micrograme buserelin per animal.

Inseminare artificiala la 16-24 de ore dupi a doua injectie (buserelin) cu acest produs medicinal vete-
rinar sau in momentul estrului, daci acesta survine mai devreme.

Imbundtdtirea ratelor de conceptie si/sau sarcind la vacile cu fertilitate scdzutd, in timpul fazei luteale
dupd inseminarea artificiald:
Administrati o singura doza de 10 micrograme buserelin per animal la 11-13 zile dupa inseminare.

Cai (iepe)

Inducerea ovulatiei si imbundtdtirea ratelor de conceptie si/sau de gestatie:

Administrati o singurd doza de 40 micrograme buserelin per animal in prima zi in care foliculul atinge
dimensiunea optima (determinati pe baza istoricului clinic anterior si a examindrilor transrectale).
Ovulatia are loc de obicei in 24-36 de ore dupa tratament; daca iapa nu a ovulat in aceastd perioada,
administrarea trebuie repetata.

Porci (scroafe, scrofite)

Inducerea ovulatiei dupd sincronizarea estrului ca parte a unui program de inseminare

Scrofite: Administrati o singurd doza de 10 micrograme buserelin per animal intre 115 si 120 de ore
dupi sincronizarea estrului cu un progestogen. O singura inseminare artificiala trebuie efectuatd la 30-
33 de ore dupi administrarea produsului medicinal veterinar.

Scroafe: Administrati o singurd dozi de 10 micrograme buserelin per animal la 83-89 de ore dupd
intdrcare. O singurd inseminare artificiala trebuie efectuatd la 30-33 de ore dupa administrarea
produsului medicinal veterinar.

In cazuri individuale, estrul poate si nu fie vizibil la 30-33 de ore dupa tratamentul cu produsul
medicinal veterinar. In astfel de cazuri, inseminarea poate fi efectuata mai térziu, la momentul aparitiei
simptomelor de estru.

Iepuri (femele adulte)

Inducerea ovulatiei si imbundtdtirea ratelor de conceptie:

Se administreaza o singura doza de 0,8 micrograme buserelin per animal in momentul imperecherii sau
inseminarii.

Pentru inseminarea postpartum, se administreaza o singurd doza de 0,8 micrograme buserelin la cel
putin 24 de ore dupa fitare, urmata imediat de inseminare.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusivi"_‘élstriétij, privisd uti-
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Administrare de catre un medic veterinar sau sub responsabilitatea sa directi.
3.12 Perioade de asteptare
Bovine, cai

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porci, iepuri
Carne si organe: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QHO1CA90
4.2 Farmacodinamie

Buserelinul este un hormon peptidic care este analog din punct de vedere chimic cu hormonul de elibe-
rare a hormonului luteinizant (LH) si a hormonului foliculostimulant (FSH) si, prin urmare, este un
analog al hormonului de eliberare a gonadotropinei (GnRH).

Modul de actiune al produsului medicinal veterinar corespunde actiunii fiziologice a GnRH natural.
GnRH paraseste hipotalamusul prin vasele portale hipofizare si intrd in lobul anterior al hipofizei, unde
induce secretia gonadotropinelor FSH si LH in fluxul sanguin periferic. Acestea actioneazi apoi pentru
a provoca maturizarea foliculilor ovarieni, ovulatia si luteinizarea in ovar.

4.3 Farmacocinetica

Dupé administrarea parenterald, buserelinul este absorbit rapid si excretat, in principal prin urind. Me-
tabolizarea are loc in ficat, rinichi si glanda pituitara. Toti metabolitii sunt peptide mici, inactive.

Bovine, cai si iepuri:

Dupa injectarea buserelinului, Cmax este atinsd dupa o ora. Administrarea unor cantititi mai mari decét
cele recomandate clinic nu stimuleaza cresterea secretiei de LH si FSH. La sase ore dupa administrare,
concentratia plasmatica a buserelinului revine la nivelurile initiale.

Porci:
Dupé administrarea buserelinului, Cmax a fost atinsa la 1,7 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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



5.2 Termen de valagitate

Termenul de valabilitagel#! produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Termenul de valabilitgte dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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5.3 Precau;ii"Spqi):iale pentru depozitare

A se pastra la tefnperaturé mai mica de 25 C.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparent de tip I inchis cu dop din cauciuc bromobutil si sigilat cu capac din alumi-
niu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.
Cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor prove-

nite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile pro-
dusului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MEVET S.A.U.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240009

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.01.2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baz)a@eﬁ)ate a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). R
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ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu un flacon de 20 ml
Cutie din carton cu 5 flacoane de 20 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Geslin 4 micrograme/m! solutie injectabild

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Buserelin ......ccccooeviviiiiiieniinnns 4 micrograme
(echivalent cu 4,2 micrograme acetat de buserelin)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

lx20m1‘
5x20ml

[4. SPECII TINTA

Bovine (vaci, juninci), cai (iepe), porei (scroafe, scrofite) si iepuri (femele adulte).

|5. INDICATII

[6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard, subcutanata sau intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine, cai

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porci, iepuri
Carne si organe: zero zile.

[8. DATA EXPIRARII
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Exp. {ll/aaaa} 2 e
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile. &
Dupa deschidere, a se utiliza pana la...
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L9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —I
Numai pentru uz veterinar.
12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
MEVET S.A.U.
14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
240009
| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numair}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

1S

Flacon de 20 ml o

1. DENUMIREA ;PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Geslin

Pz

ﬁ INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Buserelin ......cocoeeeneevenininnnn, 4 g
(echivalent cu 4.2 pg acetat de buserelin)

[3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza n interval de 28 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la...
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PROSPECTUL

rodusului medicinal veterinar

Jml solutie injectabild pentru bovine, cal, porc i iepure

-
~ e

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Buserelin ......cccccceeeiins 4 micrograme
(echivalent cu 4,2 micrograme acetat de buserelin)
Excipienti:

Alcool benzilic (E-1519) ............. 20 mg

Solutie limpede, incolora.

3. Specii tinta

Bovine (vaci, juninci), cai (iepe), porci (scroafe, scrofite) si iepuri (femele adulte).

4.  Indicatii de utilizare

Bovine (vaci, juningci):

- Tratamentul infertilitétii asociate cu chisturi foliculare.

- Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2a (PGF2a) sau ana-
logii acesteia, cu sau fard progestogeni, ca parte a unui protocol de inseminare artificiald programata.

- Imbunatitirea ratelor de conceptie si/sau gestatiela vacile cu fertilitate scazuta in faza luteald dupa
inseminarea artificiala.

Cai (iepe):

- Inducerea ovulatiei si imbunitatirea ratelor de conceptie si/sau gestatie.

Porci (scroafe, scrofite):
- Inducerea ovulatiei dupi sincronizarea estrului ca parte a unui program de inseminare.

Iepuri (femele adulte):
- Inducerea ovulatiei si imbunétitirea ratelor de conceptie.

S. Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Tratamentul cu un analog al GnRH nu elimin cauza (cauzele) care stau la baza tulburérii de fertilitate.




Reziduurile de alcool si dezinfectanti pot afecta activitatea buserelinului. Prin urmare, ﬁgbule sa se acorde

atentie pentru a se asigura ci pielea si/sau dopul flaconului sunt complet uscate dupa- dekmfectare inainte
de perforare. e

Bovine (vaci, juningi):
Bovinele cu un interval scurt intre fatare si inseminare (< 60 de zile), cu un scor scizut al cond1t1e1 corpo-
rale sau cu paritate ridicatd pot avea o ratd de gestatie mai scizutd dupa un protocol standémi»dgsmcron&- -
zare (vezi sectiunea 3.9). Nu exista nicio garantie ci toate vacile sincronizate conform protocoﬁflmwor fi
in cdlduri la momentul insemindrii artificiale. Sansele de conceptie pot fi mai mari daca vaca este in calduri
la momentul insemindrii.

Porci (scroafe, scrofite):

Se recomanda prezenta unui vier in momentul insemindrii artificiale.

Animalele trebuie verificate pentru a se depista semne de calduri inainte de inseminare.

Un bilant energetic negativ in timpul lactatiei poate fi asociat cu mobilizarea rezervelor organismului, ceea
ce duce la o scadere brusca a grosimii grasimii de pe spate (cu mai mult de aproximativ 30 %). La aceste
animale, estrul si ovulatia pot fi intdrziate, iar aceste animale trebuie ingrijite si reproduse pe baza unei
abordari individuale.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Infectia poate apdrea daca bacteriile anaerobe patrund in tesutul din locul injectarii, in special dupa
injectarea intramusculara. Utilizati tehnici aseptice atunci cind injectati produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale care vor f1 luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la ani-
male:

Buserelinul poate afecta functia reproductiva, deoarece s-a demonstrat ci este fetotoxic la animalele de
laborator.

Femeile aflate la varsta fertild trebuie sd manipuleze acest produs medicinal veterinar cu precautie. Fe-
meile insdrcinate nu trebuie sa administreze produsul.

La administrarea produsului medicinal veterinar, trebuie si se acorde atentie pentru a se evita contactul
cu ochii si pielea sau autoinjectarea accidentala.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti bine cu api. In cazul contactului cu pielea, spilati imediat
zona expusi cu api si sdpun. In cazul autoinjectdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si
aritati-i prospectul sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la analogii GnRH, alcoolul benzilic sau oricare dintre exci-
pienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in toate etapele gestatiei la speciile animale
tinta.

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru utilizare la femelele aflate in perioada de imperechere
sau inseminare sau 1n apropierea acesteia si, ca atare, utilizarea in faza luteala (dupa ovulatie) este con-
siderata sigurd pentru animalele care alapteaza si pentru cele care nu aldpteaza.

Supradozare:
Nu sunt descrise.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Administrare de cédtre un medic veterinar sau sub responsabilitatea sa directi.

Incompatibilititi majore:
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pect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai Intéi medicul dumnea-
voastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de co-
mercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmy.ro.

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

Cai de administrare:
Administrare intramusculari, subcutanata sau intravenoasa.

Doze:

Bovine (vaci, juninci): in functie de indicatie, o singurd dozi de 10 micrograme buserelin per animal
(corespunzand la 2,5 ml produs medicinal veterinar) sau 20 micrograme buserelin per animal (cores-
punzéind la 5,0 ml produs medicinal veterinar).

Cai (iepe): O singuri dozi de 40 micrograme buserelin per animal (corespunzand la 10 ml produs me-
dicinal veterinar).

Porci (scroafe, scrofite): O singurd dozi de 10 micrograme buserelin per animal (corespunzéind la 2,5
ml produs medicinal veterinar).

Iepuri (femele adulte): O singuri dozi de 0,8 micrograme buserelin per animal (corespunzand la 0,2 ml
produs medicinal veterinar).

Protocoale de utilizare:

Bovine (vaci, juninci)

Tratamentul infertilitdtii asociate cu chisturi foliculare:

Administrati o singurd doza de 20 micrograme buserelin per animal.

Riaspunsul la tratament este asteptat in termen de 10-14 zile. Daci nu se dezvoltd un corp luteal palpabil
sau se formeazi un nou chist, tratamentul trebuie repetat. Inseminarea trebuie efectuatd la primul estru
dupa tratament.

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2a (PGF2a) sau ana-
logii acesteia, cu sau fard progestogeni, ca parte a unui protocol de inseminare artificiald programata.:
Decizia privind protocolul trebuie luatd de medicul veterinar responsabil, pe baza obiectivului urmarit
si a caracteristicilor efectivului sau animalului respectiv. Au fost evaluate si pot fi utilizate urmatoarele
protocoale:

La vacile ciclice:

Ziua 0: Se administreaza o singurd doza de 10 micrograme buserelin per animal.

Ziua 7: Se administreazi prostaglandina sau analog (la doza luteolitica).

Ziua 9: Se administreazi o singurid doza de 10 micrograme buserelin per animal.

Inseminare artificiald la 16-24 de ore dupi a doua injectie (cu buserelin) din acest produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, daci acesta survine mai devreme.

La vacile ciclice si ne-ciclice:
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Ziua 0: Administrati o singurd doza de 10 micrograme buserelin per animal si 1ntroducet1 un implant cu
eliberare de progestogen. / <

Ziva 7: Se indepérteazd implantul cu eliberare de progestogen si se administreaza prostagﬁmdma sau
analogul acesteia (in doza luteolitica). .
Ziua 9: Se administreaza o singura dozd de 10 micrograme buserelin per animal. L
Inseminarea artificiald se efectueaza la 16-24 ore dupa a doua injectie (cu buserelin) cu‘ a'cest pi“oaus
medicinal veterinar sau in momentul estrului, daci acesta survine mai devreme.

Sl rbrm,xr;%‘“‘,.
Alternativ: St
Ziua 0: Administrati o singura doza de 10 micrograme buserelin per animal si introduceti un implant cu
eliberare de progestogen.

Ziua 7: Indepirtati implantul cu eliberare de progestogen si administrati prostaglandina sau analogul
acesteia (in doza luteolitica) si PMSG (400 — 500 UI).

Ziua 9: Administrati o singurd doza de 10 micrograme buserelin per animal.

Inseminare artificiala la 16-24 de ore dupa a doua injectie (buserelin) cu acest produs medicinal veteri-

nar sau in momentul estrului, daci acesta survine mai devreme.

Imbundtdtirea ratelor de conceptie si/sau sarcind la vacile cu fertilitate scizutd, in timpul fazei luteale
dupd inseminarea artificiald:
Administrati o singurd doza de 10 micrograme buserelin per animal la 11-13 zile dupa inseminare.

Cai (iepe)

Inducerea ovulatiei si imbundtdtirea ratelor de conceptie si/sau de gestatie:

Administrati o singurd doza de 40 micrograme buserelin per animal in prima zi in care foliculul atinge
dimensiunea optima (determinata pe baza istoricului clinic anterior si a examindrilor transrectale).
Ovulatia are loc de obicei in 24-36 de ore dupa tratament; daca iapa nu a ovulat in aceastd perioada,
administrarea trebuie repetata.

Porci (scroafe, scrofite)

Inducerea ovulatiei dupd sincronizarea estrului ca parte a unui program de inseminare

Scrofite: Administrati o singurd dozd de 10 micrograme buserelin per animal intre 115 si 120 de ore
dupi sincronizarea estrului cu un progestogen. O singura inseminare artificiala trebuie efectuati la 30-
33 de ore dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Scroafe: Administrati o singurd dozd de 10 micrograme buserelin per animal la 83-89 de ore dupd
intdrcare. O singurd inseminare artificiald trebuie efectuatd la 30-33 de ore dupd administrarea
produsului medicinal veterinar.

In cazuri individuale, estrul poate si nu fie vizibil la 30-33 de ore dupa tratamentul cu produsul
medicinal veterinar. In astfel de cazuri, inseminarea poate fi efectuata mai tirziu, la momentul aparitiei
simptomelor de estru.

Iepuri (femele adulte)

Inducerea ovulatiei si imbundtdtirea ratelor de conceptie:

Se administreazi o singurd doza de 0,8 micrograme buserelin per animal in momentul imperecherii sau
insemindrii.

Pentru inseminarea postpartum, se administreaza o singura doza de 0,8 micrograme buserelin la cel
putin 24 de ore dupa fatare, urmata imediat de inseminare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu perforati dopul mai mult de 20 de ori.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

10. Perioade de asteptare
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Mutu speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor prove-
nite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste miasuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a me-
dicamentelor 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 ambalajelor
240009
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de 20 ml.
Cutie din carton cu 5 flacoane de 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniu-
nii privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

r

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial EI Segre, p. 409 — 410, 25191 Lleida, Spania.

Tel.: +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es
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