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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Receptal 4 micrograme/ml solutie injectabild
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA . oz
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Buserelin 4 micrograme (echivalent cu 4,2 micrograme buserelin acetat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 20,0 mg

Clorura de sodiu

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

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

Bovine (vaci, vitele):

e Tratamentul infertilitatii asociate cu chisturi foliculare.

e Inducerea i sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2o (PGF2a)
sau analogii acesteia, cu sau fard progestogeni, ca parte a unui protocol de inseminare
artificiala la timp fix.

o Imbunititirea ratelor de conceptie si/sau gestatie la vacile cu fertilitate scazuta in timpul fazei
luteale dupa inseminarea artificiala.

Cai (iepe):

» Inducerea ovulatiei si Imbunétatirea ratelor de conceptie si/sau gestatie.

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

Iepuri (femele adulte):
e Inducerea ovulatiei si imbunatitirea ratelor de conceptie.

Pastravi:
e Facilitarea calitatii icrelor pentru depunere.
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e Reducerea mortalitatii dupa depunere.

wr

3.3 Contraindicatiiz }

A ALIME

Nu se utilizeaza in cazi "r§le de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.

e

3.4 Atentioniri spéeiale
Tratamentul cu un analog GnRH nu elimina cauza (cauzele) subiacente ale tulburarii de fertilitate.

Reziduurile de alcool si dezinfectantii pot afecta activitatea buserelinului. Prin urmare, trebuie
acordatd atentie pentru a v asigura ci pielea si/sau dopul flaconului sunt complet uscate dupa
dezinfectie inainte de perforare.

Bovine (vaci, vitele):

Bovinele cu un interval scurt intre fatare si inseminare (< 60 zile), cu un scor scazut al conditiei corporale
sau cu paritate ridicatd pot avea o ratd de gestatie mai mica dupa un protocol standard de sincronizare
(vezi sectiunea 3.9). Nu exista nicio garantie c toate vacile sincronizate conform protocolului vor fi in
estru in momentul insemindrii artificiale. Sansele de conceptie pot fi mai mari dacé vaca este in estru in
momentul insemindrii.

Porci (scroafe, scrofite):

Se recomandi prezenta unui vier In momentul inseminarii artificiale.

Animalele trebuie verificate pentru semne de estru inainte de inseminare.

Un bilant energetic negativ in timpul lactatiei poate fi asociat cu mobilizarea rezervelor corporale,
rezultand o scidere brusci a stratului de grasime de pe spate (mai mult de aproximativ 30%). La aceste
animale, estrul si ovulatia pot fi intarziate, iar aceste animale trebuie ingrijite si crescute individual.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Infectia poate apirea daci bacteriile anaerobe penetreaza tesutul la locul injectarii, in special dupd
injectarea intramusculara. Utilizati tehnici aseptice la injectarea produsului medicinal veterinar.

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

Buserelin poate afecta functia reproductiv, deoarece s-a demonstrat ca este fetotoxic la animalele de
laborator.

Femeile aflate la varsta fertila trebuie s manipuleze acest produs medicinal veterinar cu precautie.
Femeile insircinate nu trebuie si administreze acest produs medicinal veterinar.

La administrarea produsului medicinal veterinar, trebuie avut grija pentru a evita contactul cu ochii si
pielea sau autoinjectarea accidentala.

fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine cu apa. In cazul contactului cutanat cu produsul
medicinal veterinar, spalati imediat zona expusi cu api si sipun. In caz de autoinjectare accidentala,

solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la analogi de GnRH, alcool benzilic sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse .
-
Bovine (vaci, vitele), cai (iepe), porci (scroafe, scrofite), iepuri (femele adulte) si pastravi:
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Nu se cunosc. “ -

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in toate etapele gestatiei la speciile de
animale tinta.

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru utilizare la animalele femele in momentul sau aproape
de momentul imperecherii sau insemindrii i prin urmare, utilizarea in timpul fazei luteale (dupa
ovulatie) este consideratd sigura pentru utilizarea la animalele in lactatie si la cele care nu sunt in
lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Cai de administrare:

Bovine, cai, porci, iepuri: administrare intramusculara, intravenoasa sau subcutanata.
Pastravi: administrare intramusculara, la 2 cm deasupra liniei laterale, posterior inotitoarei dorsale.

Dopul poate fi perforat in siguranti de pand la 12 ori. Cand se trateazi grupuri de animale in acelasi
timp, utilizati un ac de extragere care a fost introdus in dopul flaconului pentru a evita perforarea
excesiva a dopului. Acul de extragere trebuie indepértat dupa tratament.

Dozi:

Bovine (vaci, vitele): in functie de indicatie, o singura dozi de 10 mcg buserelin per animal
(corespunzand la 2,5 ml produs medicinal veterinar) sau 20 mcg buserelin per animal (corespunzand la
5,0 ml produs medicinal veterinar).

Cai (iepe): O singura doza de 40 mcg buserelin per animal (corespunzand la 10 ml produs medicinal
veterinar).

Poreci (scroafe, scrofite): O singurd dozd de 10 mcg buserelin per animal (corespunzand la 2,5 ml
produs medicinal veterinar).

Iepuri (femele adulte): O singurd doza de 0,8 mcg buserelin per animal (corespunzand la 0,2 ml produs
medicinal veterinar).

Pastravi: O singura dozd de 3 — 4 mcg buserelin per kg greutate corporald (corespunzand la 0,75 — 1,0
ml produs medicinal veterinar).



Protocoale de utilizare:
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Bovine (vaci, vitele) ¢

Tratamentul infertilig%{ii asociate cu chisturi foliculare:

Se administreaza ois'inguré doza de 20 mcg buserelin per animal.

Se asteaptd un raspuns la tratament in termen de 10-14 zile. Daca nu se dezvolta un corp galben
palpabil sau se formeaza un chist nou, tratamentul trebuie repetat. Inseminarea trebuie efectuata la
primul estru dupé tratament.

Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2a (PGF2a) sau
analogii acesteia, cu sau fird progestogeni, ca parte a unui protocol de inseminare artificiald la timp
fix:

Decizia protocolului trebuie aleasd de medicul veterinar responsabil, pe baza obiectivului urmdrit si a
caracteristicilor fiecarei turme sau fiecdrui animal. Urmitoarele protocoale au fost evaluate si ar putea
fi utilizate:

La vacile ciclice:

Ziva 0: Administrati o singura doza de 10 mcg buserelin per animal.

Ziua 7: Administrati prostaglandini sau analog (la doza luteoliticd).

Ziua 9: Administrati o singura dozi de 10 mcg buserelin per animal.

Inseminarea artificiald la 16 pana la 24 ore dupd a doua injectare (buserelin) a acestui produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, daci are loc mai devreme.

La vacile ciclice si non-ciclice:

Ziua 0: Administrati o singurd doza de 10 mcg buserelin per animal si introduceti un dispozitiv cu
eliberare de progestogeni.

Ziua 7: Indepirtati dispozitivul cu eliberare de progestogeni si administrati prostaglandina sau analogul
acesteia (la doza luteoliticd).

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

Inseminarea artificiald la 16 pana la 24 ore dupa a doua injectare (buserelin) a acestui produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, dacd are loc mai devreme.

Alternativ:

Ziua 0: Administrati o singurd doza de 10 mcg buserelin per animal si introduceti un dispozitiv cu
eliberare de progestogeni.

Ziua 7: Indepirtati dispozitivul cu eliberare de progestogeni si administrati prostaglandina sau analogul
acesteia (la dozi luteoliticd) si PMSG (400 — 500 UI).

Ziua 9: Administrati o singura dozi de 10 mcg buserelin per animal.

Inseminarea artificiald la 16 pana la 24 ore dupi a doua injectare (buserelin) a acestui produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, daca are loc mai devreme.

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

Cai (iepe):

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

Se administreaza o singura doza de 40 mcg buserelin per animal in prima zi in care foliculul atinge
dimensiunea lui optima (determinata prin istoricul clinic anterior si examindri transrectale).

Ovulatia apare de obicei in 24 - 36 ore dupa tratament; dacd iapa nu a ovulat in timpul acestei perioade,
administrarea trebuie repetata.



Porci (scroafe, scrofite): .

Inducerea ovulatiei dupd sincronizarea estrului, ca parte a unui program de inseminare: 7!";

Scrofite: Administrati o singurd dozi de 10 mcg buserelin per animal intre 115 - si 1203 ore dupi
sincronizarea estrului cu un progestogen. O singuri inseminare artificiala trebuie efectuati IaBO 3 ore
dupd administrarea produsului medicinal veterinar. :

Scroafe: Administrati o singurd doza de 10 mcg buserelin per animal la 83 - 89 ore dupd 1 man@o
singurd inseminare artificiala trebuie efectuatd la 30 - 33 ore dupa administrarea produsului medicinal
veterinar. B
in cazuri individuale, estrul poate sd nu fie vizibil 1a 30 - 33 ore dupa tratamentul cu produsul medlcmal T
veterinar. In astfel de cazuri, inseminarea poate fi efectuatd ulterior, intr-un moment in care sunt prezente
simptomele de estru.

Iepuri (femele adulte)

Inducerea ovulatiei si imbundtdtirea ratelor de conceptie:

Administrati o singurd doza de 0,8 mcg buserelin per animal in momentul imperecherii sau inseminarii.
Pentru inseminarea postpartum, administrati o singurd dozi de 0,8 mcg buserelin la cel putin 24 ore
postpartum, urmata imediat de inseminare.

Pastréavi

Facilitarea calitatii icrelor pentru depunere i reducerea mortalittii dupd depunere:

Administrati o singurd dozi de 3-4 mcg buserelin per kg greutate corporali la pesti aflati in perioada de
pregatire pentru depunerea icrelor. Depunerea icrelor trebuie efectuati la 2-3 zile dupa tratamentul cu
produsul medicinal veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, cai
Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci, iepuri
Carne si organe: Zero zile.

Péstravi

Carne si organe:  Zero grade-zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QHO1CA90

4.2 Farmacodinamie

Buserelin este un hormon peptidic care este analog din punct de vedere chimic cu hormonul de

eliberare al hormonului luteinizant (LH) si cu hormonul foliculostimulant (FSH), deci este un analog
al hormonului de eliberare a gonadotrofinei (GnRH).



Modul de actiune al produsului medicinal veterinar corespunde actiunii fiziologic a hormonului de
eliberare a gonadotrofinelor, care apare in mod natural. GnRH paraseste hipotalamusul prin vasele
portale hipofizare si intrd in lobul anterior al hipofizei, unde induce secretia gonadotrofinelor FSH si
LH in fluxul sanguin periferic. Acestea actioneaza pentru a provoca maturarea foliculilor ovarieni,
ovulatia si luteinizarea in ovar.

43  Farmacocihetici
T,
54
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Dupd administrg{éa parenterald, buserelin este absorbit si excretat rapid, in principal prin urind.
Metabolismul #re loc in ficat, rinichi si glanda pituitara. Toti metabolitii sunt peptide mici, inactive.

Bovine, cai si iepuri:

Dupi injectarea buserelin, Cmax este atins dupd o ora. Administrarea de cantititi mai mari decét cele
clinic recomadate nu stimuleazi secretia ridicata de LH si FSH. Sase ore dupa administrare,
concentratia din plasma de burserelin se intoarce la limita normala.

Porci:
Dupi administrarea de buserelin, Cmax a fost atins 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 valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véanzare: 18
luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 2,5 ml si 5 ml: Flacoane din sticld incolora (tip I), inchise cu un dop din cauciuc butilic
laminat, halogenat si un capac din aluminiu.

Flacoane de 10 ml: Flacoane din sticld incolora (tip I), inchise cu un dop din cauciuc butilic halogenat
si un capac din aluminiu.

Flacoane de 50 ml: Flacoane din sticla incolor (tip II), inchise cu un dop din cauciuc butilic halogenat
si un capac din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton continind 1 flacon de 2,5 ml
Cutie de carton continand 5 flacoane de 2,5 ml
Cutie de carton continand 10 flacoane de 2,5 ml
Cutie de carton continand 1 flacon de 5 ml
Cutie de carton contindnd 5 flacoane de 5 ml
Cutie de carton continind 10 flacoane de 5 ml
Cutie de carton continind 1 flacon de 10 ml
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Cutie de carton continind 5 flacoane de 10 ml "
Cutie de carton continind 10 flacoane de 10 ml = 4 &{

Cutie de carton continand 1 flacon de 50 ml o ’
Cutie de carton continind 5 flacoane de 50 ml

Cutie de carton continind 10 flacoane de 50 ml “oinoan
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160179
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 13.09.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

<
Cutie de ggﬁ'ton
S
1420 PENUL’ﬁREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
_ "Receptal 4 \m@ggrame/ml solutie injectabild
g S
3 € S i

(27 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Buserelin 4 micrograme/ml (echivalent cu 4,2 micrograme buserelin acetat/ml)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon de 2,5 ml

5 flacoane de 2,5 ml
10 flacoane de 2,5 ml
1 flacon de 5 ml

5 flacoane de S ml
10 flacoane de 5 ml
1 flacon de 10 ml

5 flacoane de 10 ml
10 flacoane de 10 m]
1 flacon de 50 ml

5 flacoane de 50 mi
10 flacoane de 50 mi

4. SPECIITINTA

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

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, cai, porci, iepuri: administrare intramusculari, intravenoasa sau subcutanata.
Pistrivi: administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine, cai
Carne si organe  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci, iepuri
Carne i organe  Zero zile.

Pastravi
Carne si organe:  Zero grade-zile.
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|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa) 1
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile. }

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare 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 Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160179

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE IN SCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
AT

E
Flacoaneyde’stigla de 2,5 ml, 5 ml, 10 ml si 50 ml

kL
1. MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
=Y g £
Receptal
| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B

Buserelin 4 mcg/ml

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI l

Exp. {l/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la:
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B. PROSPECTUL
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N PROSPECTUL
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1. ,: nunﬁr{éé produsului medicinal veterinar
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e

‘(!;ali4 rgfcgg”grame/ml solutie injectabila

‘2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Buserelin 4 micrograme (echivalent cu 4,2 micrograme buserelin acetat)
Excipienti:
Alcool benzilic 20 mg

Solutie limpede, incolora.

3.  Specii tinta

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

4. Indicatii de utilizare

Bovine (vaci, vitele):

e Tratamentul infertilitatii asociate cu chisturi foliculare.

o Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2a (PGF2a)
sau analogii acesteia, cu sau fira progestogeni, ca parte a unui protocol de inseminare artificiala
la timp fix.

o Imbunitatirea ratelor de conceptie si/sau gestatie la vacile cu fertilitate scazutd in timpul fazei
luteale dupa inseminarea artificiala.

Cai (iepe):

e Inducerea ovulatiei si imbunatitirea ratelor de conceptie si/sau gestatie.

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

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

Pastravi:
e Facilitarea calitatii icrelor pentru depunere.
o Reducerea mortalitatii dupa depunere.

5.  Contraindicatii

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

Atentionari speciale:
Tratamentul cu un analog GnRH nu elimini cauza (cauzele) subiacente ale tulburanqi

4

Reziduurile de alcool si dezinfectantii pot afecta activitatea buserelinului. Prin urma""
acordatd atentie pentru a va asigura ca pielea si/sau dopul flaconului sunt complet uscate dupa
dezinfectie inainte de perforare.

s T

Bovine (vaci, vitele):
Bovinele cu un interval scurt intre fatare si inseminare (< 60 zile), cu un scor scizut al conditiei
corporale sau cu paritate ridicata pot avea o ratd de gestatie mai mica dupa un protocol standard de
sincronizare (vezi sectiunea 8.). Nu existd nicio garantie ci toate vacile sincronizate conform
protocolului vor fi in estru in momentul inseminarii artificiale. Sansele de conceptie pot fi mai mari
daca vaca este in estru in momentul inseminarii.

Porci (scroafe, scrofite):

Se recomanda prezenta unui vier in momentul insemindrii artificiale.

Animalele trebuie verificate pentru semne de estru inainte de inseminare.

Un bilant energetic negativ in timpul lactatiei poate fi asociat cu mobilizarea rezervelor corporale,
rezultind o scddere brusci a stratului de grasime de pe spate (mai mult de aproximativ 30%). La aceste
animale, estrul si ovulatia pot fi intrziate, iar aceste animale trebuie ingrijite si crescute individual.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Infectia poate apérea daca bacteriile anaerobe penetreaza tesutul la locul injectérii, in special dupa
injectarea intramusculara. Utilizati tehnici aseptice la injectarea produsului medicinal veterinar.

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

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

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa manipuleze acest produs medicinal veterinar cu precautie.
Femeile insdrcinate nu trebuie sd administreze acest produs medicinal veterinar.

La administrarea produsului medicinal veterinar, trebuie avut grija pentru a evita contactul cu ochii si
pielea sau autoinjectarea accidentala.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine cu api. in cazul contactului cutanat cu produsul
medicinal veterinar, spalati imediat zona expusa cu apa si sipun. In caz de autoinjectare accidentals,
solicitati imediat sfatul medicului si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la analogi de GnRH, alcool benzilic sau la oricare dintre
excipienti trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

animale tinta.

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru utilizare la animalele femele in momentul sau aproape
de momentul iImperecherii sau insemindrii si prin urmare, utilizarea in timpul fazei luteale (dupa
ovulatie) este considerata sigura pentru utilizarea la animalele in lactatie si la cele care nu sunt in
lactatie.

Supradozaj:
Nu se cunosc.



Incompatibilititi majore:

In lipsa sﬁkglilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
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veiiimente adverse

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului 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, ciii de administrare si metode de administrare

Cai de administrare:

Bovine, cai, porci, iepuri: administrare intramusculara, intravenoasa sau subcutanata.
Pastravi: administrare intramusculara, la 2 cm deasupra liniei laterale, posterior inotatoarei dorsale.

Doza:
Bovine (vaci, vitele): In functie de indicatie, o singura doza de 10 micrograme buserelin per animal
(corespunzand la 2,5 ml produs medicinal veterinar) sau 20 micrograme buserelin per animal

(corespunzand la 5,0 ml produs medicinal veterinar).

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

Porci (scroafe, scrofite): O singurd dozi de 10 micrograme buserelin per animal (corespunzand 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).

Pastravi: O singura dozi de 3 — 4 micrograme buserelin per kg greutate corporala (corespunzand la
0,75 — 1,0 ml produs medicinal veterinar).

Protocoale de utilizare:

Bovine (vaci, vitele)

Tratamentul infertilitdii asociate cu chisturi foliculare:

Se administreazi o singuri doza de 20 micrograme buserelin per animal.

Se asteaptd un raspuns la tratament in termen de 10-14 zile. Daca nu se dezvolta un corp galben palpabil
sau se formeazi un chist nou, tratamentul trebuie repetat. Inseminarea trebuie efectuatd la primul estru
dupi tratament.
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Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandzna Fé’a (PGF2a) sau
analogii acesteia, cu sau fdrd progestogeni, ca parte a unui protocol de znsemmare artz]{%qgla la timp
Six: ® : ’;w .
Decizia protocolului trebuie aleasa de medicul veterinar responsabil, pe baza 0b1ect1vulu1 urmi(it §i a

caracteristicilor fiecarei turme sau fiecirui animal. Urmatoarele protocoale au fost evaluate 51 ary putea
fi utilizate: S ed

La vacile ciclice:

Ziua 0: Administrati o singura dozi de 10 micrograme buserelin per animal.
Ziua 7: Administrati prostaglandina sau analog (la doza luteolitica).

Ziua 9: Administrati o singura doza de 10 micrograme buserelin per animal.
Inseminarea artificiala la 16 pana la 24 ore dupi a doua injectare (buserelin) a acestui produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, daci are loc mai devreme.

La vacile ciclice si non-ciclice:

Ziua 0: Admmlstratl o singura dozd de 10 micrograme buserelin per animal si introduceti un dispozitiv
cu eliberare de progestogeni.

Ziua 7: Indepartati dispozitivul cu eliberare de progestogeni si administrati prostaglandini sau
analogul acesteia (la doza luteolitica).

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

Inseminarea artificiald la 16 pana la 24 ore dupi a doua injectare (buserelin) a acestui produs
medicinal veterinar sau in momentul estrului, daci are loc mai devreme.

Alternativ:

Ziua 0: Administrati o singurd doza de 10 micrograme buserelin per animal si introduceti un dispozitiv
cu eliberare de progestogeni.

Ziua 7: Indepartati dispozitivul cu eliberare de progestogeni si administrati prostaglandini sau analogul
acesteia (la doza luteolitica) si PMSG (400 — 500 UI).

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

Inseminarea artificiald la 16 pana la 24 ore dupa a doua injectare (buserelin) a acestui produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, daci are loc mai devreme.

Imbundtatirea ratelor de conceptie si/sau gestatie 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 imbundtdirea ratelor de conceptie si/sau gestatie:

Se administreazd o singura doza de 40 micrograme buserelin per animal in prima zi in care foliculul
atinge dimensiunea lui optima (determinata prin istoricul clinic anterior si examindri transrectale).
Ovulatia apare de obicei in 24-36 ore dupa tratament; daci iapa nu a ovulat n timpul acestei perioade,
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-ore dupa
sincronizarea estrului cu un progestogen. O singura inseminare artificiald trebuie efectuati la 30 - 33 ore
dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Scroafe: Administrati o singurd dozd de 10 micrograme buserelin per animal la 83 — 89 ore dupa
intarcare. O singura inseminare artificiald trebuie efectuata la 30 - 33 ore dupd administrarea produsului
medicinal veterinar.
In cazuri individuale, estrul poate sd nu fie vizibil la 30 - 33 ore dupa tratamentul cu produsul medicinal
veterinar. in astfel de cazuri, inseminarea poate fi efectuati ulterior, intr-un moment in care sunt prezente
simptomele de estru.



¥re vulatidt §i imbundtdfirea ratelor de conceptie:
lstratl 0 sm.él;ra doza de 0,8 micrograme buserelin per animal in momentul imperecherii sau
insSfy méfil. - f

b Pex;tru msemmarea postpartum, administrati o singura doza de 0,8 micrograme buserelin la cel putin
24 org, postpartum urmatd imediat de inseminare.

Pastravi

Facilitarea calitatii icrelor pentru depunere si reducerea mortalitdtii dupd depunere:

Administrati o singura dozi de 3-4 micrograme buserelin per kg greutate corporald la pesti aflati in
perioada de pregatire pentru depunerea icrelor. Depunerea icrelor trebuie efectuatd la 2-3 zile dupd
tratamentul cu produsul medicinal veterinar.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Dopul poate fi perforat in siguranti de pani la 12 ori. Cand se trateazi grupuri de animale in acelasi
timp, utilizati un ac de extragere care a fost introdus in dopul flaconului pentru a evita perforarea
excesiva a dopului. Acul de extragere trebuie indepértat dupa tratament.

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai
Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci, iepuri
Carne si organe: Zero zile.

Péstravi

Carne gi organe: Zero grade-zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si eticheta
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 1n apele uzate sau deseurile menajere.

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 aphcablle Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160179

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton continind 1 flacon de 2,5 ml
Cutie de carton contindnd 5 flacoane de 2,5 m}
Cutie de carton contindnd 10 flacoane de 2,5 ml
Cutie de carton contindnd 1 flacon de 5 ml
Cutie de carton contindnd 5 flacoane de 5 ml
Cutie de carton contindnd 10 flacoane de 5 ml
Cutie de carton continand 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton contindnd 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton contindnd 10 flacoane de 10 ml
Cutie de carton continind 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton continind 5 flacoane de 50 ml
Cutie de carton continand 10 flacoane de 50 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 a

85716 Unterschleissheim

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66 A,

cod 077046, Judet Ilfov, Roméania

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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