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- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

¢:E1I'EF§:ELIN 0.004 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine si iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa
BUSErelin ..o 0.004 mg

(echivalent a 0.0042 mg acetat de buserelin)

Excipient
AICOOI DENZINC oo

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede si incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci), cabaline (iepe), iepuri (iepuroaice) si porcine (scrofite).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru vaci
v inducerea ovulatiei sau ovulatie intarziata

v’ tratamentul anestrului

v' tratamentul chistilor foliculari cu sau fara simptome de nimfomanie

v imbunatitirea ratei de conceptie in procedurile de inseminare artificiala, de
asemenea, dupd sincronizarea estrului cu un analog de PGF2a. Cu toate acestea,

rezultatele pot varia in functie de conditiile de reproducere.

Pentru iepe -
v inducerea ovulatiei si, prin urmare, pentru a sincroniza ovulatia cu

imperecherea iepelor.
v tratamentul chistilor foliculari - cu sau fara simptome de nimfomanie

Pentru iepuroaice
Imbunatatirea ratei de conceptie si inducerea ovulatiei la inseminarea post-partum.

Pentru porcine (scrofite nulipare): : ,
Inducerea ovulatiei dupd sincronizarea estrului cu un analog progestagen

(altrenogest) pentru a efectua o singura inseminare artificiala.
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4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta actlva v

sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul cu un analog GnRH este doar simptomatic, cauzele care stau la baza
tulburarilor de fertilitate nu sunt eliminate prin acest tratament.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Scrofite
Utilizarea produsului contrar protocoalelor recomandate poate duce la formarea de

chisti foliculari care pot afecta negativ fertilitatea si prolificitatea.

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

Evitati contactul solutiei injectabile cu pielea si ochii. In caz de contact accidental,
clatiti bine cu apa. in caz de contact al produsulu: cu pielea, spalati imediat zona
expusa cu apa si sapun, deoarece analogii de GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Femeile insarcinate nu trebuie sa administreze produsul, deoarece a fost demonstrat

pe animalele de laborator ca buserelinul este fetotoxic.

Femeile aflate in perioada fertila trebuie sa administreze produsul cu precautie.
Atunci cand administrati produsul, trebuie sa aveti grija sa evitati auto-injectarea
accidentald asigurandu-va ca animalele sunt tinute in mod corespunzator, iar acul

folosit pentru injectare poarta tubul protector pana in momentul injectarii.
in caz de injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul sau eticheta produsului. Spalati-va pe maini dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu exista.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

calea preferatd de administrare este injectarea

La bovine, cabaline si iepuri,
injectat intravenos (i.v.) sau

intramusculara (i.m.), dar poate fi, de asemenea,
subcutan (s.c.).



La porcyjne, calea preferatd de administrare este cea intramusculara (i.m.), dar poate
fi, d&-asemenea, injectat intravenos (i.v.).

B ‘ E?Jserelin mi Veterelin
Specii Indicatii or 4ug/ml  per
pe animal
, animal
Tratamentul anestrului 20 5
Inducerea ovultiei 20 5
10 2.5

Ovulatie Intarziata

Imbunatatirea ratei de conceptie in
procedurile de inseminare artificiala, de
asemenea, dupa sincronizarea estrului cu
un analog de PGF2a. Cu toate acestea,
: rezultatele pot varia in functie de conditiile
Vaci de reproducere. 10 25
Pentru sincronizarea estrului la vaci '
conform unui program fix de inseminare de
10 zile, produsul trebuie administrat in ziua
0, urmat de tratamentul cu PGF2a in ziua
7, si un al doilea tratament in ziua 9
conform posologiei mentionate

Chisti foliculari cu sau fara simptome de 20 5

nimfomanie

Tratamentul chistilor foliculari cu sau fara

. T . 40 10
lepe simptome de nimfomanie

Inducerea ovulatiei si, prin urmare, pentru a 40 10

sincroniza ovulatia cu Tmperecherea iepelor.
Inducerea ovulatiei dupa sincronizarea
estrului cu un analog progestagen
(altrenogest) pentru a efectua o singura

Scrofite inseminare artificiala.
' Administrarea ar trebui s& fie facuta la 115-| 10 25

nulipare | 450 "ore de la sfarsitul sincronizarii cu
progestageni. Insamantarea artificiala ar
trebui efectuatd la 30-33 ore dupa
administrarea de VETERELIN.

Imbunétatirea ratei de conceptie 0.8 0.2
lepuroaice | Inducerea ovulatiei la inseminarea post- 0.8 0.2
partum ‘ ' '

Produsul se va administra o singura data.
Flaconul poate fi intepat de maximum 20 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In cazul administrarilor repetate a unei doze ce corespunde cu 3,5 ml de produs se
- poate observa un consum mai scazut de furaj la scrofite dupéa a doua injectare. Acest
- efect este tranzitoriu si nu este necesar niciun tratament specific.



4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: hormoni de eliberare a gonadotropinei
Codul veterinar ATC: QHO1CA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Buserelin este un hormon peptidic analog din punct de vedere chimic cu hormonul de
eliberare (RH) al hormonului luteinizant (LH) si al hormonului foliculostimulant (FSH),
prin urmare un analog al hormonului de eliberare a gonodotropinei (GnRH).

Modul de actiune al produsului medicinal veterinar corespunde actiunii fizio-
endocrinologice a hormonului natural de eliberare a gonadotropinei.

GnRH paraseste hipotalamusul prin vasele portale hipofizare si intré in lobul anterior
al hipofizei. Aici, induce secretia celor doua gonadotrofine FSH si LH in fluxul
sanguin periferic. Acestea actioneaza fiziologic pentru a determina maturizarea
foliculilor ovarieni, ovulatia si luteinizarea la nivelul ovarului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Buserelin se degradeaza rapid dupa administrarea intravenoasa: timpul sau de
injumétatire este de 3 - 4.5 minute la sobolan si de 12 minute la porcii de Guineea.
Buserelin se acumuleaza in glanda pituitara, n ficat si rinichi unde substanta este
degradatd de enzime in fragmente de peptide mici cu activitate biologica neglijabila.

Principala cale de excretie este urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic
Clorura de sodiu
Sodiu dihidrogenfostat monohidrat

Hidroxid de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore
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64 Przigcautii speciale pentru depozitare

“Anu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

e Pastratl produsul in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla incolora de 10 sau 20 ml, cu dop de cauciuc bromobutilic si
capsule de aluminiu cu inel de deschidere Flip-off din PP de culoare albastra.

Cutie ce contine:

1 flacon x 10 ml

1 flacon x 20 mi

5 flacoane x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barceloneés, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATI'EI

10. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[1._ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETERELIN 0.004 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine si iepuri
Buserelin (sub forma de acetat de buserelin)

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Buserelin ..., 0.004 mg/mi

(echivalent a 0.0042 mg acetat de buserelin)

Excipient
AlCool benziliC ........cooeeeiiii 10 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 ml

[ 5. SPECII TINTA ]

Bovine (vaci), cabaline (iepe), iepuri (iepuroaice) si porcine (scrofite)

[ 6. INDICATIE (INDICATII)
Pentru vaci
v inducerea ovulatiei sau ovulatie intarziata
v tratamentul anestrului
v tratamentul chistilor foliculari cu sau fara simptome de nimfomanie
v imbunatatirea ratei de conceptie in procedurile de inseminare artificiala, de

asemenea, dupa sincronizarea estrului cu un analog de PGF2a. Cu toate acestea,
rezultatele pot varia in functie de conditiile de reproducere.

Pentru iepe

v inducerea ovulatiei si, prin urmare, pentru a sincroniza ovulatia cu imperecherea
iepelor.
v tratamentul chistilor foliculari - cu sau fara simptome de nimfomanie

Pentru iepuroaice
Imbunatatirea ratei de conceptie si inducerea ovulatiei la inseminarea post-partum.

Pentru porcine (scrofite nulipare):
Inducerea ovulatiei dupa sincronizarea estrului cu un analog progestagen (altrenogest)

pentru a efectua o singura inseminare artificiala.




[7.___MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ___ ]

Q"’;ptr?‘eféfrint‘é i.m., dar poate fi administrat si i.v.
-Pentru bovine, cabaline si iepuri poate fi administrat si s.c.

"‘éitiii‘p‘r;i;épectul Tnainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul Tnainte de utilizare. |

[10. DATA EXPIRARII ]
EXP {luna/an}

Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 8 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
Pastrati produsul Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se Iasa la indeména si vederea copiilor.

[15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa) .
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

Spania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

- [17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS » ]

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICi DE AMBALAJ
PRIMAR L

Etichetd adeziva aplicata pe flacon

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETERELIN 0.004 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine Si iepuri
Buserelin (sub forma de acetat de buserelin)

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) Acnvi\ (ACTIVE)

Buserelin ..o 0.004 mg/ml
(echivalent a 0.0042 mg acetat de buserelin)

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 mi
20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

De preferinta i.m, dar poate fi administrat sii.v..
Pentru bovine, cabaline si iepuri poate fi administrat si s.c.

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

[ 6. NUMARUL SERIEI

Lot

[7.  DATAEXPIRARI

EXP {lunad/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 8 ore.

| 8. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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AT PROSPECT
VETERELIN 0.004 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine si iepuri

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPANIA
2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETERELIN 0.004 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine si iepuri
Buserelin (acetat de buserelin)

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

Fiecare ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa
BUSErelin ..o 0.004 mg

(echivalent a 0.0042 mg acetat de buserelin)

Excipient

Alcool beNZIlIC...... .. 10 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru vaci

v inducerea ovulatiei sau ovulatie intarziata

v tratamentul anestrului

v tratamentul chistilor foliculari cu sau fara simptome de nimfomanie

v imbunétatirea ratei de conceptie in procedurile de inseminare artificiala, de

asemenea, dupa sincronizarea estrului cu un analog de PGF2a. Cu toate acestea,
rezultatele pot varia Tn functie de conditiile de reproducere

Pentru iepe

v inducerea ovulatiei si, prin urmare, pentru a sincroniza ovulatia cu
imperecherea iepelor.

v tratamentul chistilor foliculari - cu sau fara simptome de nimfomanie

Pentru iepuroaice
Imbunatatirea ratei de conceptie si inducerea ovulatiei la inseminarea post-partum.

Pentru porcine (scrofite nulipare): -
Inducerea ovulatiei dupa sincronizarea estrului cu un analog progestagen (altrenogest)

pentru a efectua o singurd inseminare artificiala.



5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta acti\iéfvv., o

sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

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

7.  SPECHTINTA
Bovine (vaci), cabaline (iepe), iepuri (iepuroaice) si porcine (scrofite).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

La bovine, cabaline si iepuri, calea preferatda de administrare este injectarea
intramusculara (i.m.), dar poate fi, de asemenea, injectat intravenos (i.v.) sau subcutan

(s.c.).
La porcine, calea preferata de administrare este cea intramusculara (i.m.), dar poate fi,

de asemenea, injectat intravenos (i.v.).

r . L ggserelin mi Veterelin
Specii Indicatii or 4ug/mi per
pet animal
animal
Tratamentul anestrului 20 5
Inducerea ovultiei 20 5
Ovulatie intarziata 10 2.5
Imbunétatirea ratei de conceptie in procedurile
de inseminare artificiala, de asemenea, dupa
sincronizarea estrului cu un analog de PGF2a.
Cu toate acestea, rezultatele pot varia in functie
Vaci de conditiile de reproducere.
Pentru sincronizarea estrului la vaci conform 10 2.5
unui program fix de inseminare de 10 zile,
produsul trebuie administrat in ziua 0, urmat de
tratamentul cu PGF2a in ziua 7, si un al doilea
tratament n ziua 9 conform posologiei
mentionate ' ‘ '
Chisti foliculari cu sau fara simptome de 20 5
nimfomanie
Tratamentul chistilor foliculari cu sau fara 40 10‘
lepe .| simptome de mrnfqm_amg
Inducerea ovulatiei si, prin urmare, pentru a 40 10
sincroniza ovulatia cu Imperecherea iepelor.
Inducerea ovulatiei dupa sincronizarea estrului
Scrofite cu un analog progestagen (altrenogest) pentru a 10 25
nulipare efectua o singura inseminare artificiala. '
Administrarea ar trebui sa fie facuta la 115-120 |
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ore de la sfarsitul sincronizarii cu progestageni.
Insamantarea artificiala ar trebui efectuata la 30-

33 ore dupa administrarea de VETERELIN.
| Imbunétatirea ratei de conceptie 0.8 0.2 |
lepuroaice ; — :
Inducerea ovulatiei la inseminarea post-partum | 0.8 0.2

Produsul se va administra o singura data.
Flaconul poate fi intepat de maximum 20 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la iIndeména si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

Pastrati produsul n ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe etichets.

Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 8 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Contraindicatii:
Nu se utilizeaza la animale in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa

sau la oricare dintre excipienti.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Scrofite
Utilizarea produsului contrar protocoalelor recomandate poate duce la formarea de

chisti foliculari care pot afecta negativ fertilitatea §i prolificitatea.

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

Evitati contactul solutiei injectabile cu pielea si ochii. In caz de contact accidental, clatiti
bine cu apa. In caz de contact al produsului cu pielea, spalati imediat zona expusa cu
apa si sapun, deoarece analogii de GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Femeile insarcinate nu trebuie s& administreze produsul, deoarece a fost demonstrat
pe animalele de laborator c& buserelinul este fetotoxic.

Femeile aflate in perioada fertila trebuie s administreze produsul cu precautie.

Atunci cand administrati produsul, trebuie sa aveti grija s evitati auto-injectarea
accidentala asigurandu-va ca animalele sunt tinute Tn mod corespunzator, iar acul
folosit pentru injectare poarta tubul protector pana in momentul injectarii. »
In caz de injectare accidentala, solicitati imediat sfatul. medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului. Spalati-va pe maini dupa utilizare. '

Utilizare Tn perioada de gestatie‘,si lactatie
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. ;

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala veterinara.

Cutie ce contine:

1 flacon x 10 ml

1 flacon x 20 ml

5 flacoane x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




