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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETERELIN 4 micrograme/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, porci si iep L:

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Buserelin 4 micrograme (echivalent cu 4,2 micrograme buserelin acetat)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 20 mg

Clorura de sodiu

Dihidrogen fosfat de sodiu monohidrat

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATH CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine (vaci), cai (iepe), iepuri (femele adulte) si porci (scroafe,scrofite).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Bovine (vaci):
o Tratamentul infertilitatii asociate cu chisturi foliculare.
* Inducerea si sincronizarea estrului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2a (PGF2a)
sau analogii acesteia, cu sau fard progestative, ca parte a unui protocol de inseminare artificiala .
cu durata fixa.

o Imbunatatirea ratelor de conceptie si/sau de gestatie la vacile cu fertilitate scizutd in timpul fazei
luteale dupd inseminarea artificiala.

Cai (iepe):

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

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

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




33 Conthgindicafii

Nu sg utilize;a%i in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
34  Atenfioniri speciale
Tratamentul cu un analog GnRH nu elimini cauzele subiacente ale tulburdrii de fertilitate.

Reziduurile de alcool si dezinfectant pot afecta activitatea buserelinului. Prin urmare, trebuie acordata
atentie pentru a va asigura ci pielea si/sau dopul flaconului sunt complet uscate dupi dezinfectie inainte
de perforare.

Bovine (vaci):

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

Porcine (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,
rezultand o scidere brusci a stralului de grisime 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.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinté:

Pot apirea infectii daca bacteriile anaerobe penetreaza tesutul la locul injectarii, in special dupa
injectarea intramusculara. Utilizati tehnici aseptice la injectarea produsului 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 fetotoxicitate la animalele de
laborator.

Femeile aflate la varsta fertild trebuie si 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 i
pielea sau autoinjectarea accidentala.

In caz de contact accidental cu ochii, clititi bine cu api. In cazul contactului cutanat cu produsul
medicinal veterinar, spalati imediat zona expusa cu api §i sdpun. In caz de autoinjectare accidentala,

solicitati imediat sfatul medicului §i aratati medicului prospectul sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse
Bovine (vacti), cai (iepe), porci (scroafe, scrofite), iepuri (femele adulte):

Nu se cunosc.

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie™a. "~
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Gestatie si lactatie:

Siguranta acestui produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in toate etapele de gestatie la speciile
tinta.

Acest produs medicinal veterinar este indicat pentru utilizare la femele in momentul sau aproape de
momentul Imperecherii sau insemindrii i prin urmare, utilizarea in timpul fazei luteale (dupi ovulatie)
este consideratd sigurd pentru la utilizarea<da animalele in lactatie si la cele care nu sunt in lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 C(Cai de administrare si doze

Bovine, cai si iepuri: administrare intramusculara, intravenoasi sau subcutanata.
Porci: administrare intramusculara sau intravenoasa.

Flaconul poate fi infepat de maxim 20 ori. Cand se trateazd grupuri de animale in acelasi timp, se
utilizeazd un ac de extractie care a fost introdus in dopul flaconului pentru a evita perforarea excesivi a
dopului. Acul de extractie trebuie indepartat dupa tratament.

Doze:

Bovine (vaci): In functie de indicatie, o singurd doza 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 singurd doz# de 40 mcg buserelin per animal (corespunzand la 10 ml produs medicinal
veterinar).

Porci (scroafe, scrofite): O singurd doza de 10 mcg buserelin per animal (corespunzand la 2,5 mi produs
medicinal veterinar).

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

Protocoale de utilizare:

Bovine (vaci)

Tratamentul infertilitatii asociate cu chisturi foliculare:

Se administreaza o singurd dozé de 20 mcg buserelin per animal.

Se asteapta un raspuns la tratament in termen de 10-14 zile. Dacd nu se dezvolta un corp galben palpabil
sau se formeazd un chist nou, tratamentul trebuie repetat. Inseminarea trebuie efectuat la primul estru
dupd tratament.
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La vacile ciclice:

Ziua 0: Administrati o singurd dozi de 10 mcg buserelin per animal.

Ziua 7: Administrati prostaglandini sau analog (la dozi luteolitica).

Ziua 9: Administrati o singurd dozd de 10 mcg buserelin per animal.

Inseminare artificiald la 16 pani la 24 de ore dupd a doua injectie (buserelin) cu acest produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, daci are loc mai devreme.

La vacile ciclice si non-ciclice:

Ziua 0: Administrati o singurd dozi 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 singurd dozd de 10 mcg buserelin per animal.

Inseminare artificiald la 16 pand la 24 de ore dupa a doua injectie (buserelin) cu acest produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, dacd are loc mai devreme.

Alternativ:

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

Ziua 7: Indepartati dispozitivul cu eliberare de progestogeni si administrati prostaglandina sau analogul
acesteia (1a dozd luteoliticd) si PMSG (400 — 500 UT).

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

Inseminare artificiala la 16 pana la 24 ore dupi a doua injectie (buserelin) cu acest produs medicinal
veterinar sau In momentul estrului, dacé are loc mai devreme.

Imbundtitirea ratelor de conceptie si/sau gestatie la vacile cu fertilitate scdzutd, in timpul fazei luteale
dupd inseminarea artificiald:
Administrati o singurd dozi 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 administreazi o singurd doza de 40 mcg buserelin per animal in prima zi in care foliculul atinge
dimensiunea optima (determinata prin istoricul clinic anterior si examindri transrectale).

Ovulatia apare de obicei in 24-36 de ore dupa tratament; daca 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

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

Scrofite: Administrati o singura dozi de 10 mcg buserelin per animal la 83 - 89 ore dupd intdrcare. O
singurd inseminare artificiala trebuie efectuati la 30 - 33 ore dupd administrarea produsului medicinal
veterinar.

in cazuri individuale, estrul poate si nu fie vizibil la 30 - 33 ore dupa tratamentul cu produsul medicinal
veterinar. in astfel de cazuri, inseminarea poate fi efectuata ulterior, intr-un moment in care sunt prezente
semnele de estru.




Iepuri (femelele adulte)
Inducerea ovulatiei si imbundtdtirea ratelor de conceptie:
Administrati o singurd doza de 0,8 mcg buserelin per animal in momentul 1mperechem sau i

Pentru inseminarea postpartum, se administreaz o singurd dozi de 0,8 mcg buserell{\\l%l Cel pu,
postpartum, urmata imediat de inseminare.
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3.10 Simptome de supradozare (si, dupa caz, proceduri de urgent si antidoturi), \\;""'*-«. Z‘
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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.

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
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 intra 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.

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea parenterala, buserelinul este absorbit si excretat rapid, in principal prin urina.
Metabolismul are loc in ficat, rinichi si glanda pituitara. Toti metabolitii sunt peptide mici, inactive.

Bovine, cai si iepuri:

Dup4 injectarea cu buserelin, Cnax este atinsd dupa o ord. Administrarea unor cantitati mai mari decét
cele recomandate clinic nu stimuleaza cresterea secretiei de LH si FSH. Sase ore dupa administrare,
concentratia plasmatica a buserelin se intoarce la limita normala.

Porci:
Dupé administrarea de buserelin, Cpax a fost atins la 1,7 ore.
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5. IN FORMATH FARMACEUTICE
5.1 . Incompatib\hitﬁti majore
<

In lipsa studiilor gie 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 vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 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 lumind.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla incolord de 10 ml, 20 mi sau 100 ml, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic de tip
I gri si capac din aluminiu cu capac detasabil din polipropilend albastra.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie din carton care contin 1 flacon de 10 ml
Cutie din carton care contin 1 flacon de 20 ml
Cutie din carton care contin 5 flacoane de 10 ml
Cutie din carton care continl flacon de 100 ml

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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 DETINATORULI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160169

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 16.05.2012



/‘\
;&
g:

o
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRII A REZUMATULUI CARACTERIS C OF
PRODUSULUI e E

,\'
05/2026 NNE
S ey, TLNOD M
N Ny “LTATEA KT
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE L ”“"/"

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 III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton caré contine un flacon de 10 ml
Cutie din carton caré contine un flacon de 20 ml
" Cutie din carton care contine 5 flacoane de 10 ml
Cutie din carton care contine un flacon de 100 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETERELIN 4 micrograme/ml solutie injectabild

f2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
BUSETElIN c.vovvieeiirerieeieeiereceerre e ere e 4 micrograme/ml
(echivalent cu 4,2 micrograme buserelin acetat)

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 10 ml
1 x20ml
5x 10ml
1 x 100 ml

| 4. SPECIHI TINTA

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

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, cai si iepuri: administrare intramuscular, intravenoasa sau subcutanata.
Porci: administrare intramusculara sau intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

Porci, iepuri
Carne gi organe:  Zero zile.

11



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. { ll/aaaa }
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

k4

9. PRECAUTII SPECTIALE PENTRU DEPOZITARE —’

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

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

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 lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE w

LABORATORIOS CALIER, S.A.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160169

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI R

Eticheta adezivi peniru ﬁéconul de 10 ml sau 20 ml.

o
L
D
]

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETERELIN
[2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
BUSETEHN .oviiveieeeicveereeeeeeeeesie s 4 micrograme/ml

(echivalent cu 4,2 micrograme buserelin acetat)

[3.  NUMARUL SERIEIL

Lot {numir}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. { l//aaaa }

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, utilizati pana la ...

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta adeziva pentru flaconul de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETERELIN 4 micrograme/ml solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

|3. SPECIHITINTA

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

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, cai si iepuri: administrare intramusculara, intravenoasi sau subcutanati.
Porci: administrare intramusculari sau intravenoasi.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

Porci, iepuri
Carne si organe:  Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {1//aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, utilizati pana la ...

7.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturid mai mare de 25°C.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

14
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Reziduurile de alcool si dezinfectant pot afecta activitatea buserelinului. Prin urmare,’ y{&}’uie acordata
atentie pentru a va asigura ca pielea si/sau dopul flaconului sunt complet uscate dupa dezinfectie inainte
de perforare. TR 5.

Bovine (vaci): AN
Bovinele cu un interval scurt intre fatare si inseminare (< 60 de zile), cu un scor scéi‘t\t..fa'l conditis.
corporale sau cu paritate ridicatd pot avea o ratd de gestatie mai micd dupd un protocolﬁ"@d@@?d(:f)
sincronizare (vezi sectiunea 8). Nu existd nicio garantie cd toate vacile sincronizate, cotiform
protocolului, vor fi in estru in momentul inseminarii artificiale. Sansele de conceptie pot fi mai mari
daci vaca este in estru in momentul insemindrii.

Porcine (scroafe, scrofite):

Se recomandi 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 scidere bruscd a stralului 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.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Pot aparea infectii dacé bacteriile anaerobe penetreaza tesutul la locul injectdrii, in special dupa
injectarea intramusculara. Utilizati tehnici aseptice la injectarea produsului medicinal veterinar.

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

Buserelinul poate afecta functia reproductivi, deoarece s-a demonstrat fetotoxicitate la animalele de
laborator.

Femeile aflate la vérsta fertild trebuie si manipuleze acest produs medicinal veterinar cu precautie.
Femeile insircinate nu trebuie sa administreze acest produs medicinal veterinar.

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

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

solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.

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

Gestatie si lactatie:

Siguranta acestui produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in toate etapele de gestatie la speciile
de animale tinta.

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

Supradozaj:
Nu se cunosc.

Incompatibilititi majore:

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



NI

A AURE

3

4 .
{iepe), porci (scroafe,scrofite), iepuri (femele adulte):

hS
b

i

I0 4o 12N

2
5
a
g
=
o
3 39
Urase

<7
(‘5\"6'

s ¥
N 1 _ R@pprtamﬁfq ﬁgﬁimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
" produs:Dack observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

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

Bovine, cai si iepuri: administrare intramusculara, intravenoasa sau subcutanata.
Porci: administrare intramusculara sau intravenoasa.

Flaconul poate fi intepat de maxim 20 ori. Cand se trateazd grupuri de animale in acelasi timp, se
utilizeaz un ac de extractie care a fost introdus in dopul flaconului pentru a evita perforarea excesivé a
dopului. Acul de extractie trebuie indepartat dupd tratament.

Doza:

Bovine (vaci): In functie de indicatie, o singura doza 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 singurd dozi de 40 mcg buserelin per animal (corespunzand la 10 ml produs medicinal
veterinar).

Porci (scroafe, scrofite): O singuri dozi de 10 mcg buserelin per animal (corespunzand la 2,5 ml produs
medicinal veterinar).

Tepuri (femele adulte): O singuri doz de 0,8 mcg buserelin per animal (corespunzand la 0,2 ml produs
medicinal veterinar).

Protocoale de utilizare:

Bovine (vaci)

Tratamentul infertilitatii asociate cu chisturi foliculare:

Se administreazi o singurd doza de 20 mcg buserelin per animal.

Se asteapti un rispuns la tratament in termen de 10-14 zile. Dac3 nu se dezvoltd un corp galben palpabil
sau se formeaza un chist nou, tratamentul trebuie repetat. Inseminarea trebuie efectuata la primul estru
dupé tratament.

Inducerea si sincronizarea estrusului si ovulatiei in combinatie cu prostaglandina F2o (PGF2a) sau
analogii acesteia, cu sau fard progestative, ca parte a unui protocol de inseminare artificiald la timp
Sfix:

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

La vacile ciclice:
Ziua 0: Administrati o singurd doz& de 10 mcg buserelin per animal.
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Ziua 7: Administrati prostaglandiné sau analog (la doza luteoliticd). / 3
HES

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

Inseminare artificiala la 16 pana la 24 de ore dupa a doua injectie (buserelin) cu acest pﬂcdus jcinal
veterinar sau in momentul estrului, dac are loc mai devreme. Y A .
La vacile ciclice si non-ciclice: N s

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

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

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

Inseminare artificiald la 16 pana la 24 de ore dupd a doua injectie (buserelin) cu acest produs medicinal
veterinar sau In momentul estrului, daca are loc mai devreme.

-'Vl T ﬂt‘\

4 \W

Alternativ:

Ziva 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 prostaglandini sau analogul
acesteia (la doza luteolitica) si PMSG (400 — 500 UI).

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

Inseminare artificiala la 16 pana la 24 ore dupd a doua injectie (buserelin) cu acest produs medicinal
veterinar sau in momentul estrului, daci are loc mai devreme.

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

Cai (iepe)

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

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

Ovulatia apare de obicei in 24-36 de ore dupd tratament; dacd iapa nu a ovulat 1n 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 dozd de 10 mcg buserelin per animal intre 115 si 120 ore dupa
sincronizarea estrului cu un progestogen. O singurd inseminare artificiala trebuie efectuati la 30 - 33
ore dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Scrofite: Administrati o singurd doza de 10 mcg buserelin per animal la 83 - 89 ore dupa Intércare. O
singura inseminare artificiald trebuie efectuati la 30 - 33 ore dupa administrarea produsului medicinal
veterinar.

In cazuri individuale, estrul poate si nu fie vizibil la 30 - 33 ore dupi tratamentul cu produsul medicinal
veterinar. in astfel de cazuri, inseminarea poate fi efectuati ulterior, intr-un moment in care sunt prezente
semnele de estru.

Iepuri (femelele adulte)

Inducerea ovulatiei si imbundtdtirea ratelor de conceptie:

Administrati o singurd dozi de 0,8 mcg buserelin per animal in momentul imperecherii sau insemindrii.
Pentru inseminarea postpartum, se administreaza o singurd doza de 0,8 mcg buserelin la cel putin 24 ore
postpartum, urmatd imediat de inseminare.
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9, Recomaniiyi privind administrarea corecti

) epat numai de maxim 20 ori. C4nd se trateazi grupuri de animale in acelasi timp, se
= a“lu'n acl&extractie care a fost introdus in dopul flaconului pentru a evita perforarea excesivd a
ui. . Acul de gxtractie trebuie indepartat dupa tratament.
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Bovine; cai
Carne gi organe:  Zero zile.
Lapte: Zero ore.

Porci, iepuri
Carne si organe:  Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data de expirare marcati pe etichetd dupa 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 deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizate sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor 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
160169

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie din carton care contin 1 flacon de 10 ml
Cutie din carton care contin 1 flacon de 20 ml
Cutie din carton care contin 5 flacoane de 10 ml
Cutie din carton care continl flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15, Date ultimei revizuiri a prospectului
05/2026

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonés, 26

Poligono Industrial El Ramassa

Les Franqueses del Valles, Barcelona
08520 SPANIA

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

S.C. DOPHARMA VET S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda
307200 Timis

Romaénia

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma.ro

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

17. Alte informatii
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