SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FERTIGEST 0,004 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Lécéiva latka:

Buserelinum................ 0,004 mg

(odpovida 0,0042 mg Buserelini acetas)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy), kon¢ (klisny), prasata (prasnicky a prasnice), kralici (ramlice).
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:

- 1é¢ba folikularnich cyst

- zvySeni procenta zabteznuti pfi umelé inseminaci

- synchronizace fije a ovulace u cyklického skotu pii umélé inseminaci s fixnim ¢asem ve spojeni
s aplikaci prostaglandinu F2a

Koné:
- 1é¢ba folikularnich cyst
- indukce ovulace pro synchronizaci ovulace blize k pfipousténi klisen

Prasata:

- indukce ovulace po synchronizaci fije odstavem (prasnice) nebo podanim progestagenu (prasnicky),
ktera maze byt pouzita jako soucést inseminacniho programu s fixnim ¢asem

Kralici:

- zvySeni procenta zabfeznuti

- indukce ovulace post partum

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Skot:

Skot s kratkym intervalem mezi otelenim a inseminaci (< 60 dni), ve Spatné fyzické kondici nebo
multi paritni mize vykazovat niz8i procento zabtfeznuti pii standardnim synchroniza¢nim protokolu
(vizbod 4.9.). V tomto piipadé neni zaruceno, ze vSechny kravy, které byly synchronizovany

v souladu s protokolem, budou v #iji v dobé umélé inseminace.

Sance na zabieznuti jsou vy3si u krav, které jsou v v dobé umélé inseminace v Fiji.

Pro maximalizaci procenta zabieznuti u krav, které maji byt oSetieny, je tieba stanovit stav vajecnikt a
potvrdit pravidelnou cyklickou ovarialni aktivitu. Optimalnich vysledki bude dosaZeno u zdravych

krav s normalnim cyklem.

Prasata:

Podavéni buserelinu ma cist¢ zootechnicky charakter. Buserelin se podava po synchronizaci tije. U
prasnicek se buserelin podava po 1écbé progestagenem. Pokud je 1é¢ba progestagenem ukoncena ve
skuping prasni¢ek soucasné, dojde u osetfenych zvifat k synchronizaci fertilniho cyklu. U prasnic je
dosazeno synchronizace fije pfirozené odstavem.

Inseminace mize byt provedena 30-33 hodin po podéni injekce buserelinu. Doporucuje se zajistit
pritomnost kance v dobé umélé inseminace, a u zvirat by méla byt pied ume€lou inseminaci provedena
kontrola ptiznaki fije.

Negativni energeticka bilance v dobé¢ laktace mize byt spojena s mobilizaci télesnych zasob a

se znacnym poklesem tloust’ky hibetniho sadla (vice nez ptiblizné 30%). U takovych zvirat maze byt
fije a ovulace opozdéna, pécCe o tato zvifata a jejich pripousténi by mély byt prizptisobeny stavu
kazdého zvitete.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Dodrzujte pravidla asepse pfi injekénim podani pfipravku. Zejména po intramuskuldrnim podani se
mohou, v piipadé¢ infiltrace anaerobnich bakterii do tkdné v misté injekéniho podani, vyskytnout
anaerobni infekce.

Prasata:
Pokud neni diisledné dodrzovan doporuceny ¢asovy harmonogram, mize byt narusena plodnost.
Progestiny a buserelin lze pouZit pouze u zdravych zvifat.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

U laboratornich zvitat byly prokazany fetotoxické ucinky buserelinu, proto by nemély veterinarni
1é&ivy piipravek podavat téhotné Zeny. Zeny v plodném véku mély manipulovat s ptipravkem
obezietné.

Zabraiite kontaktu pfipravku s pokozkou a o€ima. V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i je dikladné
vyplachnéte vodou. V piipadé¢ kontaktu s pokozkou oplachnéte exponovanou ¢ast ihned mydlem a
vodou, protoze analogy GnRH mohou byt absorbovany kazi. Po pouziti si umyjte ruce.

Pi manipulaci s pfipravkem predchazejte nahodnému samopodani injekce tak, Ze se presvédcite, ze
zvitata jsou fadné zafixovana a jehla je chranéna az do okamziku podani.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Béhem manipulace s piipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZznost)
Nejsou znamy.
4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek lze bezpe¢n¢ pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Intramuskularni nebo subkutdnni podani.

U skotu, koni a kralikti je preferovano intramuskularni podéani, ale mtze byt také podan subkutanné. U
prasat je preferovano intramuskularni podani.

Skot:

folikularni cysty 5,0 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku (0,021 mg buserelini
acetas) pro toto

zvySeni procenta zabfeznuti: 2,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (0,0105 mg
buserelini acetas) pro toto, podané v dobé mezi zacatkem fije
a umélou inseminaci, véetné

synchronizace fije a ovulace u cyklického 2,5 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku (0,0105 mg

skotu buserelini acetas) pro toto, Ize postupovat podle

nasledujiciho schématu: den 0 - 0,0105 mg buserelini acetas,
nasledné o 7 dni pozdé&ji injekce prostaglandinu a druha
injekce 0,0105 mg buserelini acetas nasleduje 48 hodin po
podani prostaglandinu. Termin uméle inseminace by mél byt
12 — 24 hodin po druhé¢ injekci buserelinu.

Koné: 10 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku (0,042 mg buserelini acetas) pro toto. Pfipravek podavame

prvni den, kdy folikul dosahne maximalni velikosti. Pfipravek aplikujeme nejlépe ptiblizné¢ 6 hodin pied

pripusténim. Klisna by méla byt opét ptipusténa druhy den, pokud je jesté v tiji. Pokud nedojde k ovulaci
b&hem 24 hodin po podani, méla by byt podana dalsi injekce.

Kralici: 0,2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (0,00084 mg buserelini acetas) pro toto

indukce ovulace po porodu: 0,2 ml po porodu, inseminace by méla byt provedena ihned
po podéni

zvySeni procenta zabfeznuti: 0,2 ml v dob¢ inseminace nebo pafeni

Prasata: 2,5 ml veterinarniho 1éCivého ptipravku (0,011 mg buserelini acetas) pro toto.

Plan umélého oplodnéni pro prasata je nasledujici:

Prasnicky: Aplikujte 2,5 ml ptipravku 115-120 hodin po ukonceni synchronizace progestagenem.
Nasleduje jedina uméla inseminace 30-33 hodin po podani pfipravku.
Prasnice: Aplikujte 2,5 ml ptipravku 83-89 hodin po odstavu.

Nasleduje jedind umela inseminace 30-33 hodin po podani ptipravku.
V individualnich ptipadech se fije nemusi objevit 30-33 hodin po podani ptipravku.
V téchto pripadech se doporucuje inseminovat pozdé&ji, po projeveni piiznaku fije.
Nepropichujte zatku vice nez 20krat.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Buserelin ma pouze nizkou toxicitu; i kdyZ je doporucena davka ptekrocena, neni pravdépodobné, ze

dojde k intoxikaci.

4.11 Ochranna (é) lhiita (y)



Skot, koné, prasata, kralici
Maso: Bez ochrannych lhtit.
Skot, koné

MIéko: Bez ochrannych Ihut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: gonadotropin-releasing hormony.
ATCvet kod: QHO1CA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Buserelin je synteticky peptidovy hormon s analogickym ucinkem jako pfirozeny gonadotropiny
uvolnujici hormon (GnRH). Ten v organizmu vyvolava sekreci luteiniza¢niho hormonu (LH) a
folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) z pfedniho laloku hypofyzy do krve, ptiblizné 1 az 2 hodiny po
injekci. Vysoka hladina LH stimuluje ovulaci zralych folikul u samic v jasné stanoveném casovém
intervalu po podani injekce. Napftiklad u skotu nastava u vétsiny zvirat ovulace pfiblizné 24 az 28
hodin po podani injekce buserelinu. U prasat zac¢ina u vétSiny zvifat ovulace piiblizné 38 az 44 hodin
po podani injekce buserelinu. Optimalniho procenta zabteznuti je dosaZeno pfi planovani inseminace
12 az 24 hodin pfed oc¢ekavanou ovulaci. Podani buserelinu v intervalu mezi fiji a umélym oplodnénim
navysi hodnotu a trvani vysokych hodnot LH. To je ¢asto spojovano se zvySenym procentem
zabfeznuti.

Vyssi nez doporucené davky nevedou k vyssi stimulaci sekrece LH a FSH a nemaji pozitivni efekt na
zvyseni procenta zabteznuti.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Buserelin se po parenteralni aplikaci rychle vstfebava a vylucuje se hlavné moci. Je metabolizovan v
jatrech, ledvinach a hypofyze. VSechny metabolity jsou malé, inaktivni peptidy.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)

Chlorid sodny

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydroxid sodny (tiprava pH)

Kyselina chlorovodikova (aprava pH)

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.



6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Veterinarni 1éCivy pripravek je zabalen v Ciré, sklenéné lahvicce (typ 1) uzavien bromobutylovou

Baleni:
1 x20 ml
5x20ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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