B. ULOTKA INFORMACYJNA



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

Fertigest 0,004 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,
25191 Lleida

Hiszpania

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26, Pol. Ind.

Can Parellada, Terrassa,

08228 Barcelona

Hiszpania

28 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fertigest 0,004 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Busereliny octan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Busereling........cocoeceevienienieiieeeeeeeeeee e 0,004 mg

(co odpowiada 0,0042 mg busereliny octanu)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) .....cccoviieiiinieieee, 20 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:
- Leczenie torbieli pecherzykowych jajnika.
- Podwyzszenie wskaznika zacielen w zabiegach sztucznej inseminacji.
- Synchronizacja rui i owulacji u bydta w cyklu rujowym w celu przeprowadzenia sztuczne;j
inseminacji w ustalonym czasie z podaniem prostaglandyny F2a.

Konie:
- Leczenie torbieli pecherzykowych jajnika.



- Wywolanie owulacji w celu lepszego zsynchronizowania owulacji z kryciem.

Swinie:

- Wywolanie owulacji po synchronizacji rui przez odsadzenie (lochy) lub podanie progestagenu
(loszki) w celu przeprowadzenia programu pojedynczej sztucznej inseminacji w ustalonym
czasie.

Kréliki:
- Podwyzszenie wskaznika zaptodnien.
- Wywolanie owulacji po porodzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub substancje
pomocnicze.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane
poprzez krajowy system raportowania. (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy), konie (klacze), $winie (lochy i loszki) i kroliki (krélice reprodukeyjne).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domig$niowe lub podskorne.

Bydlo:

- Pecherzykowe torbiele jajnika: 5 ml produktu leczniczego weterynaryjnego (0,021 mg
busereliny octanu) na zwierze.

- Podwyzszony wskaznik zacielen: 2,5 ml produktu leczniczego weterynaryjnego (0,0105 mg
busereliny octanu) na zwierzg, podawane pomi¢dzy rozpoczeciem rui do czasu sztucznej
inseminacji i w czasie jej trwania.

- Synchronizacja rui i owulacji u bydta w cyklu rujowym: 2,5 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego (0,0105 mg busereliny octanu) na zwierze. Mozna zastosowac nastepujacy
protokot: 0,0105 mg busereliny octanu w dniu 0, nastgpnie zastrzyk z prostaglandyny 7 dni
p6zniej 1 drugi zastrzyk 0,0105 mg busereliny octanu 48 godzin po podaniu prostaglandyny.
Sztuczna inseminacja przeprowadzana w ustalonym czasie moze odbyc¢ si¢ 12 do 24 godzin
po drugim zastrzyku z busereliny octanu.

Konie: 10 ml produktu leczniczego weterynaryjnego (0,042 mg busereliny octanu) na zwierze.
Produkt nalezy podac¢ w pierwszym dniu, w ktorym pecherzyk osiagnat swoj maksymalny rozmiar.
Najlepiej podawac¢ produkt okoto 6 godzin przed kryciem. Klacz powinna zosta¢ poddana kryciu po
raz kolejny nastepnego dnia rano, jesli nadal jest w rui. Jesli nie doszto do owulacji w ciggu 24 godzin
po zastosowaniu leczenia, iniekcje nalezy powtorzyc.

Krdliki: 0,2 ml produktu leczniczego weterynaryjnego (0,00084 mg busereliny octanu) na zwierzg.
—  Wywotanie owulacji po porodzie: 0,2 ml po porodzie, inseminacj¢ nalezy przeprowadzié
bezposrednio po podaniu.



— Podwyzszenie wskaznika zaplodnien: wstrzykna¢ 0,2 ml w momencie inseminacji lub krycia.
Swinie: 2,5 ml produktu leczniczego weterynaryjnego (0,011 mg busereliny octanu) na zwierze.

Harmonogram sztucznej inseminacji u §win jest nastgpujacy:

Loszka:
- Poda¢ 2,5 ml produktu leczniczego weterynaryjnego 115 do 120 godzin po zakonczeniu
synchronizacji progestagenem.
- Przeprowadzi¢ pojedyncza sztuczng inseminacje 30 do 33 godzin po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego.
- Poda¢ 2,5 ml produktu leczniczego weterynaryjnego 83 do 89 godzin po odsadzeniu.
- Nalezy przeprowadzi¢ pojedyncza sztuczng inseminacj¢ 30 do 33 godzin po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego.
W indywidualnych przypadkach ruja moze jeszcze nie by¢ widoczna 30 do 33 godzin po podaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego. W tych przypadkach inseminacj¢ mozna przeprowadzi¢ w
pozniejszym czasie, gdy pojawia si¢ oznaki rui.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

U bydta, koni i krolikow preferowane jest podawanie produktu drogg domig$niowa, ale moze on by¢
takze wstrzykiwany podskornie. U §win zaleca si¢ podawanie produktu drogg domigsniows.

Gumowy korek mozna bezpiecznie przektu¢ do 20 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo, konie, Swinie i kroliki
Tkanki jadalne: zero dni.

Bydlo i konie

Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku - po uptywie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien

danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Bydlo:




Bydlo, u ktérego wystepuje krotszy odstep pomigdzy wycieleniem i inseminacija (< 60 dni), niski
wskaznik oceny kondycji (BCS, Body Condition Score) lub wysoki wspdtczynnik wycielenia moze
wykazywacé nizszy wspotczynnik cigz po standardowym protokole synchronizacji (patrz punkt
DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA). Nie ma
gwarancji, ze wszystkie krowy, ktére zostaty poddane synchronizacji zgodnie z protokotem beda w
okresie rui w momencie sztucznej inseminacji. Szanse zacielenia mogg by¢ wyzsze, je§li w momencie
inseminacji krowa bedzie w okresie rui.

W celu zmaksymalizowania wskaznikdéw zacielen u krow poddawanych zabiegowi nalezy okresli¢
stan jajnikdw i potwierdzi¢, ze wystepuje regularny cykl jajnikowy. Optymalne rezultaty zostang
osiagnigte u zdrowych kréow z normalnym cyklem.

Swinie:

Podawanie busereliny ma charakter czysto zootechniczny. Busereling podaje si¢ po synchronizacji rui.
Busereline podaje si¢ loszkom po leczeniu progestagenem. Konsekwencjg leczenia progestagenem jest
to, ze w przypadku jego jednoczesnego zakonczenia dochodzi do synchronizacji cykli ptodnosci
leczonych zwierzat. U loch synchronizacja rui jest osiaggana naturalnie przez odsadzenie. Inseminacje
mozna przeprowadzi¢ 30 do 33 godzin po wykonaniu iniekcji. Zaleca si¢, aby podczas sztucznej
inseminacji obecny byt knur, a zwierze przed inseminacja nalezy zbada¢ pod katem oznak rui.
Negatywny bilans energetyczny podczas laktacji moze w niektorych przypadkach by¢ powiazany z
mobilizacjg rezerw organizmu, przy znacznym spadku grubo$ci warstwy thuszczowej na grzbiecie
(wigcej niz okoto 30%). Zwierzeta te moga cierpie¢ z powodu opdznienia rui i owulacji; opieka nad
nimi i hodowla powinny by¢ prowadzone indywidualnie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy podawac z zastosowaniem procedur aseptycznych. Jesli do tkanki w miejscu
wstrzykniecia dostang si¢ bakterie anaerobowe, moze dojs$¢ do infekcji, w szczegdlnosci jesli zastrzyk
podano domig$niowo.

Swinie:
W przypadku niezastosowania si¢ do zalecanego harmonogramu, moze doj$¢ do zaburzenia ptodnosci.
Progestyny i busereling mozna stosowac tylko u zdrowych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

U zwierzat laboratoryjnych wykazano toksyczno$¢ busereliny dla ptodu. W zwiagzku z tym kobiety w
cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Kobiety w wieku
rozrodczym powinny zachowac ostroznos¢ podczas podawania produktu.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i skora. W razie przypadkowego kontaktu doktadnie przemy¢ woda.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skora, natychmiast przemy¢ jg wodg z mydtem, gdyz analogi
GnRH moga ulega¢ wchianianiu przez skore. Po uzyciu umy¢ rece.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji podczas podawania produktu.
Nalezy zastosowa¢ odpowiednie metody ograniczenia zwierz¢tom ruchu i ostoni¢ igle w momencie
wykonywania zastrzyku. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Nie wolno jesé, pi¢ ani pali¢ w trakcie stosowania produktu.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego podczas laktacji jest bezpieczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Buserelina wykazuje niewielkg toksyczno$¢; nawet jesli dojdzie do przekroczenia zalecanej dawki,
zatrucie jest mato prawdopodobne.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:




Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe z 1 fiolka po 20 ml.
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami po 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



