Notice — version FR VETERELIN 0.004 MG/ML

NOTICE

1. Nom du médicament vétérinaire

VETERELIN 0,004 mg/ml solution injectable pour bovins, équins, porcins et lapins

2. Composition

Un ml contient:

Substance active:

BUSEIEIINE ..o 0,004 mg

(équivalent a 0,0042 mg d’acétate de buséréline)

Excipient(s) :

Composition quantitative si cette
information est essentielle 2 une bonne
administration du médicament vétérinaire

Composition qualitative en excipients et
autres composants

Alcool benzylique (E1519) 10,000 mg

Chlorure de sodium

Phosphate monosodique monohydraté

Hydroxyde de sodium

Eau pour préparations injectables

Solution limpide et incolore.

3. Espéces cibles

Bovins (vaches), équins (juments), porcins (truies et cochettes) et lapins (lapines pour la
reproduction).

4. Indications d’utilisation

Chez les vaches :

- Induction de I'ovulation ou ovulation retardée.

- Traitement de I'anoestrus post-partum.

- Traitement du syndrome kystique folliculaire avec ou sans symptdmes de nymphomanie.

- Amélioration du taux de conception lors d’insémination artificielle, ainsi qu’apres
synchronisation de I’cestrus avec un analogue de PGF2a. Les résultats peuvent cependant
varier selon les conditions d’élevage.

Chez les juments:
- Induction de I’ovulation en vue de synchroniser I’ovulation au plus prés de I’accouplement
- Traitement du syndrome kystique folliculaire avec ou sans symptoémes de nymphomanie.
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Chez les lapines pour la reproduction:

- Amélioration du taux de conception et induction de I’ovulation en vue de I’insémination
artificielle post-partum.

Chez les truies (cochettes sexuellement matures) :

- Induction de I'ovulation apres synchronisation de I’cestrus avec un analogue de progestagéne
(altrebogest), afin d’effectuer une insémination artificielle unique.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité au principe actif ou a I’un des excipients.

6. Mises en garde particuliéres

Mises en gardes particuliéres:

Le traitement a 1’aide d'analogue de GnRH (hormone de libération des gonadotrophines) est
uniquement symptomatique. Les causes sous-jacentes a un trouble de la fertilité ne sont pas
¢liminées par ce traitement.

Précautions particuliéres pour une utilisation stire chez les espéces cibles :

Chez les truies (cochettes sexuellement matures) :

L'utilisation du médicament vétérinaire contraire aux protocoles recommandés peut entrainer la
formation de kystes folliculaires qui peuvent nuire a la fertilité et a la prolificité.

Une technique aseptique est recommandée.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Eviter tout contact de la solution injectable avec la peau et les yeux. En cas de contact accidentel
avec les yeux, rincer minutieusement avec de I’eau. En cas de contact avec la peau, laver
immédiatement la zone exposée a l'eau et au savon, car les analogues de la GnRH peuvent étre
absorbés par la peau.

Les personnes présentant une hypersensibilité connue a la buséreline doivent éviter tout contact
avec le médicament vétérinaire.

Le médicament vétérinaire ne doit pas étre administré par des femmes enceintes, car les études
menées sur les animaux de laboratoire ont montré un effet feetotoxique de la buséreline.

Les femmes en age d'avoir des enfants doivent administrer le médicament vétérinaire avec
précaution.

Lors de I'administration du médicament vétérinaire, s'assurer que les animaux font I'objet d'une
bonne contention et que l'aiguille est protégée jusqu'au moment de l'injection, afin d'éviter toute

injection accidentelle.

En cas d'auto-injection accidentelle, demander immédiatement conseil a un médecin et lui
montrer la notice ou I'étiquette.

Se laver les mains apres utilisation du médicament vétérinaire.
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Gestation et lactation :

Utilisation non recommandée durant la gestation et la lactation.

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions :

Aucune connue.

Surdosage :

En cas d'administrations répétées d'une dose correspondant a 3,5 ml de médicament vétérinaire,
une baisse de la consommation alimentaire peut étre observée chez les truies apres la deuxiéme
injection. Cet effet est transitoire et ne nécessite pas de traitement particulier.

Incompatibilités majeures :

En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

7. Effets indésirables
Non connus.

11 est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant
pas sur cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter
en premier lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au
titulaire de I’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice,
ou par I’intermédiaire de votre systéme national de notification :

https://www.afmps.be/fr/usage veterinaire/medicaments/medicaments/pharmacovigilance/notifi
er des effets indesirables de
ou mail : adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration

Chez les bovins, équins et lapins, la voie d’administration préférable est 1’injection
intramusculaire (IM) mais il est également possible d’injecter par voie intraveineuse (IV) et sous-
cutanée (SC).

Chez les porcins, la voie d’administration préférable est I’injection intramusculaire (IM) mais il
est également possible d’injecter par voie intraveineuse (IV)

Quantité en ml
Quantité de

en pg de | médicament
buséréline | vétérinaire

par animal | 4pg/ml  par
animal

Espéces Indications
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Vaches

Traitement de 1’anoestrus

20

Induction de I’ovulation

20

Ovulation nulle ou retardée

10

Amélioration du taux de conception lors
d’insémination artificielle, ainsi qu’apres
synchronisation de 1’cestrus avec un analogue de
PGF2a. Les résultats peuvent cependant varier selon
les conditions d’¢élevage.

Pour la synchronisation de I’oestrus chez les vaches
dans le jour 10 lors d’insémination, le médicament
vétérinaire peut €tre administré au jour 0, suivi par le
traitement avec PGF2a au jour 7, et un deuxiéme
traitement au jour 9 conformément a la posologie
mentionnée.

10

2,5

Traitement du syndrome kystique folliculaire avec ou
sans symptomes de nymphomanie

20

Juments

Traitement du syndrome kystique folliculaire — avec
ou sans symptomes de nymphomanie

40

10

Induction de I’ovulation en vue de synchroniser
’ovulation au plus prés de I’accouplement.

40

10

Truies
(Cochettes
sexuellement
matures)

Induction de 1’ovulation aprés synchronisation de
I’oestrus avec un analogue de progestageéne
(altrebogest), afin d’effectuer une insémination
artificielle unique.

L’administration doit étre faite 115-120 heures apres
la fin de la synchronisation avec un progestagéne.
Une seule insémination artificielle est ensuite réalisée
30 — 33 heures aprés 1’administration du médicament
vétérinaire.

10

2,5

Lapines pour
la
reproduction

Amélioration du taux de conception

0,8

0,2

Induction de I’ovulation en vue de I’insémination
artificielle post-partum

0,8

0,2

Le médicament vétérinaire devra étre administré en une seule fois.

9. Indications nécessaires a une administration correcte

Le bouchon ne peut étre percé plus de 20 fois.

10. Temps d’attente

Viande et abats : zéro jour
Lait : zéro heure

11. Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.
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Conserver le flacon dans I’emballage extérieur de fagon a le protéger de la lumicre.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur 1'étiquette et
la boite aprés Exp. La date de d’expiration correspond au dernier jour du mois indiqué.

Durée de conservation apres premiére ouverture du conditionnement primaire : 8 heures.

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour 1’¢élimination de tout médicament vétérinaire
non utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme
national de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger I’environnement.
Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment ¢liminer les médicaments dont vous
n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations
BE-V395577

Presentations :

Boite de 1 flacon de 10 ml
Boite de 5 flacons de 10 ml
Boite de 1 flacon de 20 ml

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date 4 la quelle la notice a été révisée pour la derniére fois

Janvier 2024
Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données
de I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché et fabricant responsable de la libération des lots :

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

Poligono Industrial del Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona

SPAIN


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés :

DOPHARMA RESEARCH B.V.

F.A.O. Pharmacovigilance department
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel.: 003247536 77 76

E-mail: pharmacovigilance@dopharma.com

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre
contact avec le représentant local du titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché.
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