B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
FERTIGEST 0,004 mg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
MEVET S.A.U.

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

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FERTIGEST 0,004 mg/ml injek¢ni roztok
Buserelini acetas

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Buserelinum................ 0,004 mg
(odpovida 0,0042 mg Buserelini acetas)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Ciry, bezbarvy roztok
4. INDIKACE

Skot:

- 1écba folikularnich cyst

- zvyseni procenta zabtfeznuti pfi umelé inseminaci

- synchronizace fije a ovulace u cyklického skotu pfi umélé inseminaci s fixnim Casem ve spojeni
s aplikaci prostaglandinu F2a

Koné:
- 1écba folikularnich cyst
- indukce ovulace pro synchronizaci ovulace blize ptipousténi klisen

Prasata:
- indukce ovulace po synchronizaci fije odstavem (prasnice) nebo podanim progestagenu (prasnicky),

ktera mize byt pouzita jako soucést inseminacniho programu s fixnim ¢asem

Kralici:



- zvySeni procenta zabteznuti
- indukce ovulace post partum

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né¢kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€Civy pfipravek neni G€inny, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (kravy), kon€ (klisny), prasata (prasnicky a prasnice), kralici (ramlice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

Skot:
folikularni cysty 5,0 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (0,021 mg
buserelini acetas) pro toto
zvySeni procenta zabfeznuti: 2,5 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku (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 pripravku (0,0105 mg
skotu buserelini acetas) pro toto, 1ze 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 podéani
prostaglandinu. Termin uméle inseminace by mél
byt 12 — 24 hodin po druhé injekci buserelinu.

Koné: 10 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku (0,042 mg buserelini acetas) pro toto. Pfipravek podavame
prvni den, kdy folikul dosdhne maximalni velikosti. Ptipravek aplikujeme nejlépe ptiblizne 6
hodin pted pfipusténim. Klisna by méla byt opét pfipusténa druhy den, pokud je jesté v tiji. Pokud
nedojde k ovulaci béhem 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 podani

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

Prasata: 2,5 ml veterinarniho 1é¢ivého 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 ukonéeni synchronizace
progestagenem.
Nasleduje jedina uméla inseminace 30-33 hodin po podani ptipravku.



Prasnice: Aplikujte 2,5 ml ptipravku 83-89 hodin po odstavu.
Nasleduje jedind uméla inseminace 30-33 hodin po podéni ptipravku.

V individuélnich ptipadech se fije nemusi objevit 30-33 hodin po podani piipravku.
V téchto pripadech se doporucuje inseminovat pozdéji, po projeveni piiznakt fije.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U skotu, koni a kralikti je preferovano intramuskularni podani, ale mize byt také podan subkutanneé.
U prasat je preferovano intramuskularni podani.

Nepropichujte zatku vice nez 20krat.

10. OCHRANNA (E) LHUTA(Y)

Skot, kon¢, prasata, kralici
Maso: Bez ochrannych lht.
Skot, koné

MIéko: Bez ochrannych Ihut.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
a krabic¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

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 niz§i procento zabieznuti pfi standardnim synchronizac¢nim
protokolu (viz bod 8). V tomto pfipad¢ neni zaruceno, ze vSechny kravy, které byly synchronizovany
v souladu s protokolem, budou v #iji v dobé um¢lé inseminace.

Sance na zabieznuti jsou vy$§i u krav, které jsou v dob& umélé inseminace v ¥ji.

Pro maximalizaci procenta zabteznuti u krav, které maji byt oSetieny, je tieba stanovit stav vajecnikli a
potvrdit pravidelnou cyklickou ovaridlni aktivitu. Optimalnich vysledki bude dosazeno u zdravych
krav s normalnim cyklem.

Prasata:

Podavani buserelinu ma Cist¢ zootechnicky charakter. Buserelin se podava po synchronizaci fije.

U prasnicek se buserelin podava po 1é¢b¢ progestagenem. Pokud je 1é¢ba progestagenem ukoncena

ve skupiné prasnicek soucasné, dojde u oSetfenych zvirat k synchronizaci fertilniho cyklu. U prasnic je
dosazeno synchronizace fije pfirozené odstavem.



Inseminace miize byt provedena 30-33 hodin po podani injekce buserelinu. Doporucuje se zajistit
pritomnost kance v dob€ umélé inseminace, a u zvifat by méla ped umélou inseminaci provedena
kontrola pfiznaki fije.

Negativni energeticka bilance v dobé¢ laktace miiZze byt spojena s mobilizaci t€lesnych zasob a

se znacnym poklesem tloustky hibetniho sadla (vice nez pfiblizn¢ 30%). U takovych zvifat mtze byt
fije a ovulace opozdéna, péce o tato zvifata a jejich pripousténi by mély byt prizpilisobeny stavu
kazdého zvitete.

Zvléstni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Dodrzujte pravidla asepse pfi injekénim podani ptipravku. Zejména po intramuskularnim podani se
mohou, v pfipadé infiltrace anaerobnich bakterii do tkané 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 urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

U laboratornich zvitat byly prokazany fetotoxické ucinky buserelinu, proto by nemély veterinarni
1é¢ivy pripravek podavat thotné Zeny. Zeny v plodném véku mély manipulovat s piipravkem
obezietné.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a ofima. V piipadé¢ nahodného zasazeni oci je dikladné
vyplachnéte vodou. V pripadé kontaktu s pokozkou oplachnéte exponovanou cast ihned mydlem
a vodou, protoze analogy GnRH mohou byt absorbovany ktizi. Po pouZiti si umyjte ruce.

Pii manipulaci s pfipravkem predchazejte ndhodnému samopodani injekce tak, ze se pfesvédcite,
Ze zvirata jsou fadné zafixovana a jehla je chranéna az do okamziku podani. V ptipadé ndhodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Béhem manipulace s piipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem btezosti.
Veterinarni 1éCivy pripravek Ize bezpecné pouzit béhem laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Buserelin ma pouze nizkou toxicitu; i kdyZ je doporucena davka ptekrocena, neni pravdépodobné,
ze dojde k intoxikaci.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi l1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2023



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
1 lahvicka s 20 ml v papirové skladacce.

5 lahvicek po 20ml v papirové skladacce.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



