SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FERTIGEST 0,004 mg /ml injek¢ény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:
Buserelin 0,004 mg
(¢o zodpoveda 0,0042 mg buserelin acetatu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy), kone (kobyly), oSipané (prasnice a prasnic¢ky) a kralik (samica kralika na
reprodukciu).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Hovidzi dobytok:

- Liecba folikularnych cyst.

- ZlepSenie miery koncepcie pri umelom oplodneni.

- Synchronizécia estru a ovulacie u cyklického hovédzieho dobytka, na umell inseminaciu v pevne
stanovenom case pri sti¢asnom pouziti prostaglandinu F2a.

Kobyla:
- Liecba folikularnych cyst.
- Indukcia ovulacie s cielom synchronizovat’ ovulaciu s parenim.

Osipané:
- Indukcia ovulacie po synchronizacii ruje po odstave (prasnice) alebo po podani progestagénu
(prasnicky), ktora moze byt pouzita ako sucast’ insemina¢ného programu fixnym ¢asom oplodnenia.

Kralik:
- ZlepSenie miery koncepcie.
- Indukcia ovulacie po porode.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia

Hovéidzi dobytok:

Hovéadzi dobytok s kratkym intervalom medzi otelenim a insemindciou (<60 dni), nedostatocnou
telesnou kondiciou alebo vysokou paritou moze vykazovat’ niz§iu mieru gravidity po Standardnom
protokole synchronizacie (pozri ¢ast’ 4.9). Neexistuje ziadna zaruka, Ze vsetky kravy, ktoré boli
synchronizované podl'a protokolu, budu v ¢ase inseminacie v ruji. Sance na koncepciu moézu byt
vyssie, ak je krava v Case insemindcie v estre.

Na maximalizaciu miery koncepcie krav, ktoré maju byt osetrené, je potrebné urcit’ stav vajeCnikov a
potvrdit’ pravidelnu cyklickt ovarialnu aktivitu. Optimalne vysledky sa dosiahnu u zdravych krav

S normalnym ovaridlnym cyklom.

Osipané:

Ugel podanie buserelinu je &isto zootechnicky. Buserelin sa podava po synchronizacii estru. Buserelin
sa podava prasnickam po liecbe progestagénom. Dosledkom liecby progestagénom je to, Ze ak sa
podavanie ukon¢i sucasne, cykly lieCenych zvierat sa synchronizuju. Synchronizacia estra sa dosiahne
pri prasni¢kach odstavom. Inseminécia sa moze uskuto¢nit’ 30 az 33 hodin po injekcii. Odporuca sa,
aby v Case umelého oplodnenia bol pritomny kanec a u zvierata by mali byt pred inseminaciou
skontrolované priznaky ruje.

Negativna energeticka bilancia pocas laktacie méze byt v niektorych pripadoch spojena s
mobilizaciou telesnych rezerv s vyraznym poklesom hrubky chrbtového tuku (priblizne viac ako o
30%). Tieto zvieratda moZu trpiet’ oneskorenou rujou a ovulaciou a mali by byt oSetrené a chované
individualne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri aplikacii produktu pouzite aseptické postupy. Infekcia sa moze vyskytnit,, ak anaerébne baktérie
preniknt do tkaniva v mieste vpichu, najméa po intramuskularnej injekcii.

Osipané:
Ak nie je désledne dodrzany odporucany ¢asovy plan, méze dojst’ k naruseniu plodnosti. Progestiny a
buserelin sa mézu pouzivat’ iba u zdravych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajtca liek zvieratdm

U laboratérnych zvierat sa ukazalo, Ze buserelin je fetotoxicky; preto by tehotné zeny nemali
manipulovat’ s veterinarnym liekom. Zeny v reprodukénom veku maju liek podavat’ opatrne.
Zabrante kontaktu produktu s pokozkou a ocami. V pripade nahodného kontaktu dokladne oplachnite
vodou. Ak dojde ku kontaktu s pokozkou, okamzite umyte postihnuté miesto mydlom a vodou,
pretoZe analégy GnRH sa m6zu absorbovat’ cez pokozku. Po pouziti si umyte ruky.

Pri podavani lieku je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu tak, Ze sa
zabezpedi, ze zvierata budl vhodne fixované a aplika¢na ihla je chranena az do okamihu injekcie. V
pripade nahodného samoinjikovania okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informéciu alebo obal.

Pocas manipulacie s vyrobkom nejedzte, nepite ani nefajcite.

4.6 Neziaduce uinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie su zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Nepouzivajte pocas gravidity.
Veterinarny liek moze byt’ bezpecne pouzity pocas laktacie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovédzi dobytok:

- Folikuldrne cysty: 5 ml veterindrneho lieku (0,021 mg buserelin acetatu) na jedno zviera.

- ZvySenie miery koncepcie: 2,5 ml veterinarneho lieku (0,0105 mg buserelin acetatu) na zviera, ktoré
sa podavaji medzi zaCiatkom estra az do doby umelého oplodnenia vratane.

- Synchronizécia ruje a ovulacie u cyklického hovéddzieho dobytka: 2,5 ml veterinarneho lieku (0,0105
mg buserelin acetatu ) na zviera. M6ze sa pouzit’ nasledujtci protokol: 0,0105 mg buserelin acetatu v
den 0, po ktorom nasleduje injekcia prostaglandinu o 7 dni neskor a druha injekcia 0,0105 mg
buserelin acetatu 48 hodin po podani prostaglandinu. Umela inseminécia s fixnym ¢asom sa moze
uskutoc¢nit’ 12 az 24 hodin po druhej injekcii buserelin acetatu.

Koi: 10 ml veterinarneho lieku (0,042 mg buserelin acetatu) na zviera.

Produkt sa ma podavat’ prvy den, pocas ktorého folikul dosiahne svoju maximalnu velkost’. Vyrobok
sa odporuca podavat priblizne 6 hodin pred oplodnenim. Kobyla by mala byt’ znovu oplodnena druhy
den rano, ak je este v ruji. Ak do 24 hodin po liecbe nedoslo k ovulacii, injekcia sa ma zopakovat'.

Kralik: 0,2 ml veterinarneho lieku (0,00084 mg buserelin acetatu ) na zviera.
- Indukcia ovulécie po porode: 0,2 ml po poérode, inseminécia sa ma vykonat’ priamo po podani.
- ZlepSenie miery koncepcie: aplikovat’ 0,2 ml v ¢ase inseminacie alebo parenia.

Osipana: 2,5 ml veterinarneho lieku (0,011 mg buserelin acetatu) na zviera.

Schéma umelého oplodnenia oSipanych je nasledovna:

Prasnicky:

- Podajte 2,5 ml veterinarneho lieku 115 az 120 hodin po ukonéeni synchronizacie s progestagénom.
- Vykonajte jedini umelt inseminaciu 30 az 33 hodin po podani veterinarneho lieku.

Prasnice:

- Podajte 2,5 ml veterinarneho lieku 83 az 89 hodin po odstaveni.

- Jediné umelé oplodnenie sa ma vykonat’ 30 az 33 hodin po podani veterinarneho lieku.

V ojedinelych pripadoch nemusi byt estrus este viditelny 30 az 33 hodin po liecbe veterinarnym
liekom. V tychto pripadoch méze byt’ inseminacia vykonana neskor, ked’ s pritomné znamky ruje.
Gumova zatka moze byt bezpe¢ne prepichnuta az 20-krat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota), ak si potrebné

Buserelin ma iba nizku toxicitu; aj ked’ je prekro¢ena odporucana davka, pravdepodobne neddjde k
intoxikacii.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok, kone, oSipané a kraliky
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Dobytok a kone
Mlieko: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: hormén uvolfiujici gonadotropin.
ATCvet kod: QHO1CA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Buserelin je synteticky peptidovy hormén s funkciou analogickou s prirodzenym horménom
uvolnujucim gonadotropin (GnRH). Indukuje uvoltiovanie luteinizaéného hormoénu (LH) a folikuly
stimulujiceho hormoénu (FSH) z prednej hypofyzy v krvi priblizne 1 az 2 hodiny po injekcii. LH
vrchol stimuluje ovulaciu zrelych folikulov u samic zvierat v jasne definovanych bodoch v ¢ase po
injekcii. Napriklad u hovddzieho dobytka sa o¢akava, ze vacsina zvierat ovuluje priblizne 24 az 28
hodin po injekcii buserelinu. U oSipanych sa oakava, ze vac¢Sina zvierat zacne ovulovat’ priblizne 38
az 44 hodin po injekcii buserelinu. Optimalnu mieru koncepcie je mozné dosiahnut’ planovanim
inseminacie 12 az 24 hodin pred ocakavanou ovulaciou. Podanie buserelinu v intervale medzi rujou a
umelou inseminaciou zvysuje velkost alebo trvanie maxima LH vrcholu. To sa Casto spaja so
zlepsenou mierou pocatia. Vyssie davky ako odporacané klinické davky nemaji dodatocny stimulacny
ucinok na sekréciu LH a FSH a nemaju zvySeny pozitivny vplyv na mieru koncepcie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parenteralnom podani sa buserelin rychlo absorbuje a vylucuje hlavne moc¢om. Metabolizmus
prebieha v peceni, oblickach a hypofyze. VSetky metabolity sit malé, neaktivne peptidy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)

Chlorid sodny

Monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny (iprava pH)

Kyselina chlorovodikova (uprava pH)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Injek¢nu liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek je baleny vo flastickach bezfarebného skla typu I uzavretych bromobutylovou
gumovou zatkou (typ I) a uzavreté hlinikovym uzaverom.

1 injek¢na liekovka s objemom 20 ml v kartonove;j Skatuli.

5 injekénych liekoviek s objemom 20 ml v karténovej skatuli.

Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

98028 Barcelona

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/062/DC/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACI / PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/01/2018
Datum posledného predlzenia: 24/07/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A /ALEBO POUZiVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FERTIGEST 0,004 mg /ml injek¢ény roztok
Buserelin acetat

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Buserelin 0,004 mg
(¢o zodpoveda 0,0042 mg buserelin acetatu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEDKOST BALENIA

20 ml
5x 20 ml

5. CIELCOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy), kone (kobyly), oSipané (prasnice a prasnicky) a kralik (samica kralika na
reprodukciu).

6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo subkutanne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovidzi dobytok, kone, oSipané a kraliky
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Dobytok a kone
Mlieko: 0 dni.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Injekénu liekovku uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanielsko

Distribticia v SR:
SLO-WERFFT s.r.o.,
Ticha 4

929 01 Dunajska Streda

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/062/DC/17-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FERTIGEST 0,004 mg /ml injek¢ény roztok
Buserelin acetat

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Buserelin 0,004 mg
(¢o zodpoveda 0,0042 mg buserelin acetatu)

3. VEEKOST BALENIA

20 ml

4, OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

Intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovédzi dobytok, kone, oSipané a kraliky
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Dobytok a kone
Mlieko: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ...

| 8, OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FERTIGEST 0,004 mg /ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

98028 Barcelona
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
MEVET S.A.U.

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

Spanielsko

Distribucia v SR:
SLO-WERFFT s.r.o.,
Ticha 4

929 01 Dunajska Streda

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FERTIGEST 0,004 mg /ml injek¢ény roztok
Buserelin acetat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Byserelin 0,004 mg
(Co zodpoveda 0,0042 mg buserelin acetatu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Ciry, bezfarebny roztok
4, INDIKACIE

Hovédzi dobytok:

- Liecba folikularnych cyst.

- ZlepSenie miery koncepcie pri umelom oplodneni.

- Synchronizacia estru a ovulacie u cyklického hoviadzieho dobytka, na umeli inseminaciu v pevne
stanovenom cCase pri sti¢asnom pouziti prostaglandinu F2a.

Kobyla:

- Liecba folikularnych cyst.

- Indukcia ovulacie s cielom synchronizovat’ ovulaciu s parenim.
Osipané:



- Indukcia ovulacie po synchronizacii ruje po odstave (prasnice) alebo po podani progestagénu
(prasnicky), ktord moze byt pouzita ako sti€ast’ insemina¢ného programu fixnym ¢asom oplodnenia.

Kralik:
- Zlepsenie miery koncepcie.
- Indukcia ovulacie po porode.

3 KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (kravy), kone (kobyly), oSipané (prasnice a prasni¢ky) a kralik (samica kralika na
reprodukciu).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskuléarne alebo subkutanne pouZitie.

Hovédzi dobytok:

- Folikularne cysty: 5 ml veterinarneho lieku (0,021 mg buserelin acetatu) na jedno zviera.

- Zvysenie miery koncepcie: 2,5 ml veterinarneho lieku (0,0105 mg buserelin acetatu) na zviera, ktoré
sa podavaji medzi za¢iatkom estra az do doby umelého oplodnenia vratane.

- Synchronizécia ruje a ovulécie u cyklického hovddzieho dobytka: 2,5 ml veterinarneho lieku (0,0105
mg buserelin acetatu) na zviera. Mdze sa pouzit’ nasledujuci protokol: 0,0105 mg buserelin acetatu v
dent 0, po ktorom nasleduje injekcia prostaglandinu o 7 dni neskor a druhd injekcia 0,0105 mg
buserelin acetatu 48 hodin po podani prostaglandinu. Umelé4 inseminacia s fixnym Casom sa moze
uskutocnit’ 12 az 24 hodin po druhej injekcii buserelin acetatu.

Kor:

10 ml veterinarneho lieku (0,042 mg buserelin acetatu) na zviera.

Produkt sa ma podavat’ prvy den, pocas ktorého folikul dosiahne svoju maximalnu velkost. Vyrobok
sa odporica podavat priblizne 6 hodin pred oplodnenim. Kobyla by mala byt’ znovu oplodnena druhy
den rano, ak je este v ruji. Ak do 24 hodin po liecbe nedoslo k ovulacii, injekcia sa méa zopakovat’.

Kralik:
0,2 ml veterinarneho lieku (0,00084 mg buserelin acetatu) na zviera.
- Indukcia ovulacie po porode: 0,2 ml po porode, inseminacia sa mé vykonat’ priamo po podani.

- ZlepSenie miery koncepcie: aplikovat’ 0,2 ml v ¢ase inseminacie alebo parenia.

Osipana:
2,5 ml veterinarneho lieku (0,011 mg buserelin acetatu) na zviera.

Schéma umelého oplodnenia oSipanych je nasledovna:
Prasnicky:

- Podajte 2,5 ml veterinarneho lieku 115 az 120 hodin po ukonceni synchronizacie s progestagénom.
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- Vykonajte jedini umelt inseminaciu 30 az 33 hodin po podani veterinarneho lieku.

Prasnice:
- Podajte 2,5 ml veterinarneho lieku 83 az 89 hodin po odstaveni.
- Jediné umelé oplodnenie sa ma vykonat’ 30 az 33 hodin po podani veterinadrneho lieku.

V ojedinelych pripadoch nemusi byt estrus este viditel'ny 30 az 33 hodin po liecbe veterinarnym
liekom. V tychto pripadoch méze byt inseminacia vykonana neskdr, ked’ s pritomné znamky ruje.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

U hovédzieho dobytka, koni a kralikov je preferovanym spdsobom podévania intramuskuldrna
injekcia, ale moze sa tiez podavat’ subkutanne. U oSipanych je preferovany spdsob podania
intramuskularny.

Gumova zatka modze byt bezpecne prepichnutéd az 20-krat.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovidzi dobytok, kone, oSipané a kraliky
Miso a vnutornosti: 0 dni.

Dobytok a kone
Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.Injekénu liekovku uchovavat’ vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Hovidzi dobytok:

Hovidzi dobytok s kratkym intervalom medzi otelenim a inseminaciou (<60 dni), nedostato¢nou
telesnou kondiciou alebo vysokou paritou moze vykazovat’ nizsiu mieru gravidity po Standardnom
protokole synchronizacie (pozri ¢ast DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH). Neexistuje Ziadna
zaruka, ze vSetky kravy, ktoré boli synchronizované podl'a protokolu, budu v ase inseminacie v ruji.
Sance na koncepciu mozu byt’ vyssie, ak je krava v Gase inseminacie v estre.

Na maximalizaciu miery koncepcie krav, ktoré maju byt osetrené, je potrebné urcit’ stav vajenikov a
potvrdit’ pravidelnu cyklicku ovarialnu aktivitu. Optimalne vysledky sa dosiahnu u zdravych krav s
normalnym ovarialnym cyklom.

Osipané:

Ucel podanie buserelinu je &isto zootechnicky. Buserelin sa podava po synchronizacii estru. Buserelin
sa podava prasni¢kam po lie¢be progestagénom. Dosledkom liecby progestagénom je to, ze ak sa
podavanie ukonc¢i sucasne, cykly lieCenych zvierat sa synchronizuju. Synchronizacia estra sa dosiahne
pri prasni¢kach odstavom. Inseminacia sa moze uskuto¢nit’ 30 az 33 hodin po injekcii. Odporuca sa,
aby v Case umelého oplodnenia bol pritomny kanec a u zvierata by mali byt pred inseminaciou
skontrolované priznaky ruje.
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Negativna energeticka bilancia pocas laktacie moéze byt v niektorych pripadoch spojena s
mobilizaciou telesnych rezerv s vyraznym poklesom hrubky chrbtového tuku (priblizne viac ako o
30%). Tieto zvierata mozu trpiet’ oneskorenou rujou a ovulaciou a mali by byt’ oSetrené a chované
individualne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri aplikacii produktu pouzite aseptické postupy. Infekcia sa moéze vyskytnuat’, ak anaerdbne baktérie
preniknt do tkaniva v mieste vpichu, najmé po intramuskulérnej injekcii.

Osipané:
Ak nie je dosledne dodrzany odporucany ¢asovy plan, moze dojst’ k naruseniu plodnosti. Progestiny a
buserelin sa mdzu pouzivat’ iba u zdravych zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

U laboratérnych zvierat sa ukazalo, ze buserelin je fetotoxicky; preto by tehotné Zeny nemali
manipulovat’ s veterinarnym lickom. Zeny v reprodukénom veku maju liek podavat’ opatrne.
Zabrante kontaktu produktu s pokoZzkou a ocami. V pripade nahodného kontaktu dékladne oplachnite
vodou. Ak dojde ku kontaktu s pokozkou, okamzite umyte postihnuté miesto mydlom a vodou,
pretoze analogy GnRH sa mdzu absorbovat’ cez pokozku. Po pouziti si umyte ruky.

Pri podavani lieku je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu tak, Ze sa
zabezpedi, ze zvierata budi vhodne fixované a aplikacnd ihla je chranena az do okamihu injekcie. V
pripade nahodného samoinjikovania okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekdrovi pisomni
informéaciu alebo obal.

Pocas manipulacie s vyrobkom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivajte pocas gravidity.
Veterinarny liek moze byt bezpecne pouzity pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Buserelin ma iba nizku toxicitu; aj ked’ je prekro¢ena odporucana davka, pravdepodobne neddjde k
intoxikacii.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2023

15. DALSIE INFORMACIE

1 injek¢na liekovka s objemom 20 ml v karténove;j Skatuli.

5 injekénych liekoviek s objemom 20 ml v kartonovej Skatuli.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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