CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Veterelin 0,004 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win i krolikow

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Buserelina 0,004 mg

(co odpowiada 0,0042 mg busereliny octanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), konie (klacze), swinie (lochy i loszki) i kréliki (krélice reprodukeyijne).
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U krow:

- Wywotywanie owulacji i opdzniona owulacja.

- Leczenie braku rui.

- Leczenie torbieli pecherzykowych z lub bez objawow nimfomanii.

- Podwyzszenie wskaznika zacielen w zabiegach sztucznej inseminacji, rowniez po synchronizacji rui
analogiem PGF2a. Wyniki mogg si¢ jednak r6zni¢ w zaleznosci od warunkow hodowlanych.

U klaczy:
- Wywotanie owulacji w celu lepszego zsynchronizowania z kryciem klaczy.
- Leczenie torbieli pgcherzykowych z lub bez objawow nimfomanii.

U krolic reprodukeyjnych:
- Podwyzszenie wskaznika zaptodnien i wywotania owulacji podczas inseminacji po porodzie.

U loch (dojrzatych plciowo loszek):
- Wywotanie owulacji po synchronizacji rui przez podanie analogu progestagenu (altrenogest) w celu
przeprowadzenia pojedynczej inseminacji.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczenie z uzyciem analogu GnRH (hormonu uwalniajacego gonadotroping) ma charakter objawowy i
nie eliminuje zasadnicze] przyczyny zaburzen ptodnosci.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

U loch (dojrzatych piciowo loszek) stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z
zalecanymi procedurami moze powodowaé powstanie torbieli pecherzykowych, co niekorzystnie
wplywa na ptodnosc¢ i plenno$¢. Zalecana jest technika aseptyczna.

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

Nalezy unika¢ kontaktu roztworu do wstrzykiwan z oczami i skorg. W razie przypadkowego kontaktu
z oczami doktadnie optuka¢ wodg. W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze
skora nalezy natychmiast przemy¢ narazone miejsce woda z mydtem, poniewaz analogi GnRH mogg
by¢ wchianiane przez skore.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na busereling powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy, poniewaz wykazano,
ze buserelina u zwierzat laboratoryjnych ma dziatanie fetotoksyczne.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowac ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji nalezy zachowaé ostroznos¢, odpowiednio unieruchomic
zwierzgta i zabezpieczy¢ igle do momentu wstrzykniecia.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po podaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

U bydta, koni i krolikow preferowane jest podanie produktu droga domig¢$niowa (i.m.), ale moze by¢
réowniez podany dozylnie (i.v.) lub podskérnie (s.c.).

U $win preferowane jest podanie produktu droga domig$niowa (i.m.), ale moze by¢ rowniez podany
dozylnie (i.v.).

Gatunek Wskazanie ng ml
busereliny | Veterelin
na zwierz¢ | 4 pg/ml

na
ZWierze
Krowy Leczenie braku rui 20 5
Wywotywanie owulacji 20 5
Opdzniona owulacja 10 2,5
Podwyzszenie wskaznika zacielen w zabiegach 10 2,5
sztucznej inseminacji, rowniez po synchronizacji rui
analogiem PGF2a. Wyniki mogg si¢ jednak roznié
w zaleznosci od warunkow hodowlanych
W celu synchronizacji rui u kréw zgodnie z 10-
dniowym programem inseminacji w okreslonym czasie,
busereling nalezy poda¢ w dniu 0, nastepnie leczenie
PGF2a w 7. dniu i drugie leczenie busereling w 9. dniu,
wedlug wymienionego dawkowania
Torbiele pecherzykowe z lub bez objawdéw nimfomanii | 20 5
Klacze Leczenie torbieli pecherzykowych z lub bez objawow 40 10
nimfomanii
Wywotanie owulacji w celu lepszego 40 10
zsynchronizowania z kryciem klaczy

Lochy Wywotanie owulacji po synchronizacji rui przez 10 2,5

(dojrzate podanie analogu progestagenu (altrenogest) w celu

plciowo przeprowadzenia pojedynczej inseminacji. Podanie

loszki) nalezy wykona¢ 115-120 godzin po zakonczeniu

synchronizacji z progestagenem. Inseminacj¢ nalezy

przeprowadzi¢ jednorazowo 30-33 godziny po podaniu

Veterelin
Krolice Podwyzszenie wskaznika zaptodnien 0,8 0,2
reprodukcyjne | Wywotanie owulacji podczas inseminacji po porodzie 0,8 0,2

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ jednorazowo.

Fiolk¢ mozna otworzy¢ maksymalnie 20 razy.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku wielokrotnego podania dawki odpowiadajacej 3,5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego u loch (loszek dojrzatych ptciowo) mozna zaobserwowaé zmniejszone spozycie paszy po
2. wstrzyknieciu. Dziatanie to ma charakter przejsciowy i nie wymaga specjalnego leczenia.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QHO1CA90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Buserelina jest hormonem peptydowym, ktory pod wzgledem chemicznym jest analogiczny do

hormonu uwalniajacego (RH) hormon luteinizujacy (LH) i hormon folikulotropowy (FSH). Jest wigc

analogiem GnRH.

Mechanizm dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego odpowiada fizjologiczno-
endokrynologicznemu dziataniu naturalnie wystepujacego GnRH.

GnRH opuszcza podwzgorze przez naczynia wrotne przysadki i przechodzi do przedniego ptata
przysadki, gdzie indukuje wydzielanie do krwi obwodowej dwoch gonadotropin: FSH i LH. Moga one
dziata¢ fizjologicznie w jajniku, powodujac dojrzewanie pecherzykéw jajnikowych, owulacje

i luteolizg.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym buserelina ulega szybkiemu rozktadowi: jej okres pottrwania wynosi od 3 do
4,5 minuty u szczurow i 12 minut u §winek morskich. Buserelina ulega akumulacji w przysadce
mozgowej, watrobie i1 nerkach, gdzie rozktadana jest przez enzymy na mate fragmenty peptydoéw o
znikomej aktywnosci biologicznej. Gléwna droga wydalania jest mocz.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoS$ci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwne fiolki szklane po 10 (lub 20) ml z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem typu Flip-off z kragzkiem z PP w kolorze niebieskim.

Wielkosci opakowan:
1 x fiolka 10 ml
1 x fiolka 20 ml
5 x fiolka 10 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3199/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/07/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesigc RRRR}>



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte¢ weterynaryjna

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

