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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Veterelin 4 mikrogramy/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, swin i krolikow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Buserelina 4 mikrogramy
(co odpowiada 4,2 mikrograma busereliny octanu)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), konie (klacze), kroliki (doroste samice) i $winie (lochy i loszki).

4. Wskazania lecznicze

Bydto (krowy):

- Leczenie nieptodnosci zwigzanej z torbielami pecherzykowymi.

- Indukcja i synchronizacja rui oraz owulacji w polaczeniu z prostaglandyna F2a (PGF2a) lub
jej analogami, z lub bez zastosowania progestagenow, jako element protokotu sztuczne;j
inseminacji przeprowadzonej w okre§lonym czasie.

- Poprawa wskaznika zaptodnien i/lub cigz u krow o niskiej ptodnosci w fazie lutealnej po
sztucznej inseminacji.

Konie (klacze):

- Indukcja owulacji oraz poprawa wskaznikow zaplodnienia i/lub cigz.

Swinie (lochy, loszki):
- Indukcja owulacji po synchronizacji rui w ramach programu inseminacyjnego.

Kroliki (doroste samice):
- Indukcja owulacji oraz poprawa wskaznikéw zaptodnienia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczenie analogiem GnRH, takim jak buserelina, nie eliminuje podstawowej przyczyny zaburzenia
ptodnosci.
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Pozostatosci alkoholu i srodkow dezynfekujacych mogg wptywac na aktywnos¢ busereliny. Dlatego
nalezy zadbac¢ o to, aby skora i/lub korek fiolki byly catkowicie suche po dezynfekcji przed ich
naktuciem.

Bydto (krowy):

Bydto, u ktorego wystepuje krotki odstep czasu miedzy wycieleniem, a inseminacjg (< 60 dni), ktore
ma niski wskaznik oceny kondycji ciata lub wysokiej liczbie wycielen, moze wykazywac nizsza
skutecznos$¢ zaptodnienia po zastosowaniu standardowego protokotu synchronizacji (patrz informacje
w rozdziale Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania). Nie ma gwarancji, ze
wszystkie krowy zsynchronizowane zgodnie z protokotem bgda w rui w momencie

sztucznej inseminacji. Szanse na zaptodnienie moga by¢ wyzsze, jesli krowa znajduje si¢ w rui w
chwili inseminacji.

Swinie (lochy, loszki):

Zaleca si¢ obecno$¢ knura podczas sztucznej inseminacji.

Przed inseminacjg nalezy sprawdzi¢ zwierzeta pod katem oznak rui.

Ujemny bilans energetyczny podczas laktacji moze wigzaé si¢ z mobilizacjg rezerw organizmu, co
skutkuje gwattownym spadkiem grubosci thuszczu na grzbiecie (o wigcej niz okoto 30%). U takich
zwierzat ruja i owulacja moga by¢ op6znione, dlatego nalezy zapewni¢ im indywidualng opieke i
prowadzi¢ rozrod w sposob indywidualny.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Moze doj$¢ do zakazenia, jesli bakterie beztlenowe przenikng do tkanek w miejscu wstrzyknigcia,
zwlaszcza po podaniu domigsniowym. Podczas wstrzykiwania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy stosowac¢ techniki aseptyczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Buserelina moze wptywaé na funkcje rozrodcze, poniewaz wykazano, ze dziata fetotoksycznie u
zwierzat laboratoryjnych.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny obchodzi¢ si¢ z tym weterynaryjnym produktem leczniczym z
ostroznoscig. Kobiety w cigzy nie powinny podawac tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowaé ostroznos¢, aby unikngé
kontaktu z oczami oraz skorg lub przypadkowego samowstrzyknigcia.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy doktadnie przeptukac je woda. Jesli weterynaryjny
produkt leczniczy zetknie si¢ ze skora, nalezy natychmiast umy¢ narazone na kontakt miejsce wodg z
mydtem. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na analogi GnRH, alkohol benzylowy lub jakickolwiek substancje
pomocnicze powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone na wszystkich etapach
cigzy u docelowych gatunkow zwierzat.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u samic w trakcie lub w czasie
zblizonym do krycia lub inseminacji, a zatem jego stosowanie w fazie lutealnej (po owulacji) uznaje
si¢ za bezpieczne zarowno u zwierzat w laktacji jak 1 nie bedacych w laktacji..

Przedawkowanie:
Nieznane.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto (krowy), konie (klacze), kroliki (doroste samice), $winie (lochy i loszki):.
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Drogi podania:

Bydto, konie i kroliki: podanie domig$niowe, dozylne Iub podskorne.
Swinie: podanie domi¢$niowe lub dozylne.

Dawkowanie:

Bydto (krowy): W zaleznosci od wskazania, pojedyncza dawka wynosi 10 mikrograméw
busereliny na zwierze¢ (co odpowiada 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego) lub
20 mikrograméw busereliny na zwierzg (co odpowiada 5,0 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego).

Konie (klacze): Pojedyncza dawka wynosi 40 mikrogramow busereliny na zwierze (co odpowiada
10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego).

Swinie (lochy, loszki): Pojedyncza dawka wynosi 10 mikrograméw busereliny na zwierze (co
odpowiada 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego).

Kroliki (doroste samice): Pojedyncza dawka wynosi 0,8 mikrograma busereliny na zwierzg (co
odpowiada 0,2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego).

Bydto (krowy)

Leczenie nieplodnosci zwigzanej z torbielami pecherzykowymi:

Podawac¢ pojedynczg dawke 20 mikrogramow busereliny na zwierzg.

Oczekuje si¢ wystgpienia efektu leczenia w ciaggu 10-14 dni. Jesli nie dojdzie do rozwoju
wyczuwalnego ciatka zoltego lub pojawi si¢ nowa torbiel, leczenie nalezy powtorzy¢. Inseminacje
nalezy przeprowadzi¢ podczas pierwszej rui po zakonczeniu leczenia.
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Indukcja i synchronizacja rui oraz owulacji w potqczeniu z prostaglandyng F2o, (PGF2a) lub jej
analogami, z uzyciem lub bez uzycia progestagenow, jako element protokotu sztucznej inseminacji
przeprowadzonej w okreslonym czasie:

Wybor protokotu powinien by¢ dokonany przez prowadzacego lekarza weterynarii na podstawie
zamierzonego celu oraz charakterystyki indywidualnego stada lub zwierzecia. Ponizsze protokotly
zostaly ocenione i mogg by¢ stosowane:

U krow wykazujacych cykl:

Dzien 0: Podanie pojedynczej dawki 10 mikrograméw busereliny na zwierze.

Dzien 7: Podanie prostaglandyny lub jej analogu (w dawce luteolitycznej).

Dzien 9: Podanie pojedynczej dawki 10 mikrogramow busereliny na zwierze.

Sztuczna inseminacja 16 do 24 godzin po drugim wstrzyknigciu tego weterynaryjnego produktu
leczniczego (busereliny) lub w momencie wystapienia rui, jesli nastapi wczesniej.

U krow wykazujacych cykl oraz kréw niewykazujacych cyklu:

Dzien 0: Podanie pojedynczej dawki 10 mikrograméw busereliny na zwierze oraz zatozenie wktadki
uwalniajgcej progestagen.

Dzien 7: Usunigcie wktadki uwalniajgcej progestagen i podanie prostaglandyny lub jej analogu (w
dawce luteolitycznej).

Dzien 9: Podanie pojedynczej dawki 10 mikrogramow busereliny na zwierze.

Sztuczna inseminacja 16 do 24 godzin po drugim wstrzyknigciu tego weterynaryjnego produktu
leczniczego (busereliny) lub w momencie wystapienia rui, jesli nastapi wczesniej.

Alternatywnie:

Dzien 0: Podanie pojedynczej dawki 10 mikrograméw busereliny na zwierze oraz zatozenie wktadki
uwalniajacej progestagen.

Dzien 7: Usunigcie wktadki uwalniajacej progestagen i podanie prostaglandyny lub jej analogu (w
dawce luteolitycznej) oraz PMSG (400-500 IU).

Dzien 9: Podanie pojedynczej dawki 10 mikrograméw busereliny na zwierze.

Sztuczna inseminacja 16 do 24 godzin po drugim wstrzyknigciu tego weterynaryjnego produktu
leczniczego (busereliny) lub w momencie wystapienia rui, jesli nastapi wczesniej.

Poprawa wskaznika zaptodnien i/lub cigz u krow o niskiej plodnosci, w fazie lutealnej po sztucznej
inseminacji:

Podanie pojedynczej dawki 10 mikrogramow busereliny na zwierz¢ w okresie 11-13 dni po
inseminacji.

Konie (klacze)

Indukcja owulacji oraz poprawa wskaznika zaptodnien i/lub cigz:

Poda¢ pojedyncza dawke 40 mikrogramow busereliny na zwierz¢ w pierwszym dniu, gdy pecherzyk
osiagnie optymalny rozmiar (okreslony na podstawie wczesniejszej historii klinicznej i badan
przezodbytniczych).

Owulacja zazwyczaj wystepuje w ciagu 24 - 36 godzin po leczeniu; jesli klacz nie owuluje w tym
okresie, nalezy powtorzy¢ podanie produktu.

Swinie (lochy, loszki)

Indukcja owulacji po synchronizacji rui w ramach programu inseminacyjnego:

Loszki: Poda¢ pojedyncza dawke 10 mikrogramow busereliny na zwierzg w okresie od 115 do 120
godzin po synchronizacji rui za pomocg progestagenu. Pojedyncza sztuczng inseminacj¢ nalezy
przeprowadzi¢ 30 - 33 godziny po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Lochy: Poda¢ pojedyncza dawke 10 mikrograméw busereliny na zwierze w okresie od 83 do 89
godzin po odsadzeniu prosigt. Pojedynczg sztuczng inseminacj¢ nalezy przeprowadzi¢ 30 - 33 godziny
po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

W indywidualnych przypadkach objawy rui moga nie by¢ widoczne 30 - 33 godziny po leczeniu z
zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego. W takich sytuacjach inseminacj¢ mozna
przeprowadzi¢ pdzniej, w momencie wystapienia widocznych objawow rui.
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Kroliki (doroste samice)

Indukcja owulacji i poprawa wskaznika zaptodnien:

Podac¢ pojedyncza dawke 0,8 mikrograma busereliny na zwierze w momencie krycia lub inseminacji.
W przypadku inseminacji po porodzie poda¢ pojedyncza dawke 0,8 mikrogramow busereliny nie
wczesniej niz 24 godziny po porodzie, bezposrednio przed inseminacjg.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korek moze by¢ bezpiecznie przektuty do 20 razy. Podczas leczenia grup zwierzat w tym samym
czasie, nalezy uzywac igly do pobierania, ktora zostata umieszczona w korku fiolki, aby unikna¢
nadmiernego przektuwania korka. Igte do pobierania nalezy usung¢ po zakonczeniu leczenia.

10. OKkresy karencji

Bydto, konie:
Tkanki jadalne: Zero dni.

Mleko: Zero godzin.
Swinie, kroliki:
Tkanki jadalne: Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

3199/22
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Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 10 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 20 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 5 fiolek 10 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
03/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26

Poligono Industrial El Ramassa
08520 Les Franqueses del Vallgs,
Barcelona,

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Polska

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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