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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

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 jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor

Bl Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), konie (klacze), $winie (lochy i loszki) i kroliki (krélice reprodukcyjne).

4. Wskazania lecznicze

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 rézni¢ 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 Kkroélic 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.

5. Przeciwwskazania

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

pomocniczg.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

U loch (dojrzatych ptciowo loszek) stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z
zalecanymi procedurami moze powodowac powstanie torbieli pecherzykowych, co niekorzystnie
wplywa na plodnos$¢ i plennos¢. Zalecana jest technika aseptyczna.

Specjalne srodki 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
skorg nalezy natychmiast przemy¢ narazone miejsce woda z mydtem, poniewaz analogi GnRH moga
by¢ wchlanianie przez skore.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na busereling lub alkohol benzylowy powinny unika¢ 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 zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji nalezy zachowaé ostrozno$é¢, odpowiednio unieruchomic
zwierzeta 1 zabezpieczy¢ igle do momentu wstrzykniecia.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie. Po uzyciu umy¢ rece.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7.  Zdarzenia niepozadane
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Nieznane.

Zglaszanie 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu 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

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

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

Gatunek Wskazanie ng ml
busereliny | Veterelin
na zwierze | 4pg/ml na

ZWierze

Krowy Leczenie braku rui; 20 5

Wywolywanie owulacji 20 5

Opodzniona owulacja 10 2,5

Poprawa wskaznika zacielen w zabiegach sztucznej 10 2,5

inseminacji, rowniez po synchronizacji rui analogiem

PGF2a. Wyniki mogg si¢ jednak r6zni¢ w zaleznosci od

warunkéw hodowlanych.

W celu synchronizacji rui u kréw zgodnie z 10-dniowym

programem inseminacji w okreslonym czasie, busereling

nalezy poda¢ w dniu 0, nastgpnie leczenie PGF2a w 7.

dniu i drugie leczenie busereling w 9. dniu, wedtug

wymienionego dawkowania

Torbiele pgcherzykowe z lub bez objawow nimfomanii 20 5
Klacze Leczenie torbieli pecherzykowych z lub bez objawow 40 10

nimfomanii

Wywotanie owulacji w celu lepszego zsynchronizowania | 40 10

z kryciem Klaczy.

Lochy Wywotanie owulacji po synchronizacji rui przez podanie | 10 2,5

(dojrzate analogu progestagenu (altrenogest) w celu

ptciowo przeprowadzenia pojedynczej inseminacji. Podanie nalezy

loszki) wykona¢ 115-120 godzin po zakonczeniu synchronizacji

z progestagenem. Inseminacje nalezy przeprowadzié

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
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ jednorazowo.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Fiolke mozna otworzy¢ maksymalnie 20 razy. Nalezy uzywa¢ automatycznego urzadzenia
strzykawkowego lub odpowiedniej igly do pobierania, aby unikng¢ nadmiernego przebicia
zamkniecia.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac fiolk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3199/22

Wielkosci opakowan:
1 x fiolka 10 ml

1 x fiolka 20 ml

5 x fiolka 10 ml

1 x fiolka 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa 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/ Barcelonés, 26

Poligono Industrial E1 Ramassar

08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona
Hiszpania

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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Calier Polska Sp. z o.0.

Ul Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Poland

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

17. Inne informacje
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