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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Geslin 0,0040 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Buserelina .......ccccooeeeeeiivieee e, 0,0040 mg
(odpowiada 0,0042 mg busereliny octanu)

Substancje pomocnicze:

Sktad  jakosciowy  substancji ~ pomocniczych

pozostatych sktadnikow

Sktad ilosciowy, jesli ta informacja jest niezbgdna
do prawidlowego podania  weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Alkohol benzylowy (E-1519)

20 mg

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny st¢zony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwar

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), konie (klacze), $winie (lochy do reprodukc;ji) i kroliki (krolice do reprodukcji).

3.2

Bydto (krowy):

- Leczenie torbieli pecherzykowych.

Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

- Brak rui spowodowany acyklig (nie z powodu obecnosci ciatka z6ttego).
- Poprawa wspolczynnika zacielen u krow z opdézniong owulacja w wywiadzie.

- Atrezja pecherzyka.

- Poprawa wspotczynnika zacielen na drodze sztucznej inseminacji lub podczas krycia.

Konie (klacze):

- Leczenie torbieli pecherzykowych.

- Brak owulacji zwiazany z wydtuzong ruja pomimo obecnosci dojrzatego pecherzyka.

- Indukcja owulacji.

Swinie (lochy do reprodukeii):

- Indukcja owulacji.



Kréliki (krélice do reprodukciji):

- Indukcja owulacji po porodzie.
- Poprawa wspoétczynnika zaptodnien na drodze sztucznej inseminacji lub podczas krycia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia:

Leczenie analogiem GnRH jest wylacznie objawowe i nie eliminuje przyczyn lezacych u podstaw
zaburzen ptodnosci.

Bydto

Podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy co najmniej 14 dni po porodzie ze wzgledu na brak
receptywnosci przysadki mozgowej przed uptywem tego czasu.

W leczeniu torbieli jajnika lekarz weterynarii powinien zdiagnozowaé i potwierdzi¢ stan torbieli
pecherzykowe;.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Strzykawek i igiet nie nalezy dezynfekowac alkoholem ani fenolami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ przy zachowaniu procedur aseptycznych. W przypadku przeniknigcia
bakterii beztlenowych do tkanki w miejscu wstrzykniecia, moze doj$¢ do zakazenia, w szczego6lnosci
po wstrzyknieciu domig$niowym.

Zaleca si¢ podawanie produktu w chwili, gdy pecherzyk jajnikowy jest wystarczajaco rozwiniety lub
dojrzaty oraz zgodnie z ustalonymi protokotami reprodukcyjnymi.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ze wzgledu na potencjalny wplyw na funkcje rozrodcze, kobiety w wieku rozrodczym powinny
podawac weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostrozno$ci. Produktu nie powinny
podawac kobiety w ciazy.

W czasie podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami i skorg. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je doktadnie przeptuka¢ wodg. Jezeli dojdzie do kontaktu
produktu ze skora, nalezy natychmiast przemy¢ narazong powierzchni¢ wodg z mydtem.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny podawac¢ weterynaryjny produkt leczniczy z

zachowaniem ostroznosci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego w czasie cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Domigéniowo, podskornie lub dozylnie.

Bydto (krowy):

- Leczenie torbieli pecherzykowych: 0,020 mg busereliny na zwierze (dawka rownowazna 5 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze¢) w jednej dawce. W przypadku niewykrycia ciatka
z6ttego 10-14 dni po zastosowaniu produktu, nalezy powtorzy¢ leczenie.

- Acyklia: 0,020 mg busereliny na zwierze (dawka rownowazna 5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze) w jednej dawce. Ruja wystapi 8-22 dni pozniej. Niemniej jednak, jesli ruja
nie wystapi po 10-12 dniach, nalezy wykona¢ kontrolne badanie palpacyjne. Opcjonalnie mozna
okresli¢ stezenie progesteronu w mleku. Leczenie opisane w tym punkcie nalezy powtorzyc, jesli
jajniki nie zaczely funkcjonowac. Jesli jednak w badaniu palpacyjnym wyczuwalne jest ciatko zotte,
nalezy poda¢ prostaglandyng w dawce luteolitycznej w celu wywotania rui lub poczekaé na
wystapienie naturalnej rui, ktéra pojawi si¢ 10-12 dni p6znie;j.

- Poprawa ptodnosci u krow z opézniong owulacjg: 0,010 mg busereliny na zwierze (dawka
rownowazna 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze) w jednej dawce.

- Atrezja pecherzyka: 0,010 mg busereliny na zwierze (dawka rownowazna 2,5 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na zwierze) w jednej dawce.

- Poprawa wspélczynnika zaptodnien na drodze sztucznej inseminacji lub podczas krycia: 0,010 mg
busereliny na zwierz¢ (dawka rownowazna 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierzg)
w jednej dawce 8 godzin przed lub bezposrednio przed inseminacja lub kryciem. Opcjonalnie, taka
samg dawke 0,010 mg busereliny na zwierz¢ (dawka rownowazna 2,5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze) mozna poda¢ 11-12 dni po inseminacji, aby zapobiec luteolizie i w
konsekwencji obumieraniu zarodkow.

Konie (klacze):



- Leczenie torbieli pecherzykowych: 0,040 mg busereliny na zwierze (dawka rownowazna 10 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze) w jednej dawce. W przypadku niewykrycia ciatka
76ltego 10-14 dni po zastosowaniu produktu, nalezy powtdrzy¢ leczenie.

- Brak owulacji z wydtuzong rujg i dobrze rozwinietym pecherzykiem: 0,040 mg busereliny na zwierze
(dawka rownowazna 10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierzg) w jednej dawce.

- Poprawa wspotczynnika zaptodnien: 0,040 mg busereliny na zwierzg (dawka rownowazna 10 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze) w jednej dawce 6 godzin przed lub bezposrednio

przed kryciem.

Swinie (lochy do reprodukcii):

- Indukcja owulacji: 0,010 mg busereliny na zwierze (dawka réwnowazna 2,5 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na zwierze) w jednej dawce.

Krdliki (krélice do reprodukciji):

- Indukcja owulacji po porodzie: 0,0008 mg busereliny na zwierze (dawka rownowazna 0,2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierzeg) w jednej dawce 24 godziny po porodzie. Inseminacje
nalezy przeprowadzi¢ od razu po podaniu.

W celu zwigkszenia wspotczynnika zaptodnien, busereling nalezy podawaé w trakcie sztucznej
inseminacji lub krycia.

Nie przektuwac korka wiecej niz 20 razy.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprz¢tu pomiarowego.

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

Nie opisano.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne (krowy, klacze, lochy do reprodukcji i krolice do reprodukcji): Zero dni.

Mleko (krowy i Klacze): Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QHO1CA90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Buserelina jest syntetycznym hormonem peptydowym o funkcji analogicznej do naturalnego hormonu
uwalniajacego gonadotroping (GnRH).



Wywotuje uwalnianie hormonu luteinizujacego (LH) i hormonu folikulotropowego (FSH) z
przedniego plata przysadki mézgowej do krwi, okoto 1 do 2 godzin po podaniu. Szczytowy poziom
LH stymuluje owulacje dojrzatych pecherzykéw u samic w $cisle okreslonych momentach czasu.

Przyktadowo u bydta w wickszo$ci przypadkow oczekuje sie, ze owulacja nastapi okoto 24 do
48 godzin po wstrzyknieciu busereliny.

U $wini w wigkszosci przypadkoéw oczekuje sig, ze owulacja rozpocznie si¢ okoto 38 do 44 godzin po
wstrzyknigciu busereliny.

Dawki wyzsze niz zalecane nie majg dodatkowego dziatania stymulujacego wydzielanie LH i FSH ani
dodatkowego pozytywnego wptywu na wskazniki zaptodnien.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Buserelina ulega szybkiej absorpcji z miejsca wstrzykniecia i zostaje zmetabolizowana w ciagu
24 godzin.

W badaniach farmakokinetycznych in vivo (szczury, $winki morskie, kroliki i krowy), buserelina
podana dozylnie zostala szybko wyeliminowana z krwiobiegu z okresem poltrwania wynoszacym
5 minut u szczuréw i 12 minut u $winek morskich. Czasteczki akumulujg si¢ w przysadce mozgowe;j,
watrobie i nerkach, gdzie sg enzymatycznie rozktadane na krétsze fragmenty peptydowe o nieznaczacej
aktywnosci biologicznej. Sg wydalane gtdéwnie przez nerki.

W badaniach przeprowadzonych na $winiach, ktorym podawano busereling domigsniowo w dawce
10 pg , oceniono uzyskane stezenia LH i obliczono, ze $redni maksymalny indukowany efekt (Cmax:
8,95 ng/ml) wystapit érednio po 1,5 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko kartonowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.
Pudetko kartonowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 20 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych

produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

MEVET S.A.U.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

