A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Buserelina .......ccccooeeeeei e, 0,0040 mg
(Odpowiada 0,0042 mg busereliny octanu)

Substancja pomocnicza:
AIKOhOI benzZYIOWY (E-1519) .....ccciiiiiiie ettt st 20 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4, Wskazania lecznicze

Bydlo (krowy):

Leczenie torbieli pecherzykowych.

Brak rui spowodowany acyklig (nie z powodu obecnosci ciatka z6ttego).

Poprawa wspotczynnika zacielen u kréw z opdzniona owulacja w wywiadzie.
Atrezja pgcherzyka.

Poprawa wspotczynnika zacielen na drodze sztucznej inseminacji lub podczas krycia.

Konie (klacze):

Leczenie torbieli pecherzykowych.

Brak owulacji zwigzany z wydtuzona ruja pomimo obecnosci dojrzatego pecherzyka.
Indukcja owulacji.

Swinie (lochy do reprodukcji):
Indukcja owulaciji.

Kroliki (kroélice do reprodukcji):

Indukcja owulacji po porodzie.

Poprawa wspotczynnika zaptodnien na drodze sztucznej inseminacji lub podczas krycia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg

pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia



Strzykawek i igiet nie nalezy dezynfekowac alkoholem ani fenolami.

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

Bydto

Podawac 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 zdiagnozowac i potwierdzi¢ stan torbieli
pecherzykowe;.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt nalezy wstrzykiwac przy zachowaniu procedur aseptycznych. W przypadku przenikniecia
bakterii beztlenowych do tkanki w miejscu wstrzykniecia, moze doj$¢ do zakazenia, w szczego6lnosci
po wstrzyknieciu domigsniowym.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierze¢tom:
Ze wzgledu na potencjalny wplyw na funkcje rozrodcze, kobiety w wieku rozrodczym powinny
podawac weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostrozno$ci. Produktu nie powinny
podawac kobiety w ciazy.

W czasie podawania produktu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska 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¢ woda. Jezeli dojdzie do kontaktu
produktu ze skora, nalezy natychmiast przemy¢ narazong powierzchni¢ woda z mydtem.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci.

Cigza i laktacja:

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

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nie opisano.

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

7. Zdarzenia niepozadane



Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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 sposob podania
Domigéniowo, podskornie lub dozylnie.

Bydlo (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 powtdrzy¢ 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 pdézniej. 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 podac prostaglandyng w dawce luteolitycznej w celu wywotania rui lub poczeka¢ na
wystgpienie naturalnej rui, ktéra pojawi si¢ 10-12 dni poznie;j.

- Poprawa ptodnosci u kréw z opdzniong owulacja: 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 zwierzg) w jednej dawce.

- Poprawa wspolczynnika zaptodnien na drodze sztucznej inseminacji lub podczas krycia: 0,010 mg
busereliny na zwierz¢ (dawka rownowazna 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierze)
w jednej dawce 8 godzin przed lub bezposrednio przed inseminacja lub kryciem. Opcjonalnie, taka
samg dawke 0,010 mg busereliny na zwierze (dawka réwnowazna 2,5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierz¢) 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 zwierzg) w jednej dawce. W przypadku niewykrycia ciatka
z6ttego 10-14 dni po zastosowaniu produktu, nalezy powtorzyc¢ leczenie.

- Brak owulacji z wydtuzong ruja i dobrze rozwini¢tym pecherzykiem: 0,040 mg busereliny na zwierzg
(dawka rownowazna 10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na zwierz¢) w jednej dawce.




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

Swinie (lochy do reprodukcji):

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

Kroliki (krolice do reprodukcji):

- 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 zwiekszenia wspotczynnika zaptodnien, busereline nalezy podawacé w trakcie sztucznej
inseminacji lub krycia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie przektuwac korka wiecej niz 20 razy.

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

10. Okresy karencji

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.\

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym 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 waznosci 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 odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka 20 ml.
Pudelko tekturowe z 5 fiolkami 20 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zgltaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

MEVET S.A.U.

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

Hiszpania

Tel.: +34 973210269
regulatorymevet@mevet.es


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

