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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FERTIGEST 0,004 mg/ml solucdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
BUSEIEliNG......cvveviiieiii et 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de acetato de buserelina)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) ......cccovvrviviienenn. 20 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucéo limpida e incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Especie(s)-alvo

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas e marras) e coelhos (coelhas para reproducéo).
4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

- Tratamento de quistos foliculares.

- Melhoria da taxa de concec¢do em procedimentos de inseminag&o artificial.

- Sincronizagdo do estro e ovulagdo em bovinos ciclicos, para inseminagéo artificial em tempo
fixo juntamente com a administracdo de prostaglandina F2a.

Equinos:
- Tratamento de quistos foliculares.
- Indugéo da ovulagéo para sincronizar a ovulagdo mais perto da cobrigao.

Suinos:

- Inducdo da ovulacdo apds a sincronizacdo do estro ao desmame (porcas) ou através da
administracdo de um progestagénio (marrds) que possa ser utilizado como parte de um Unico
programa de inseminacéo artificial em tempo fixo.

Coelhos:
- Melhoria da taxa de concecéo.
- Inducdo da ovulacdo pds-parto.
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4.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Bovinos:

Bovinos com um curto intervalo entre o parto e a inseminacio (< 60 dias), um baixo Indice de
Condicdo Corporal ou alta paridade podem revelar uma taxa de gestacdo mais baixa ap6s um
protocolo de sincronizacdo padronizado (ver a sec¢do 4.9). Nao existe a garantia de que todas as vacas
que foram sincronizadas de acordo com o protocolo estejam em estro no momento da inseminacédo
artificial. As probabilidades de concecdo podem ser mais elevadas se a vaca estiver em estro no
momento da inseminag&o.

De forma a maximizar as taxas de concecdo das vacas a serem tratadas, deve ser determinado o estado
do ovério e a atividade ciclica ovarica regular deve ser confirmada. Serdo atingidos resultados
otimizados em vacas saudaveis com ciclo normal.

Suinos:

A administragdo de buserelina é puramente de natureza zootécnica. A buserelina é administrada apos a
sincronizagéo do estro. A buserelina é administrada a marras ap6s o tratamento com um progestagénio.
A consequéncia do tratamento progestagénio, se for terminado simultaneamente, é a sincronizacao dos
ciclos de fertilidade dos animais tratados. A sincronizacéo do estro é atingida naturalmente em porcas
ao desmame. A inseminacio pode ser realizada 30 a 33 horas ap0s a inje¢do. E recomendado que um
varrasco esteja presente no momento da inseminacéo artificial e o animal deve ser avaliado para sinais
de cio antes da inseminagé&o.

Um balango energético negativo durante a lactacdo pode, em alguns casos, ser associado com a
mobilizagdo das reservas corporais, com uma reducéo significativa da espessura da gordura lombar
(mais do que aproximadamente 30%). Estes animais podem sofrer de atrasos no estro e ovulagdo e
devem ter tratamento e reproducéo individual.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Utilizar técnica assética para injetar 0 medicamento veterinario. Pode ocorrer infecdo se bactérias
anaerobias penetrarem no tecido no local da injecdo, em particular apds a injecéo intramuscular.

Suinos:
Se o0 programa recomendado ndo for seguido com cuidado, a fertilidade pode ser comprometida.
As progestinas e a buserelina podem apenas ser utilizadas em animais saudaveis.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Foi demonstrado que a buserelina é fetotoxica em animais de laboratdrio; portanto, as mulheres
gravidas ndo devem manusear este medicamento veterinario. As mulheres em idade fértil devem
administrar este medicamento veterindrio com precaucao.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos e com a pele. Em caso de contacto
acidental, lavar abundantemente com agua. Se ocorrer contacto do medicamento veterindrio com a
pele, lavar a area exposta imediatamente com &gua e sabdo, dado que os andlogos GnRH podem ser
absorvidos através da pele. Lavar as médos ap0s a administracao.

Agquando da administracdo do medicamento veterinario, devem ser tomadas precaucfes para evitar a
autoinjecdo acidental, garantindo uma contencdo adequada dos animais e que a agulha de
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administracdo esta protegida até ao momento da inje¢cdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
N&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar durante a gestacao.
O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca durante a lactacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo

Via intramuscular ou subcutanea.

Em bovinos, equinos e coelhos, a via de administracdo preferencial é a injecdo intramuscular, mas
pode também ser usada a via subcutdnea. Em suinos, a via de administracdo preferencial € a
intramuscular.

Bovinos:

- Quistos foliculares: 5 ml de medicamento veterinario (0,021 mg de acetato de buserelina) por
animal.

- Melhoria da taxa de concecdo: 2,5 ml de medicamento veterinario (0,0105 mg de acetato de
buserelina) por animal, administrado entre o inicio do estro até e incluindo o tempo de
inseminacéo artificial.

- Sincronizagdo do estro e ovulagdo em bovinos ciclicos: 2,5 ml de medicamento veterinario
(0,0105 mg de acetato de buserelina) por animal. O seguinte protocolo pode ser aplicado:
0,0105 mg de acetato de buserelina no Dia 0, seguido por uma injecéo de prostaglandina 7 dias
depois e uma segunda injecdo de 0,0105 mg de acetato de buserelina 48 horas depois da
administracdo da prostaglandina. A inseminacao artificial em tempo-fixo pode ocorrer 12 a 24
horas ap0s a segunda injecéo de acetato de buserelina.

Equinos: 10 ml de medicamento veterinario (0,042 mg de acetato de buserelina) por animal.

O medicamento veterinario deve ser administrado no primeiro dia em que o foliculo atingiu o tamanho
méaximo. Para melhores resultados, o medicamento veterindrio deve ser administrado
aproximadamente 6 horas antes do servi¢o. O servigo deve ser repetido novamente na manha seguinte
se a égua ainda estiver em estro. Se a ovulacdo ndo ocorrer dentro de 24 horas ap6s o tratamento, a
injecdo deve ser repetida.

Coelhos: 0,2 ml de medicamento veterinario (0,00084 mg de acetato de buserelina) por animal.

- Inducgdo da ovulagdo pés-parto: 0,2 ml ap6s o parto; a inseminacdo deve ser realizada diretamente
apos a administracao.

- Melhoria da taxa de concecdo: injetar 0,2 ml no momento da inseminacao ou cobrigdo.
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Suinos: 2,5 ml de medicamento veterinario (0,011 mg de acetato de buserelina) por animal.
O programa de inseminacao artificial para suinos é o seguinte:

Marras:

- Administrar 2,5 ml de medicamento veterinario 115 a 120 horas apds o final do tratamento de
sincronizacdo com um progestagénio.

- Realizar inseminacdo artificial Gnica 30 a 33 horas ap6s administrar o medicamento veterinario.

Porcas:

- Administrar 2,5 ml de medicamento veterinario 83 a 89 horas ap6s 0 desmame.

- Deve ser realizada uma Unica inseminacdo artificial 30 a 33 horas ap6s administrar o
medicamento veterinario.

Em casos pontuais, 0 estro pode ainda ndo ser visivel 30 a 33 horas ap6s o tratamento com o
medicamento veterinario. Nestes casos, a inseminacdo pode ser realizada mais tarde, quando estiverem
presentes sinais de cio.

A rolha de borracha pode ser perfurada até 20 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A buserelina tem uma baixa toxicidade; mesmo quando a dose recomendada é excedida, ndo é
provével que ocorra intoxicacao.

4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos, suinos e coelhos
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos e equinos
Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormona libertadora de gonadotrofina.
Cdédigo ATCvet: QHO1CA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A buserelina € uma hormona peptidica sintética com uma fungdo andloga & hormona natural de
libertacdo de gonadotropina (GnRH). Induz a libertacdo da hormona luteinizante (LH) e da hormona
foliculo-estimulante (FSH) da glandula pituitaria anterior no sangue, aproximadamente 1 a 2 horas
apos a injecdo. O pico LH estimula a ovulagdo de foliculos maduros em fémeas em pontos claramente
definidos no tempo ap6s a injegdo. Em bovinos, por exemplo, espera-se que a maioria dos animais
ovule cerca de 24 a 28 horas ap6s a injecdo de buserelina. Em suinos, espera-se que a maioria dos
animais comece a ovular aproximadamente 38 a 44 horas apds a injecdo de buserelina. As taxas 6timas
de concecdo podem ser obtidas através do planeamento da inseminacdo 12 a 24 horas antes da
ovulacdo esperada. Administrar buserelina no intervalo entre o estro e inseminacao artificial aumenta o
tamanho ou a duragdo do pico de LH. Isto geralmente estd associado a melhores taxas de concecdo.
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Doses mais elevadas do que as doses clinicas recomendadas ndo tém um efeito estimulante adicional
na secrecdo de LH e FSH e ndo tém um efeito positivo aumentado nas taxas de concegéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs a administracdo parenteral, a buserelina é rapidamente absorvida e excretada, principalmente
através da urina. O metabolismo ocorre no figado, nos rins e na glandula pituitaria. Todos os
metabolitos sdo péptidos pequenos e inativos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Cloreto de sodio

Dihidrogenofosfato de sédio (monohidratado)
Hidrdxido de sédio (ajuste de pH)

Acido cloridrico (ajuste de pH)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é acondicionado em frascos de vidro tipo | incolores, fechados com rolha
de borracha bromobutilica (tipo 1) e selo de aluminio.

1 frasco de 20 ml numa caixa de cartdo.

5 frascos de 20 ml numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1119/01/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 17 de julho de 2017.
Data da renovacao da autorizagdo: 28 de junho de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2022.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FERTIGEST 0,004 mg/ml solucgdo injetavel
Acetato de buserelina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
BUSEreling......ccccoeovveiiii i 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de acetato de buserelina)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) ......cccevvrvivriennen. 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
5x20 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas e marras) e coelhos (coelhas para reproducéo).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de sequranca:
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Bovinos, equinos, suinos e coelhos
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos e equinos
Leite: zero horas.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apos abertura, administrar até

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha
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Distribuidor:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41
1800-282 Lisboa

Portugal

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1119/01/17DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nimero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FERTIGEST 0,004 mg/ml solucdo injetavel
Acetato de buserelina

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

BUSEIeliNg........eeveieeeeeeeeeee et 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de acetato de buserelina)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:

Bovinos, equinos, suinos e coelhos
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos e equinos
Leite: zero horas.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Ap0s abertura, administrar até

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
FERTIGEST 0,004 mg/ml solucéo injetavel

NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

MEVET S.A.U.

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

Espanha

2.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FERTIGEST 0,004 mg/ml solucdo injetavel
Acetato de buserelina

8

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
BUSEIeling......oveeeeeeeeeeeeeeeee e 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de acetato de buserelina)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) .....ccccovvvivviveiiennnne 20 mg

Solug&o limpida e incolor.

4, INDICACOES

Bovinos:

- Tratamento de quistos foliculares.

- Melhoria da taxa de conce¢do em procedimentos de inseminacéo artificial.

- Sincronizagdo do estro e ovulagdo em bovinos ciclicos, para inseminagéo artificial em tempo
fixo juntamente com a administragéo de prostaglandina F2a.

Equinos:

Tratamento de quistos foliculares.
Inducdo da ovulagdo para sincronizar a ovulagdo mais perto da cobricéo.
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Suinos:

- Inducdo da ovulagdo apds a sincronizacdo do estro ao desmame (porcas) ou atraves da
administracdo de um progestagénio (marrds) que possa ser utilizado como parte de um Unico
programa de inseminacao artificial em tempo fixo.

Coelhos:
- Melhoria da taxa de concecéo.
- Inducdo da ovulagao pds-parto.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas), equinos (éguas), suinos (porcas e marrds) e coelhos (coelhas para reproducéo).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via intramuscular ou subcuténea.

Bovinos:

- Quistos foliculares: 5 ml de medicamento veterinario (0,021 mg de acetato de buserelina) por
animal.

- Melhoria da taxa de concecdo: 2,5 ml de medicamento veterinario (0,0105 mg de acetato de
buserelina) por animal, administrado entre o inicio do estro até e incluindo o tempo de
inseminacéo artificial.

- Sincronizagdo do estro e ovulagdo em bovinos ciclicos: 2,5 ml de medicamento veterinario
(0,0105 mg de acetato de buserelina) por animal. O seguinte protocolo pode ser aplicado:
0,0105 mg de acetato de buserelina no Dia 0, seguido por uma inje¢cdo de prostaglandina 7 dias
depois e uma segunda injecdo de 0,0105 mg de acetato de buserelina 48 horas depois da
administracdo da prostaglandina. A inseminacao artificial em tempo-fixo pode ocorrer 12 a 24
horas ap0s a segunda injecéo de acetato de buserelina.

Equinos: 10 ml de medicamento veterinario (0,042 mg de acetato de buserelina) por animal.

O medicamento veterinario deve ser administrado no primeiro dia em que o foliculo atingiu o tamanho
méaximo. Para melhores resultados, 0 medicamento deve ser administrado aproximadamente 6 horas
antes do servico. O servico deve ser repetido novamente na manha seguinte se a égua ainda estiver em
estro. Se a ovulacgdo ndo ocorrer dentro de 24 horas ap6s o tratamento, a injecdo deve ser repetida.

Coelhos: 0,2 ml de medicamento veterinario (0,00084 mg de acetato de buserelina) por animal.
Inducdo da ovulacdo pds-parto: 0,2 ml apds o parto; a inseminacdo deve ser realizada
diretamente apds a administracéo.
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O Melhoria da taxa de concecdo: injetar 0,2 ml no momento da inseminacdo ou cobrigéo.

Suinos: 2,5 ml de medicamento veterinario (0,011 mg de acetato de buserelina) por animal.
O programa de inseminacdo artificial para suinos é o seguinte:

Marrés:

- Administrar 2,5 ml de medicamento veterinario 115 a 120 horas ap6s o final do tratamento de
sincronizagdo com um progestagénio.

- Realizar inseminacdo artificial Gnica 30 a 33 horas apds administrar o medicamento veterinario.

Porcas:

- Administrar 2,5 ml de medicamento veterinario 83 a 89 horas apds o desmame.

- Deve ser realizada uma Unica inseminagdo artificial 30 a 33 horas ap0s administrar o
medicamento veterinrio.

Em casos pontuais, o estro pode ainda ndo ser visivel 30 a 33 horas apés o tratamento com o

medicamento veterinario. Nestes casos, a inseminagdo pode ser realizada mais tarde, quando estiverem
presentes sinais de cio.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Em bovinos, equinos e coelhos, a via de administragdo preferencial é a injegdo intramuscular, mas
pode também ser usada a via subcutdnea. Em suinos, a via de administracdo preferencial € a
intramuscular.

A rolha de borracha pode ser perfurada até 20 vezes.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos, equinos, suinos e coelhos
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos e equinos
Leite: zero horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Bovinos:

Bovinos com um curto intervalo entre o parto e a inseminacdo (< 60 dias), um baixo Indice de
Condicdo Corporal ou alta paridade podem revelar uma taxa de gestacdo mais baixa ap6s um
protocolo de sincronizagio padronizado (ver a secgdo MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO). N&o
existe a garantia de que todas as vacas que foram sincronizadas de acordo com o protocolo estejam em
estro no momento da inseminacdo artificial. As probabilidades de conce¢do podem ser mais elevadas
se a vaca estiver em estro no momento da inseminacao.

De forma a maximizar as taxas de concecdo das vacas a serem tratadas, deve ser determinado o estado
do ovario e a atividade ciclica ovérica regular deve ser confirmada. Serdo atingidos resultados
otimizados em vacas saudaveis com ciclo normal.

Suinos:

A administragdo de buserelina é de natureza puramente zootécnica. A buserelina é administrada apos a
sincronizagdo do estro. A buserelina é administrada a marrés apds o tratamento com um progestagénio.
A consequéncia do tratamento progestagénio, se for terminado simultaneamente, é a sincronizacao dos
ciclos de fertilidade dos animais tratados. A sincronizagdo do estro é atingida naturalmente em porcas
ao desmame. A inseminacio pode ser realizada 30 a 33 horas ap6s a injecdo. E recomendado que um
varrasco esteja presente no momento da inseminacéo artificial e o animal deve ser avaliado para sinais
de cio antes da inseminagé&o.

Um balanco energético negativo durante a lactacdo pode em alguns casos ser associado com a
mobilizacdo das reservas corporais, com uma reducgdo significativa da espessura da gordura lombar
(mais do que aproximadamente 30%). Estes animais podem sofrer de atrasos no estro e ovulacéo e
devem ter tratamento e reproducéo individual.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Utilizar técnica assética para injetar 0 medicamento veterinario. Pode ocorrer infecdo se bactérias
anaerobias penetrarem no tecido no local da injecéo, em particular apds a injecéo intramuscular.

Suinos:
Se o programa recomendado ndo for seguido com cuidado, a fertilidade pode ser comprometida.
As progestinas e a buserelina podem apenas ser utilizadas em animais saudaveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Foi demonstrado que a buserelina é fetotoxica em animais de laboratdrio; portanto, as mulheres
gravidas ndo devem manusear este medicamento veterinario. As mulheres em idade fértil devem
administrar este medicamento veterinario com precaucao.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos e com a pele. Em caso de contacto
acidental, lavar abundantemente com agua. Se ocorrer contacto do medicamento veterinario com a
pele, lavar a area exposta imediatamente com &gua e sabdo, dado que os andlogos GnRH podem ser
absorvidos através da pele. Lavar as maos apds a administracao.

Aquando da administracdo do medicamento veterinério, devem ser tomadas precaugdes para evitar a
autoinjecdo acidental, garantindo uma contencdo adequada dos animais e que a agulha de
administracdo esta protegida até ao momento da injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

N&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.
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Gestacéo e lactagédo
N&o administrar durante a gestacao.
O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca durante a lactacéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A buserelina tem uma baixa toxicidade; mesmo quando a dose recomendada é excedida, ndo é
provavel que ocorra intoxicacao.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2022.
15. OUTRAS INFORMAQOES

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.
Caixa de cartdo com 5 frascos de 20 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

Distribuidor:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333-H 3° piso Esc.41
1800-282 Lisboa

Portugal
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