HASZNALATI UTASITAS
T Az allatgydgyaszati készitmény neve

VETERELIN 0,004 mg/ml oldatos injekei¢ szarvasmarhak, lovak, sertések és nyulak szamara AUV

2. Osszetétel
1 ml tartalmaz:
Hatéanyag:

Buszerelin 0,004 mg
{megfelel 0,0042 mg Buszerelin-acetatnak)

Segédanyag:

. . _ wr. s .. | Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindsegi | | yl 2 : y] .. .
sszetétele informacié elengedhetetlen az dllatgyogyaszati

készitmény helves alkalmazasahoz

Benzil-alkohol (E 1519) 10 mg

Natrium-klorid

Natrium-dihidrogénfoszfat-monohidrat

Natrium-hidroxid

Viz, injekcidhoz vald

Tiszta, szintelen oldat.

3 Céldlat fajok

Szarvasmarha (tehén), 16 (kanca), sertés {(koca €s kocasiild®) és ny1! (tenyész anyanyal).

51 Terdpids javallatok
Tehenek:

Az ovulacio kivaltasira vagy késleltetésére,

Andsztrusz kezelésére.

Nimfoménia tiineteivel kisért vagy anélkiil jelentkezd petefészekeisztak gydgykezelésere.

A fogamzasi rata ndvelésére mesterséges termékenyités esetén, PGF2a analdg alkalmazaséaval torténd
Osztrusz-szinkronizacid utin is. Az eredményeket befolyasolhatjak a tenyésztési koriilmények.

Kancik:
Ovulacio kivéltasara, illetve az ovulacié és a fedeztetés idejének szinkronizalasara.
Nimfoménia tiineteivel kisért vagy anélkiil jelentkezd petefészekcisztak gyogykezelésere.

Tenyész anyanyulak:
A fogamzési rata novelésére és az ovulacio kivaltdsdra posztpartum inszeminalaskor.

Kocak (Ivarérett kocasiild6k): -
Az ovulécié kivaltasdra az ivari ciklus progeszteron-analf (alftéi6gest) alkalmazasaval torténd
szinkroniz4ldsa utan, az egyszeri mesterséges termékenigfes érd/ek&\ében‘?z)
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Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segéda i tulérzékenység eseten.



6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A GnRH (gonadotropin felszabadité hormon) analdggal torténé kezelés csak tiineti, €s nem sziinteti meg a
termékenységi zavar okait.

Kiildnleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsacos alkalmazashoz:

Kocakban (ivarérett kocasiildokben) az el6irasoknak nem megfelel6 alkalmazas petefészekcisztak
kialakulasét okozhatja, ami negativ hatassal lehet a termékenységre. Aszeptikus alkalmazasi mod sziikséges.

Az allatok kezelését véozd személvre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések:

Ugyelni kell arra, hogy a készitmény ne keriiljon a szembe és a bdrre. Véletlen szembe keriilés esetén vizzel
alaposan ki kell ébliteni. Ha az allatgyogyészati készitmény véletlentil borre keriil, azonnal le kell mosni
szappanos vizzel, mivel a GnRH analdgok a boron keresztill felszivodhatnak.

Buszerelin iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintlezést.

Az allatgydgyaszati készitményt varandds ndk nem alkalmazhatjak, mivel laborallatokon végzett vizsgalatok
szerint a buszerelin fGtotoxikus hatassal rendelkezik.

Fogamzoképes korban 1évé ndk csak fokozott elévigyazatossag mellett végezhetik a készitmény beadéasat.
Az allatgydgyaszati készitmény beaddsanal meg kell tenni a sziikséges 6vintézkedéseket a véletlen
dninjekcidzas elkeriilése érdekében. Biztositani kell az dllat megfelel6 régzitését, és az alkalmazott tiit az

injekcid beadasanak pillanataig lefedve kell tartani.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasftasat vagy cimkéjét. Hasznalat utdn alaposan kezet kell mosni.

Vemhesség és laktacio:

Alkalmazéasa vemhesség és laktacié alatt nem javasolt.

Gyoégyszerklesonhatis és egyéb interakeidk:

Nem ismert.

Tuladagolés:
3,5 ml készitménynek megfelel$ adag ismételt alkalmazasa esetén a masodik injekei6 utdn kocéknél

(ivarérett kocasiildoknél) a takarmanyfogyasztis csdkkenése figyelhetd meg. Ez atmeneti hatés, és nem
igényel specifikus kezelést.

Fébb inkompatibilitdsok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgy6gyaszati készitményt tilos keverni més allatgydgyaszati
készitmennyel.

7. Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi a
kovetesct Ha banmlyen mellekhatast eszlel, meg ha az




forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasités végen talalhato
clérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal

Allatgyégyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafidk 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
keresztiil.

8. Adagolds allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és médja

Szarvasmarhandl, 16n4l és nyilnal a készitmény elsdsorban intramuszkularisan (i.m.) alkalmazhatd, de
intravénas (i.v.) vagy szubkutan (s.c.) alkalmazasa is lehetséges.

Sertéseknél a készitmény els6sorban intramuszkularisan (i.m.) alkalmazhatd, de intravénas (i.v.) alkalmazésa
is lehetséges.

. KE .
Allatfajok Javallatok buszerelin ml Veterc:lm
, 4pg/ml / allat
/ allat
Andszirusz kezelésére 20 5
Ovulacid kivaltisara 20 5
Ovulécio késleltetésére 10 2,5

A fogamzasi rata ndvelésére mesterséges
termékenyités esetén, PGF2a analog alkalmazasaval
torténd dsztrusz-szinkronizacid utan is. Az

Tehenek eredményeket befolyasolhatjak a szaporitas feltételei. 10 25
10 napos termékenyitési rendszer alkalmazésa esetén ’
a buszerelint a 0. napon kell adagolni, ezt kéveti a 7.
napon a PGF2a alkalmazasa, majd #jabb adag
buszerelin a 9. napon, a megadott adagolas szerint.
Nimfomania tiineteivel kisért vagy anélkiil jelentkezd 20 5
petefészekcisztak gyogvkezelésére

Nimfomania tiineteivel kisért vagy anélkiil jelentkez6 40 10
petefeszekcisztik gyogykezelésére
Az ovulécio kivaltasara, illetve az ovulacio és a | 40 10
fedeztetés idejének szinkronizalisara

Kancak

Az ovulacio kivaltasara az ivari ciklus progeszteron-
analog (altrenogeszt) alkalmazasaval torténd
szinkronizalasa utan, az egyszeri mesterséges
Kocak termeékenyités érdekében.

(ivarérett A készitményt a progesztagénnel torténd 10 2,5
kocasiild®) | szinkronizalas vége utdn 115-120 draval kell
alkalmazni. Az egyetlen mesterséges termeékenyitést
a VETERELIN alkalmazasat kéveto 30 — 33. éraban
kell elvégezni.

Tenyész A fogamzasi rata ndvelésére 0.8 0,2

anyanyulak | Az ovulacio kivaltaséra posztpartum inszemindlaskor | 0.8 0,2

Az llatgyogyészati készitményt csak egyszer szabad alkalmazni.
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Az injekcigs iiveg dugojat legfeljebb )

10, Elelmezés-egészségiigyi varakbzasi id__)(’izl



Szarvasmarha (tehén), 16 (kanca), sertés (koca €s kocasiildé) és nytl (tenyész anyanyul).

His és egyéb ehetd szovetek: nulla nap

Tej: nulla ora

11. Kitlonleges tarolisi vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Az injekcids iiveg a kiilsd csomagolasban tartandé a fénytdl valé megdvas érdekében.

Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon a Exp utan feltintetett lejérati idon beliil

szabad felhasznélni! A lejarati idd az adott hénap utolso napjara vonatkozik.

Az kézvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 8 oraig

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezé hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgyiijtési elirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem szitkséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyiszati készitmények besorolisa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
3040/1/11 MgSzH ATI (10 ml)

3040/2/11 MgSzH ATI (20 ml)
3040/3/11 NEBIH ATI (5x10 ml)

Kiszerelések:
1 db 10 m!-es injekcids iiveg, dobozban.
1 db 20 ml-es injekeids iiveg, dobozban.

5 db 10 ml-es injekcids liveg, dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15.




16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartisi tételek felszabaditisaért felelds gvarto:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
Calle de Barcelones, 26

Poligono Industrial E]l Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Spanyolorszig

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljdbol:

Dunavet-B Zrt.

1126 Budapest

Dolgos u. 2. 4.ép. 2/9
Magyarorszag

Tel.: +36 30 9 461 129

N "
Az allatgyogyaszati kész tﬁqénnyq ovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély




