PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Geslin 0,0040 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cal, porc si iepure

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

BUSEIEIIN .eeeevieieieireeiieiie e eeee et e sesenee s 0,0040 mg
(echivalent cu 0,0042 mg acetat de buserelin)

Excipienti:

Alcool benzilic (E-1519) ccreiiiiiniiniiiirccncniii, 20 mg

Solutie limpede, incolord

3.  Specii tintia

Bovine (vaca), cal (iapa), porc (scroafa pentru reproductie ) si iepure (femela pentru reproductie)

4, Indicatii de utilizare

Bovine (vaca):

- Tratamentul chisturilor foliculare.

- Anestru datorat lipsei ciclului sexual (nu din cauza prezentei corpului galben).
- Imbundtitirea ratei de conceptie la femelele cu istoric de ovulatie intarziata.

- Atrezia foliculara.

- Imbunitatirea ratei de conceptie in inseminarea artificiala sau imperechere.

Cal (iapa):

- Tratamentul chisturilor foliculare.

- Lipsa ovulatiei asociatd cu un estru prelungit in ciuda prezentei unui folicul matur.
- Inducerea ovulatiei.

Porc (scroafa pentru reproductie):
-Pentru inducerea ovulatiei.

Iepure (femela pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei post-partum.
- Imbunitatirea ratei de conceptie in cadrul procedurilor de inseminare artificiald sau imperechere.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Nu dezinfectati seringile sau acele cu alcool sau fenoli.

Atentiondiri_speciale:

Tratamentul cu un analog GnRH este exclusiv simptomatic si nu elimina cauzele subiacente ale tulburarii
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de fertilitate.
Bovine

Administrati produsul medicinal veterinar la cel putin 14 zile post-partum din cauza absentei receptivititii
pituitare inainte de acest timp.

In cadrul tratamentului chisturilor ovariene, un medic veterinar trebuie si diagnosticheze si sd confirme
starea de chist folicular.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Utilizati proceduri aseptice pentru a injecta produsul. Poate aparea infectia daca bacteriile anaerobe
patrund in tesuturile din locul de injectare, in special dupa injectia intramusculari.

Se recomanda administrarea cand foliculul ovarian este suficient de dezvoltat sau matur si conform
protocoalelor de reproductie stabilite.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Din cauza potentialelor efecte asupra functiei de reproducere, femeile aflate la varsta fertila trebuie si
manipuleze acest produs medicinal veterinar cu atentie. Femeile insarcinate nu trebuie si administreze
produsul.

La admmlstrarea produsului trebuie sa se manifeste prudenta pentru a evita auto-injectarea
accidentala. in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii i pielea. In cazul contactului accidental cu
ochii, clatiti bine cu apa. In cazul unui contact al produsului cu pielea, spalati imediat zona expusi cu
sdpun si apa.

Alcoolul benzilic poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la alcool benzilic trebuie s administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau al lactatiei.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar in timpul gestatiei sau al lactatiei nu este recomandati.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:

Nu sunt descrise.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.



7.7 Evenimente adverse
. N se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare intramusculard, subcutanatd sau intravenoasa.
Bovine (vaca):
- Tratamentul chisturilor foliculare: 0,020 mg buserelin/animal (echivalent cu 5 ml produs medicinal

veterinar/animal) intr-o singurd doza. Daci nu s-a detectat un corp galben la 10-14 zile dupa aplicare,
tratamentul trebuie repetat.

- Anestru datorat lipsei ciclului sexual (nu din cauza prezentei corpului galben): 0,020 mg buserelin/animal
(echivalent cu 5 ml produs medicinal veterinar/animal) intr-o singurd doza. Estrul va aparea intre 8 si 22 de
zile mai tarziu. Cu toate acestea, daci estrul nu a aparut dupa 10-12 zile, trebuie efectuata o palpare de
control. Alternativ se poate determina prezenta progestogenului in lapte. Tratamentul trebuie repetat in acest
prim moment daca ovarele nu au inceput si functioneze. Cu toate acestea, in cazul in care se palpeaza un
corp galben, atunci trebuie administrata prostaglandina luteolitica pentru a induce estrul sau aparitia naturald
a estrului, care va aparea dupa 10-12 zile.

- Imbunititirea fertilititii la vacile cu ovulatie intarziata: 0,010 mg de buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml
produs medicinal veterinar/animal) intr-o singurd doza.

- Atrezia foliculard: 0,010 mg buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal)
intr-o singurd doza.

- Imbunititirea ratei de conceptie in cadrul procedurilor de inseminare artificiala sau imperechere: 0,010 mg
buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal) intr-o doza unica, cu 8 ore inainte
sau chiar naintea insemindrii sau a imperecherii. Alternativ, aceeasi doza de 0,010 mg buserelin/animal
(echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal) poate fi administrata la 11-12 zile dupa inseminare
pentru a preveni luteoliza si moartea embrionului in consecinta.

Cal (iapa):

- Tratamentul chisturilor foliculare: 0,040 mg de buserelind/animal (echivalent cu 10 ml de produs medicinal
veterinar/animal) intr-o singura dozi. Dac nu s-a detectat un corp galben la 10-14 zile dupi aplicare,
tratamentul trebuie repetat.

- Lipsa ovulatiei cu estru prelungit si folicul bine dezvoltat: 0,040 mg buserelin/animal (echivalent cu 10 ml
produs medicinal veterinar/animal) intr-o doz& unic.

- Imbunatatirea ratei de conceptie: 0,040 mg buserelin/animal (echivalent cu 10 m1 produs medicinal
veterinar/animal) intr-o doza unic, cu 6 ore inainte sau chiar inaintea imperecherii.

Pore (scroafa pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei: 0,010 mg buserelin/animal (echivalent cu 2,5 ml produs medicinal veterinar/animal)
intr-o singura doza.



Iepure (femela pentru reproductie):

- Inducerea ovulatiei post-partum: 0,0008 mg buserelin/animal (echivalent cu 0,2 ml produs medicinal
veterinar/animal) intr-o singura doza la 24 de ore post-partum. Inseminarea trebuie efectuati imediat dupa
administrare.

Pentru a creste rata de conceptie, buserelinul trebuie aplicat in timpul procedurilor de inseminare artificiali sau
de imperechere.

9. Recomandiiri privind administrarea corecti
Nu perforati dopul mai mult de 20 de ori.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cit mai precis posibil greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe (vaca, iapa, scroafa pentru reproductie si femela de iepure pentru reproductie): zero zile.
Lapte (vaca si iapa): zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 20 ml.
Cutie din carton cu 5 flacoane de 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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" 45, Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Info_r_rn“étii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

. Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

MEVET S.A.U.

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

Spania

Tel.: +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es
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