RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FERTIGEST 4 microgramos/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Principios activos:

Buserelina 4 microgramos

(equivalente a 4,2 microgramos de acetato de buserelina)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, Si dicha
informacién es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Alcohol bencilico (E 1519)

20 mg

Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de sodio monohidrato

Hidroxido de sodio

Acido clorhidrico

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente e incolora

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas), caballos (yeguas), porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas) y conejos (conejas)

3.2

Bovino (vacas)

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

— Tratamiento de la infertilidad asociada con quistes foliculares.

— Mejora en las tasas de concepcidn y/o gestacion en vacas con baja fertilidad durante la fase Iutea tras

la inseminacién artificial.

— Induccion y sincronizacion del estro y la ovulaciéon en combinaciéon con prostaglandina F2o (PG
F2a)) o sus analogos, con o sin progestagenos, como parte de un protocolo de inseminacion artificial

programada.




Caballos (yeguas)
— Induccion de la ovulacion y mejora de las tasas de concepcidn y/o de gestacion.

Porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas)
— Induccidn de la ovulacion tras la sincronizacién del estro como parte de un programa de inseminacion
artificial.

Conejos (conejas)
— Induccién de la ovulacion y mejora en las tasas de concepcion.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

El tratamiento con un analogo de GnRH no elimina la(s) causa(s) subyacente(s) del trastorno de fertilidad.

Los residuos de alcohol y desinfectantes pueden afectar la actividad de la buserelina. Por lo tanto, se debe
tener cuidado para asegurarse de que la piel y/o el tapon del vial estén completamente secos después de la
desinfeccidn antes de perforarlo.

Bovino (vacas)

El ganado bovino con un intervalo corto entre parto y la inseminacion (< 60 dias), una baja puntuacion de
condicion corporal o un elevado nimero de partos puede presentar una tasa de gestacion mas baja después
de un protocolo estandar de sincronizacion (ver seccién 3.9). No se garantiza que todas las vacas
sincronizadas segun el protocolo estén en estro en el momento de la inseminacion artificial. Las
posibilidades de concepcion pueden ser mayores si la vaca esta en estro en el momento de la inseminacion.

Porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas)

Se recomienda la presencia de un verraco en el momento de la inseminacién artificial.

Los animales deben ser revisados para detectar signos de estro antes de la inseminacion.

Un balance energético negativo durante la lactancia puede estar asociado con la movilizacion de reservas
corporales, lo que resulta en una disminucion pronunciada del grosor de la grasa dorsal (mas del 30%
aproximadamente). En estos animales, el estro y la ovulacion pueden retrasarse por lo que estos animales
deben recibir cuidados especificos y ser criados de manera individualizada.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

Puede producirse infeccion si bacterias anaerobias penetran en el tejido en el lugar de inyeccidn, en
particular tras la administracion intramuscular. Utilizar técnicas asépticas para inyectar el medicamento
veterinario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

La buserelina puede afectar a la funcion reproductiva, ya que se ha demostrado que es tdxica para el feto
en animales de laboratorio.



Las mujeres en edad fértil deben manejar el medicamento veterinario con precaucion. Este medicamento
veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.

Al administrar el medicamento veterinario, se debe tener cuidado para evitar el contacto con los ojos y la
piel, asi como la autoinyeccion accidental.

En caso de contacto accidental con los ojos, enjuagar abundantemente con agua. En caso de contacto con
la piel, lavar inmediatamente | el area expuesta con agua y jabén. En caso de autoinyeccién accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los andlogos de GnRH, al alcohol bencilico o a cualquiera
de los excipientes deben evitar el contacto con el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No aplicable.

3.6  Acontecimientos adversos

Bovino (vacas), caballos (yeguas), porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas) y conejos (conejas)
Ninguna conocida.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante todas las etapas de la
gestacion en las especies de destino.

El medicamento veterinario estd indicado para su uso en hembras en el momento de la monta o
inseminacién, o cerca de este, y, como tal, su uso durante la fase litea (después de la ovulacion) se considera
seguro tanto en animales en lactancia como para aquellos que no estan en lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

Vias de administracion:
Bovino, caballos, porcinos, conejos: Via intramuscular o subcutanea.

El tapon puede ser perforado de forma segura hasta 20 veces. Cuando se traten grupos de animales al mismo
tiempo, utilice una aguja de extracciéon que se haya insertado en el tapén del vial para evitar un exceso de
perforaciones en el tapon. La aguja de extraccion debe retirarse después el tratamiento.



Dosificacion:

Bovino (vacas): Dependiendo de la indicacion, una dosis Unica de 10 microgramos de buserelina por animal
(equivalente a 2,5 ml del medicamento veterinario) o 20 microgramos de buserelina por animal (equivalente
a 5,0 ml del medicamento veterinario).

Caballos (yeguas): Una dosis Gnica de 40 microgramos de buserelina por animal (equivalente a 10 ml del
medicamento veterinario).

Conejos (conejas): Una dosis Unica de 0,8 microgramos de buserelina por animal (equivalente a 0,2 ml del
medicamento veterinario).

Porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas): Una dosis Gnica de 10 microgramos de buserelina por animal
(equivalente a 2,5 ml del medicamento veterinario).

Protocolos de uso:

Bovino (vacas)

Tratamiento de infertilidad asociada a quistes foliculares:

Administrar una dosis Unica de 20 microgramos de buserelina por animal.

Se espera una respuesta al tratamiento en10-14 dias. Si no se desarrolla un cuerpo liteo palpable o si se
forma un nuevo quiste, el tratamiento debe repetirse. La inseminacion debe realizarse en el primer estro
después del tratamiento.

Induccion y sincronizacion del estro y la ovulacion en combinacion con prostaglandina F2a. (PGF2a) o
sus analogos, con o sin progestagenos, como parte de un protocolo de inseminacion artificial programada:
La decision sobre el protocolo debe realizarla el veterinario responsable, basandose en el objetivo previsto
y las caracteristicas del rebafio o del animal individual. Los siguientes protocolos han sido evaluados y
pueden podrian ser utilizados:

En vacas ciclicas:
Dia 0: Administrar una dosis Unica de 10 microgramos de buserelina por animal.
Dia 7: Administrar prostaglandina o analogo (a dosis luteolitica).
Dia 9: Administrar una dosis Unica de 10 microgramos de buserelina por animal.
Realizar la inseminacion artificial entre 16 y 24 horas después de la segunda inyeccion de este
medicamento veterinario (buserelina) o en el momento del estro, si ocurre antes.

En vacas ciclicas y no ciclicas:
Dia 0: Administrar una dosis Gnica de 10 microgramos de buserelina por animal e insertar un dispositivo
liberador de progestageno.
Dia 7: Retirar el dispositivo liberador de progestdgeno y administrar prostaglandina o su analogo (a
dosis luteolitica).
Dia 9: Administrar una dosis Unica de 10 microgramos de buserelina por animal.
Realizar la inseminacion artificial entre 16 a 24 horas después de la segunda inyeccion de este
medicamento veterinario (buserelina) o en el momento del estro, si ocurre antes.

Alternativamente:
Dia 0: Administrar una dosis Unica de 10 microgramos de buserelina por animal e insertar un dispositivo
liberador de progestageno.
Dia 7: Retirar el dispositivo liberador de progestageno y administrar prostaglandina o su analogo (a
dosis luteolitica) y PMSG (400 — 500 UI).



Dia 9: Administrar una dosis Unica de 10 microgramos de buserelina por animal.
Realizar la inseminacion artificial entre 16 a 24 horas después de la segunda inyeccion de este
medicamento veterinario (buserelina)o en el momento del estro, si ocurre antes.

Mejora de la concepcion y/o tasas de gestacion en vacas con baja fertilidad, durante la fase lUtea tras la
inseminacion artificial:
Administrar una dosis Unica de 10 microgramos de buserelina por animal 11-13 después de la inseminacion.

Caballos (yequas)

Induccién de la ovulacibn y mejora en las tasas de concepcion y/o gestacion:
Administrar una dosis Unica de 40 microgramos de buserelina por animal el primer dia en que el foliculo
alcance su tamafio dptimo (segun  historial clinico y los exadmenes transrectales).
La ovulacion suele ocurrir dentro de las 24 y 36 horas posteriores al tratamiento; si la yegua no ha ovulado
durante este periodo, se deberd repetir la administracion.

Conejos (conejas)

Induccién de la ovulacién y mejora en las tasas de concepcién:
Administrar una dosis Unica de 0,8 microgramos de buserelina por animal en el momento la monta o la
inseminacion.

Para la inseminacion postparto, administrar una dosis Unica de 0,8 microgramos de buserelina no antes de
24 horas postparto, seguida inmediatamente de la inseminacion.

Conejos (conejas):

Porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas)
Induccion de la ovulacion tras sincronizacion del estro como parte de un programa de inseminacion:

Cerdas nuliparas: Administrar una dosis tnica de 10 microgramos de buserelina por animal entre 115y 120
horas después de la sincronizacion del estro con un progestageno. Se debe realizar una Gnica inseminacion
artificial 30-33 horas después de la administracién del medicamento veterinario.

Cerdas adultas: Administrar una dosis Unica de 10 microgramos de buserelina por animal 83 y 89 horas
después del destete. Se debe realizar una Unica inseminacion artificial 30-33 horas después de la
administracion del medicamento veterinario.

En casos individuales, el celo estro no ser visible 30-33 horas después del tratamiento con el medicamento

veterinario. En tales casos, la inseminacion puede llevarse a cabo mas tarde, , en el momento en que se

presenten sintomas de estro.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Ninguno conocido.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Bovino, caballos, porcino y conejos
Carne: Cero dias




Bovino y caballos:
Leche: Cero horas

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QHO1CA90

4.2 Farmacodinamia

La buserelina es una hormona peptidica que es quimicamente analoga a la hormona liberadora de la
hormona luteinizante (LH) y de la hormona foliculoestimulante (FSH), por lo que se clasifica como un
analogo de la hormona liberadora de gonadotropinas (GnRH).

El mecanismo de accion del medicamento veterinario corresponde a la accion fisiologica de la GnRH
natural. La GnRH es liberada por el hipotdlamo a través de los vasos porta hipofisarios y llega al 16bulo
anterior de la hipofisis, donde induce la secrecion de las gonadotropinas FSH y LH hacia el torrente
sanguineo periférico. Estas gonadotropinas, a su vez, acttan promoviendo la maduracion de los foliculos
ovaricos, la ovulacién y la luteinizacion en el ovario.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion parenteral, la buserelina se absorbe y elimina rapidamente, principalmente a través
de la orina. EI metabolismo tiene lugar en el higado, rifiones y la glandula pituitaria. Todos los metabolitos
son péptidos pequefios inactivos.

Bovinos, caballos y conejos:

Tras la inyeccién de buserelina, la Cnax se alcanza después de una hora. La administracién de cantidades
superiores a las recomendadas clinicamente no estimula una mayor secrecién de LH y FSH. Seis horas
después de la administracién, la concentracion plasmatica de buserelina vuelve a los niveles basales.

Porcino:

Tras la administracion de buserelina, la Cmax Se alcanzé a las 1,7 horas.
5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.



5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Este medicamento veterinario esta envasado en un vial incoloro de vidrio tipo | cerrado con tapon de goma
de bromobutilo (tipo 1) y sellado con c&psula de aluminio.

Formatos:
Caja de cartdn con 1 vial de 20 ml
Caja de carton con 5 viales de 20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3576 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 22 de agosto de 2017

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

07/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




