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ETIQUETADO Y PROSPECTO
B. PROSPECTO
il Denominacion del medicamento veterinario

VETERELIN 0,004 mg/ml solucién inyectable para bovino, equino, porcino y cone jos

2.  Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
BUSEIEIING ..vevviiiiiiiieee e 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de acetato de buserelina)

Excipientes
Alcohol bencilico (E 1519) ......coovveiiieeiiiieeiiee e 10 mg

3. Especies de destino

Bovino (vacas), equino (yeguas), porcino (cerdas sexualmente maduras) y conejos (conejas reproductoras

4. Indicaciones de uso

Vacas:

- Induccién de la ovulacion o ovulacion retardada

- Tratamiento del anestro

- Tratamiento de quistes foliculares con o sin signos de ninfomania.

- Incremento del indice de fecundidad en la inseminacion artificial, también después de la sincronizacion
del estro con un analogo de PGF2a.. Los resultados pueden depender de las condiciones de la reproduc-
cion.

Yeguas:

- Induccién a la ovulacién y consecuentemente sincronizacién de la ovulacion justo antes de la monta.
- Tratamiento de quistes foliculares — con o sin signos de ninfomania.

Conejas reproductoras:
Mejora del indice de fecundidad e induccién de la ovulacién en la inseminacion post parto.

Cerdas sexualmente maduras:

Induccién de la ovulacién tras la sincronizacion del celo con un analogo de progesterona (altrenogest)
para realizar la inseminacion artificial.

5. Contraindicaciones

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

Advertencias especiales:
El tratamiento con un andlogo de la GnRH (hormona liberadora de gonadotropina) es Unicamente sin-
tomatico y no elimina las causas subyacentes del trastorno de la fertilidad.

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

Cerdas sexualmente maduras: El uso del medicamento veterinario usado contrariamente a los protocolos
recomendados puede resultar en la formacion de quistes foliculares que pueden afectar negativamente la
fertilidad y la prolificidad. Se recomienda utilizar una técnica aséptica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto con los ojos, lavar abundantemente con agua.
En caso de que la piel entre en contacto con el medicamento veterinario, lavar la zona expuesta inmedia-
tamente conagua y jabdn, ya que los analogos de la GnRH se absorben a través de la piel.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la buserelina debene evitar todo contacto con el medica-
mento veterinario.

Este medicamento no deber ser administrado por mujeres embarazadas debido a que se ha observado en
animales de laboratorio que la buserelina es fetotdxica.

Las mujeres en edad fértil deben manejar el medicamento veterinario con cautela.
Cuando se administre el medicamento veterinario, se tomaran medidas para evitar la autoinyeccion acci-
dental sujetando debidamente a los animales y manteniendo protegida la aguja de aplicacion hasta el mo-

mento de la inyeccion.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta. Lavarse las manos tras su uso.

Gestacion y lactancia:
Su uso no estd recomendado durante la gestacion y la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:
Ninguna conocida

Sobredosificacion:

En el caso de administraciones repetidas de una dosis correspondiente a 3.5 ml del medicamento veterina-
rio, una disminucion en el consumo de comida puede ser observada en cerdas sexualmente maduras tras
la segunda inyeccion. Este efecto es transitorio y no se requiere un tratamiento especifico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o
administrado bajo su control o supervision.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos

7. Acontecimientos adve rsos
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Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde

https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc
0

NOTIFICAVET https:/sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/ICCAA.aspx

8.  Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

En bovino, equino y conejos es preferible la via intramuscular (i.m.). También se puede emplear la via
intravenosa (i.v.) o subcuténea (s.c.).
En cerdos, es preferible usar la via intramuscular (i.m.). También se puede emplear la via intravenosa

(iv.).

Mg Busere- | ml Veterelin
lina  por | 4ug/ml  por
animal animal

Especies Indicaciones

Vacas

Tratamiento del anestro

20

5

Induccion de la ovulacion

20

5

Ovulacion retardada

10

2,5

Incremento del indice de fecundidad en la insemina-
cion artificial, después de la sincronizacion del estro
con un anélogo de PGF2a. Los resultados pueden
depender de las condiciones de la reproduccion.
Para la sincronizacion del celo para una insemina-
cion fijada a dia 10, el medicamento veterinario
debe ser administrado del siguiente modo: Adminis-
tracion de buserelina (Dia 0), seguida por adminis-
tracion de PGF2o después de siete dias (Dia 7) y
segunda administracion de buserelina después de
nueve dias (Dia 9).

10

2,5

Tratamiento de quistes foliculares con o sin signos
de ninfomania

20

Yeguas

Tratamiento de quistes foliculares con o sin signos
de ninfomania

40

10

Induccion a la ovulacion y consecuentemente sin-
cronizacion de la ovulacion justo antes de la monta.

40

10

Cerdas
sexualmente
maduras

Induccion de la ovulacion tras la sincronizacion del
celo con un andlogo de progesterona (altrenogest)
para realizar la inseminacién artificial. La adminis-
tracion debe realizarse a las 115-120 horas tras el fin
de la sincronizacion con progestagenos. La Unica

10

2,5
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inseminacion artificial se debe realizar a las 30 — 33
horas de la administracién de VETERELIN

Conejas  re- Mejora del indice de fecundidad 0.8 0,2
productoras Induccion de la ovulacion en la inseminacion post 0.8 02
parto ' ’

El medicamento veterinario se debe administrar una sola vez.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No pinchar méas de 20 veces el tapdn del vial.

10. Tiempos de espera

Carne: cero dias
Leche: cero horas

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar el vial en el embalage exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y la etiqueta
despues de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 8 horas.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NuUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos
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2317 ESP

Formatos:

1 vial de 10 ml

1 vial de 20 ml

5 viales de 10 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
07/2023

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion v fabricante responsable de la liberacién del lote vy datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26

Poligono Industrial EI Ramassar
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Espafia

Tel: +34 938 495 133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es
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