PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario
FERTIGEST 4 microgramos/ml solucion inyectable
2. Composicion

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Buserelina 4 microgramos

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

Excipientes:
Alcohol bencilico 20 mg

Solucién transparente e incolora
3. Especies de destino
Bovino (vacas), caballos (yeguas), porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas) y conejos (conejas)
4. Indicaciones de uso
Bovino (vacas)
— Tratamiento de infertilidad asociada con quistes foliculares
— Mejora en las tasas de concepcidn y/o gestacion en vacas con baja fertilidad durante la fase lUtea tras
la inseminacion artificial.
— Induccion y sincronizacion del estro y la ovulacion en combinacion con prostaglandina F2a (PG
F2a) o sus analogos, con o sin progestagenos, como parte de un protocolo de inseminacion artificial

programada.

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

Porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas)
— Induccioén de la ovulacién tras la sincronizacion del estro como parte de un programa de inseminacion
artificial.

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

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

Advertencias especiales:




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

Los residuos de alcohol y desinfectantes pueden afectar a 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 desinfeccion 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 seccion 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 concepcidn 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 inseminacion 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.

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 inyeccion, en
particular tras la administracion intramuscular. Utilizar técnicas asépticas para inyectar el medicamento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que 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 jabon. En caso de autoinyeccion 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.

Gestacién vy lactancia:




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

El medicamento veterinario estd indicado para su uso en hembras en el momento de la monta o
inseminacion, 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.

Sobredosificacion:

Ninguna conocida.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

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

7. Acontecimientos adversos
Bovino (vacas), caballos (yeguas), porcino (cerdas adultas y cerdas nuliparas) y conejos (conejas):
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 autorizacién de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y 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 extraccion que se haya insertado en el tapdn 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 Gnica de 10 microgramos de buserelina por animal
(equivalente a 2,5 ml del medicamento veterinario) o0 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).



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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 F2o (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 progestdgeno y administrar prostaglandina o su analogo (a
dosis luteolitica) y PMSG (400 — 500 UlI).
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)

Induccion de la ovulacion 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 debera repetir la administracién.

Conejos (conejas)

Induccidén de la ovulacion y mejora en las tasas de concepcion:
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)
Induccidn de la ovulacién 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 administraciéon 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.

9. Instrucciones para una correcta administracion

El tapén puede ser perforado de forma segura hasta 20 veces. Cuando se traten grupos de animales al mismo
tiempo, utilice una aguja de extraccién 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.

10. Tiempos de espera

Bovino, caballos, porcino y conejos
Carne: Cero dias

Bovino y caballos
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 embalaje exterior, con objeto de protegerlo de la luz.

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



Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.
12. Precauciones especiales para la eliminacion

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

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.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos
3576 ESP

Formatos:

Caja de cartdn con 1 vial de 20 ml

Caja de cartdn con 5 viales de 20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

07/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 1ll, 98, 72

08028 Barcelona (Barcelona)

Espafa

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
MEVET S.A.U.

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

Espania

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.
C/ Venus, 26, Pol. Ind.
Can Parellada, Tarrasa,


file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

08228 Barcelona
Espana

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial la Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)

Espafa

+34 93 865 41 48

Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.



