PROSPECTO

FERTIGEST 0,004 mg/ml Solucion inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles Ill, 98, 72

08028 Barcelona

Espafa

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

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

Espafa

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FERTIGEST 0,004 mg/ml Solucién inyectable
Acetato de buserelina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Buserelina.........cccoeevveevecineee, 0,004 mg
(equivalente a 0,0042 mg de acetato de buserelina)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) ........ 20 mg

Solucion transparente e incolora

4. INDICACIONES DE USO

Bovino
— Tratamiento de quistes foliculares
— Incremento del indice de fecundidad en la inseminacion artificial
— Sincronizacion del celo y ovulacion en ciclos bovinos, para la inseminacion artificial a tiempo fijo
con administracion de prostaglandina F2a.



Caballos
— Tratamiento de quistes foliculares
— Induccion de la ovulacion para la sincronizacion de ésta mas cercana al apareamiento

Porcino
— Induccion de la ovulacién tras la sincronizacién del celo mediante destete (cerdas adultas) o me-
diante la administracion de un progestageno (cerdas nuliparas) utilizado como parte de un programa
Unico a tiempo fijo de inseminacion artificial.

Conejos
— Mejora del indice de fecundidad
— Induccion de la ovulacion post parto.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algn excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS
Ninguna conocida.

Si observa algun efecto adversoo piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

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

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
Via intramuscular o subcutanea.
Bovino:

— Tratamiento de quistes foliculares: 5 ml del medicamento veterinario (0,021 mg de buserelina ace-
tato) por animal

— Incremento del indice de fecundidad: 2,5 ml del medicamento veterinario (0,0105 mg de buserelina
acetato) por animal, administrado entre el comienzo del celo hasta el momento de la inseminacion
artificial.

— Sincronizacidn del celo y ovulacion en ciclos bovinos: 2,5 ml del medicamento veterinario (0,0105
mg de buserelina acetato) por animal. El siguiente protocolo puede aplicarse: 0,0105 mg de buse-
relina acetato en el dia 0, seguido de una inyeccion de prostaglandinas 7 dias después y una segunda
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

inyeccion de 0,0105 de buserelina acetato 48 horas después de la administracion de las prostaglan-
dinas. La inseminacion artificial a tiempo fijo puede ser de 12 a 24 horas después de la segunda
inyeccion de buserelina acetato.

Caballos: 10 ml del medicamento veterinario (0,042 mg de buserelina acetato) por animal. EI medicamento
veterinario debe administrarse el primer dia en el que el foliculo ha alcanzado su méximo tamafo. Es mejor
que el medicamento veterinario se administre aproximadamente 6 horas antes de la monta. La yegua puede
ser montada otra vez la siguiente mafiana si ain esta en celo. Si la ovulacién no ocurre en las 24 horas
después del tratamiento, la inyeccion debe repetirse.

Conejos: 0,2 ml del medicamento veterinario (0,00084 mg de buserelina acetato) por animal.
— Induccion de la ovulacion postparto: 0,2 ml después del parto, la inseminacion debe llevarse a cabo
directamente después de la administracion.
— Incrementar el indice de fecundidad: inyectar 0,2 ml en el momento de la inseminacion o la monta

Porcino: 2,5 ml del medicamento veterinario (0,011 mg de buserelina acetato) por animal. EI programa de
inseminacidn artificial para porcino es el siguiente:
— Cerdas nuliparas:
o Administrar 2,5 ml del medicamento veterinario a las 115-120 horas del final del trata-
miento de sincronizacién con un progestageno.
o Debe hacerse una Unica inseminacion artificial 30-33 horas después de la administracion
del medicamento veterinario.
— Cerdas adultas:
o Administrar 2,5 ml del medicamento veterinario a las 83-89 horas tras el destete.
o Debe hacerse una Unica inseminacion artificial 30-33 horas después de la administracion
del medicamento veterinario.

En casos individuales, puede suceder que el celo no se manifieste a las 30-33 horas tras el tratamiento con
este medicamento veterinario. En este caso, la inseminacion debe hacerse mas tarde, en el momento en el
estén presentes los signos de celo.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

En bovino, caballos y conejos, la via de administracion preferente es intramuscular, pero puede adminis-
trarse por via subcutanea también. En porcino, la via de administracion preferente es intramuscular.

El tapon puede perforarse con seguridad hasta 20 veces.

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.
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No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Mantener 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 etiqueta del vial o
la caja CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Bovino

En bovino con un corto intervalo entre parto e inseminacién (< 60 dias), un bajo indice de condicién cor-
poral o una alta paridad puede mostrar una menor tasa de gestacion después de un protocolo de sincroniza-
cion estandar (ver seccion: Posologia para cada especie, modo y vias de administracion). No hay garantia
de que todas las vacas que fueron sincronizadas de acuerdo con el protocolo estaran en celo en el momento
de la inseminacion artificial. Las posibilidades de concepcion pueden ser mayores si la vaca esta en celo en
el momento de la inseminacion.

Para maximizar el indice de fecundidad de las vacas a tratar, se debe determinar el estado ovarico y confir-
marse la actividad ciclica ovarica regular. Se obtendran resultados éptimos en vacas sanas con ciclos nor-
males.

Porcino

La administracién de la buserelina es de naturaleza puramente zootécnica. La buserelina se administra des-
pués de la sincronizacién del celo. En cerdas nuliparas, la buserelina se administra tras un tratamiento pro-
gestageno. Siempre y cuando el tratamiento con progestageno termine de forma simultanea en un grupo de
cerdas nuliparas, esto producira una sincronizacién de los ciclos de fertilidad en los animales tratados. En
cerdas adultas, la sincronizacion del celo se alcanza de forma natural mediante el destete. La inseminacion
puede hacerse a las 30-33 horas tras la inyeccion de buserelina. Se recomienda la presencia de un verraco
en el momento de la inseminacion artificial y debe comprobarse que los animales presentan signos de celo
antes de la inseminacion.

Puede ocurrir que un balance de energia negativo durante la lactancia esté asociado en algunos casos a la
movilizacidn de reservas corporales, con una caida significativa del espesor de la grasa dorsal (mas de un
30% aproximadamente). En dichos animales, el celo y la ovulacién pueden retrasarse y estos animales
deben manejarse y tratarse individualmente.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Utilizar procedimientos asépticos para inyectar el medicamento. Puede producirse infeccién si bacterias
anaerobias penetran el tejido en el punto de inyeccién, en particular tras la administracion intramuscular.

Porcino

Si no se sigue cuidadosamente el programa recomendado, la fertilidad puede verse perjudicada. Las pro-
gestinas y la buserelina solo pueden utilizarse en animales sanos.

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

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas debido a que se ha ob-
servado que la buserelina tiene efectos toxicos para el feto en estudios realizados en animales de laboratorio.
Las mujeres en edad fértil deben manejar el medicamento veterinario con precaucion.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel y ojos.
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En caso de contacto accidental, lavar con abundante agua. En caso de contacto con la piel, lavar la zona
expuesta inmediatamente con agua y jabén, debido a que los andlogos de GnRH pueden ser absorbidos a
través de la piel. Lavar las manos tras su uso.

Cuando se administre el medicamento veterinario, se tomaradn 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 autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, beber o fumar mientras se maneja el medicamento veterinario.

Gestacion y lactancia
No utilizar este medicamento durante la gestacion.
Este medicamento veterinario puede usarse de forma segura durante la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
Ninguna conocida.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
La toxicidad de la buserelina es baja, incluso cuando se excede la dosis recomendada, la incidencia de
sintomas de toxicidad es improbable.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de confor-
midad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

06/2024

15. INFORMACION ADICIONAL

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

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

¢/ Mas Pujades 11-12, Pol. Ind. La Borda

08140 — Caldes de Montbui - Barcelona

Espafia
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USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Administracion bajo control o supervision del veterinario

F-DMV-13-04
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