         




















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

FERTIGEST 4 mikrogramy/ml injekční roztok


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Buserelinum    4 mikrogramy 
(odpovídá    4,2 mikrogramy Buserelini acetas)

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	 Benzylalkohol (E 1519)
	 20,0 mg

	 Chlorid sodný
	 

	 Monohydrát dihydrogenu sodného
	 

	 Hydroxid sodný 
	 

	 Kyselina chlorovodíková 
	 

	Voda pro injekce
	



Čirý, bezbarvý roztok


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot (krávy), koně (klisny), prasata (prasnice a prasničky) a králíci (ramlice)

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Skot (krávy):
- Léčba neplodnosti spojené s folikulárními cystami.
- Zlepšení míry zabřeznutí a/nebo březosti u krav se sníženou plodností během luteální fáze po umělé inseminaci 
- Indukce a synchronizace říje a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F2α (PGF2α) nebo jeho analogy, s gestageny či bez nich, jako součást protokolu časované umělé inseminace.

Koně (klisny):
- Indukce ovulace a zlepšení míry zabřeznutí a/nebo březosti.

Prasata (prasnice, prasničky):
- Indukce ovulace po synchronizaci říje jako součást inseminačního programu. 

Králíci (ramlice):
- Indukce ovulace a zlepšení míry zabřeznutí.





3.3	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk236308787]Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Léčba analogem GnRH neeliminuje základní příčinu (příčiny) poruchy plodnosti.

Zbytky alkoholu a dezinfekčních prostředků mohou ovlivnit aktivitu buserelinu. Proto je třeba dbát na to, aby kůže a/nebo zátka lahvičky byly po dezinfekci před propíchnutím zcela suché.

Skot (krávy):
Skot s krátkým intervalem mezi otelením a inseminaci (˂ 60 dní), ve špatné fyzické kondici (nízké BCS) nebo s vysokou paritou může vykazovat nižší míru zabřeznutí při standardním synchronizačním protokolu (viz bod 3.9.). V tomto případě není zaručeno, že všechny krávy, které byly synchronizovány v souladu s protokolem, budou v říji v době umělé inseminace.
Šance na zabřeznutí jsou vyšší u krav, které jsou v v době umělé inseminace v říji.

Prasata (prasnice, prasničky):
Doporučuje se přítomnost kance v době umělé inseminace.
Zvířata je třeba zkontrolovat pro příznaky říje před inseminací.
Negativní energetická bilance během laktace může být spojena s mobilizací tělesných rezerv, což vede k výraznému snížení tloušťky hřbetního tuku (o více než přibližně 30 %). U těchto zvířat může dojít k opožděnému nástupu říje a ovulace, a proto by péče o tato zvířata a jejich připouštění měly být přizpůsobeny stavu každého zvířete individuálně.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Zejména po intramuskulárním podání se mohou v případě infiltrace anaerobními bakteriemi do tkáně v místě injekčního podání vyskytnout anaerobní infekce. Použijte aseptické postupy pro podání veterinárního léčivého přípravku.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Buserelin může ovlivnit reprodukční funkce, neboť u laboratorních zvířat byla prokázána jeho fetotoxická působnost. 

Ženy v plodném věku by s tímto veterinárním léčivým přípravkem měly nakládat obezřetně. Veterinární léčivý přípravek by neměly podávat těhotné ženy.
Při podávání veterinárního léčivého přípravku je třeba dbát na to, aby nedošlo ke kontaktu s očima a kůží ani k náhodnému samopodání. 
V případě náhodného zasažení očí je důkladně vypláchněte vodou. V případě kontaktu s pokožkou opláchněte postižené místo ihned mýdlem a vodou. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Lidé se známou přecitlivělostí na analogy GnRH, benzylalkohol nebo jakékoli pomocné látky by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.


3.6	Nežádoucí účinky

Skot (krávy), koně (klisny), prasata (prasnice, prasničky) a králíci (ramlice):

Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během všech stádií březosti u cílových druhů zvířat.
Veterinární léčivý přípravek je indikován k použití u samic zvířat v čase nebo blízko času páření či inseminace, a proto je jeho použití během luteální fáze (po ovulaci) považováno za bezpečné u laktujících i nelaktujících zvířat.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Cesty podání:
Skot, koně, prasata, králíci: intramuskulární nebo subkutánní podání.

[bookmark: _Hlk236310269]Zátku lze bezpečně propíchnout až 20krát. Pokud zvířata ošetřujete hromadně, použijte odběrovou jehlu zavedenou do zátky lahvičky, aby se zabránilo nadměrnému propichování zátky. Po ukončení ošetření odběrovou jehlu vyjměte.

Dávkování:
[bookmark: _Hlk236310293]Skot (krávy): V závislosti na indikaci jednorázové podání 10 µg buserelinu pro toto (odpovídá 2,5 ml veterinárního léčivého přípravku) nebo 20 µg buserelinu pro toto (odpovídá 5,0 ml veterinárního léčivého přípravku).

Koně (klisny): Jednorázové podání 40 µg buserelinu pro toto (odpovídá 10 ml veterinárního léčivého přípravku).

Prasata (prasnice, prasničky): Jednorázové podání 10 µg buserelinu pro toto (odpovídá 2,5 ml veterinárního léčivého přípravku).

Králíci (ramlice): Jednorázové podání 0,8 µg buserelinu pro toto (odpovídá 0,2 ml veterinárního léčivého přípravku).

[bookmark: _Hlk236310302]Protokoly pro použití:

Skot (krávy):
Léčba neplodnosti spojené s folikulárními cystami: 
[bookmark: _Hlk236310324]Podejte jednorázově 20 µg buserelinu pro toto. 
Odpověď na léčbu se očekává do 10–14 dnů. Pokud se nevytvoří palpovatelné žluté tělísko nebo se vytvoří nová cysta, léčba by měla být opakována. Inseminace by měla být provedena při první říji po léčbě.

Indukce a synchronizace říje a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F2α (PGF2α) nebo jeho analogy, s gestageny či bez nich, jako součást protokolu časované umělé inseminace:
[bookmark: _Hlk236310358]O volbě protokolu by měl rozhodovat odpovědný veterinář na základě zamýšleného cíle a charakteristik jednotlivého stáda nebo zvířete. Byly vyhodnoceny následující protokoly, které lze použít:

U cyklických krav: 
[bookmark: _Hlk236310380][bookmark: _Hlk236310369]Den 0: Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto. 
Den 7: Podejte prostaglandin nebo analog (v luteolytické dávce). 
Den 9: Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto. 
Umělá inseminace 16 až 24 hodin po druhém podání (buserelinu) tohoto veterinárního léčivého přípravku nebo v době říje, pokud nastane dříve.

U cyklických i necyklických krav: 
[bookmark: _Hlk236310390]Den 0: Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto a vložte inzert uvolňující gestagen. 
Den 7: Vyjměte inzert uvolňující gestagen a podejte prostaglandin nebo jeho analog (v luteolytické dávce). 
Den 9: Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto. 
Umělá inseminace 16 až 24 hodin po druhém podání (buserelinu) tohoto veterinárního léčivého přípravku nebo v době říje, pokud nastane dříve.

Alternativně: 
[bookmark: _Hlk236310398]Den 0: Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto a vložte inzert uvolňující gestagen. 
Den 7: Vyjměte inzert uvolňující gestagen a podejte prostaglandin nebo jeho analog (v luteolytické dávce) a PMSG (400–500 IU). 
Den 9: Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto. 
Umělá inseminace 16 až 24 hodin po druhém podání (buserelinu) tohoto veterinárního léčivého přípravku nebo v době říje, pokud nastane dříve.

[bookmark: _Hlk236310409]Zlepšení míry zabřeznutí a/nebo březosti u krav se sníženou plodností během luteální fáze po umělé inseminaci:
Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto 11–13 dní po inseminaci.

Koně (klisny): 
[bookmark: _Hlk236310448]Indukce ovulace a zlepšení míry zabřeznutí a/nebo březosti: 
Podejte jednorázově 40 µg buserelinu pro toto první den, kdy folikul dosáhne optimální velikosti (podle předchozí klinické anamnézy a transrektálních vyšetření). 
Ovulace obvykle nastává do 24–36 hodin po léčbě. Pokud klisna během této doby nebude ovulovat, léčba by měla být opakována.

[bookmark: _Hlk236310462]Prasata (prasnice, prasničky): 
Indukce ovulace po synchronizaci říje jako součást inseminačního programu 
Prasničky: Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto mezi 115 a 120 hodinami po synchronizaci říje s gestagenem. Jediná umělá inseminace by měla být provedena 30–33 hodin po podání veterinárního léčivého přípravku. 
Prasnice: Podejte jednorázově 10 µg buserelinu pro toto 83–89 hodin po odstavu. Jediná umělá inseminace by měla být provedena 30–33 hodin po podání veterinárního léčivého přípravku. 
V jednotlivých případech nemusí být říje viditelná 30–33 hodin po léčbě veterinárním léčivým přípravkem. V takových případech může být inseminace provedena později, v době, kdy jsou přítomny příznaky říje.

Králíci (ramlice): 
Indukce ovulace a zlepšení míry zabřeznutí: 
Podejte jednorázově 0,8 µg buserelinu pro toto v době páření nebo inseminace. 
Při poporodní inseminaci podejte jednorázově 0,8 µg buserelinu nejméně 24 hodin po porodu, následovanou bezprostředně inseminací.


3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Nejsou známy.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence
[bookmark: _Hlk82067277]
Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Skot, koně, prasata a králíci 
Maso: Bez ochranných lhůt.

Skot a koně
Mléko: Bez ochranných lhůt.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QH01CA90

4.2	Farmakodynamika

Buserelin je peptidový hormon, který je chemickým analogem gonadotropin uvolňujícího hormonu (GnRH), který stimuluje uvolňování luteinizačního hormonu (LH) a folikuly stimulujícího hormonu (FSH).
Mechanismus účinku veterinárního léčivého přípravku odpovídá fyziologickému účinku přirozeně se vyskytujícího GnRH. GnRH je z hypotalamu transportován hypofyzárním portálním oběhem do předního laloku hypofýzy, kde indukuje sekreci gonadotropinů FSH a LH do periferního krevního oběhu. Tyto hormony následně stimulují zrání ovariálních folikulů, ovulaci a luteinizaci ve vaječnících.

4.3	Farmakokinetika

Buserelin se po parenterálním podání rychle vstřebává a vylučuje, převážně močí. Metabolismus probíhá v játrech, ledvinách a hypofýze. Všechny metabolity jsou malé, inaktivní peptidy.

Skot, koně a králíci: 
Po injekčním podání buserelinu je Cmax dosaženo po jedné hodině. Podání větších množství, než jsou klinicky doporučené, nestimuluje zvýšenou sekreci LH a FSH. Šest hodin po podání se koncentrace buserelinu v plazmě vrací na základní úroveň.

Prasata: 
Po podání buserelinu bylo Cmax dosaženo po 1,7 hodině.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní. 

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Uchovávejte lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Veterinární léčivý přípravek je zabalen v čiré, skleněné injekční lahvičce (typ I) uzavřen brombutylovou gumovou zátkou a zajištěn hliníkovým pertlem. 

Velikosti balení: 
1 lahvička po 20 ml v papírové krabičce.
5 lahviček po 20 ml v papírové krabičce.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/046/17-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

13/11/2017


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]09/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ
[bookmark: _Hlk73467306]
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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