PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptal vet., 4,2 mikrogram/ml

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
Buserelinacetat 4,2 mikrogram per ml
Hjalpamnen

Bensylalkohol 20 mg, natriumklorid 4,5 mg, natriumdivétefosfat 1 H,O 2,5 mg,
natriumhydroxid 0,1 mg och vatten for injektionsvatskor 986,9 mg.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypothalamushormoner ATCvet-kod: QH01CA90

En Klar 16sning, pH 5,7 - 6,3.

Buserelin &r en syntetisk analog till det kroppsegna gonadotropinfrisittande hormonet
(GnRH). Verkningsmekanismen motsvarar den fysiologisk-endokrina verkan av naturligt
forekommande GnRH: GnRH lamnar hypothalamus via de hypofyseala portakérlen och nar
hypofysens framre lob. Dér induceras sekretion av gonadotropinerna FSH och LH till den
perifera blodstrommen. Gonadotropinernas fysiologiska verkan medfor mognad av folliklar i
ovariet, ovulation och luteinisering. Effektduration &r av s.k. triggerkaraktar och kortvarig.
4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kinetikstudier saknas for ndt och hast.

5 KLINISKA UPPGIFTER

51 Djurslag
Notkreatur (kvigor/kor), hastar (ston).

5.2 Indikationer
Ovariella follikelcystor hos nétkreatur och ovulationsstyrning hos ston med cyklisk aktivitet.

5.3 Kontraindikationer

5.4 Biverkningar
Inga kanda.



55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Pa grund av risken for effekter pa fortplantningsformagan, bor fertila kvinnor hantera denna
produkt med forsiktighet. Gravida kvinnor bor inte administrera produkten.

Forsiktighet bor iakttas vid administrering av produkten for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Uppsok genast lakare vid oavsiktlig sjalvinjektion och visa bipacksedeln eller etiketten.
Undvik att produkten kommer i kontakt med 6gon och hud. Skolj noga med vatten vid
oavsiktlig 6gonkontakt. Tvatta genast det utsatta omradet med tval och vatten vid oavsiktlig
hudkontakt med produkten.

5.6 Anvandning under draktighet och laktation
Kan administreras till djur oberoende av laktationsstadium.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kanda.
5.8 Dosering och administreringssatt

Ges foretradesvis som intramuskuldr, men daven som intravends eller subkutan injektion.

Notkreatur:

Cystiska ovarier (med eller utan tecken pa nymfomani) 5 ml
Hastar:

Styrning av tidpunkt for ovulation 10 ml

5.9 Overdosering
Inga sarskilda reaktioner pa 6verdosering ar kanda.

5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag

511 Karenstid
Noll dagar.

5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem

6.2 Hallbarhet

18 manader i obruten forpackning.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar vid forvaring i hégst 25°C.

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Ljuskénsligt.



6.4 Forpackningstyp och innehall

Farglos multidosflaska av glas, 10 ml, forseglad med butylgummipropp och aluminiumring.
1x10ml,5x1x 10 ml.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
I forekommande fall

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.
P.O. Box 31

NL-5830 AA Boxmeer
Nederlanderna

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning
Nummer pa godkannandet for forsaljning

12461

Datum for forsta godkannande/férnyat godkannande
1996-04-03 / 2006-04-03

Datum for dversyn av produktresumén

2017-01-17
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