A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Receptal injekcio A U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdanyag:
buszerelin-acetat 0,0042 mg (megfelel 0,004 mg buszerelinnek)
Segédanyagok:
benzil-alkohol 20 mg (tartositoszerként)
ad 1 ml

A segédanvagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Céldllat faj{ok)
Szarvasmarha, 16, sertés, nyul.

4.2 Terapiis javallatok célillat fajonként

Szarvasmarha;

. Petefészek cysta okozta termékenységi zavarok.

. A fogamzasi rata ndvelésére mesterséges termékenyités esetén vagy a mesterséges termékenyités utdni lutedlis
fazisban.

. Az 8sztrusz €s ovulacid szinkronizildsdra (meghatarozott idoben végzendd mesterséges termeékenyités

céljabal), osszekbtve prosztaglandin F2a vagy progesztagén alkalmazasaval.

Lo:

. Ovulécio kivaltdsara abban az esetber, ha érett tilszd van jelen, miéltal az ovulacié szinkronizalds biztosabb
termékenyiilést eredményez.

. A fogamzisi rita javitisa a késéi lutedlis fazisban torténd alkalmazas esetén fedeztetés vagy mesterséges

termékenyités esetén.

Kocasiildd:
. Owvulacio kivaltasara.
Nyl

¢ Az ovulacid kivaltasara,
s A fopamzasi rata ndvelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.

4.4 Kiléunleges figyelmeztetések minden célallat fajra v ’ii;atkoz
Nincs. i

52.
4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges 6vintézkedése\k\‘~~—-///

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilgnleges vintézkedések

A beadast aszeptikus médon kell végrehajtani, mivel fertdzddés alakulhat ki, ha anaerob baktériumok keriilnek a
szbvetekbe a beadas helyén, kiildndsen az izomba torténd beadaskor.

Azokat a teheneket, melyek a termékenyitési id6szak kezdetekor nincsenek ciklusban, inkdbb buszerelin — progesztagén
kombindcioval, mint buszerelin — prosztaglandin kombinacidval kezeljiik.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilénleges évintézkedések

A lehetséges szaporodasbicldgia hatidsok miatt terhes vagy sziilésre alkalmas korban 1évd nok kezeljék a készitményt
elovigydzatosan. A készitmény beaddsat terhes nék nem végezhetik. A készitmény alkalmazasa soran el kell keriilni a
véletlen dninjekcidzast. Véletlen Sninjekcidozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitdsat vagy cimkéjét. Kerlilni kell a készitmény szembe és bérre kerlilését. Véletlen szembe keriilés
esetén a szemet vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Ha a készitmény véletleniil bérre keriil, azonnal bd szappanos vizzel
kell lemosni.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisdga és sulyossiga)
Nem ismeretesek.



2.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején térténd alkalmazas

A fogamzési rata ndvelésére a terméket a paroztatds vagy a mesterséges termékenyités elétt vagy annak idépontjaban
javallott hasznalni laktald vagy nem laktald allatokon.

Tehenek és kancék esetében biztonsidggal adhatd a paroztatds vagy a mesterséges termékenyités utani lutedlis fazis
idején, a fogamzasi rita novelése céljabdl. A készitmény alkalmazdsa a vemhesség késobbi id6szakaban nem javaliott.

4.8 Gydogyszerkilcsionhatasok és egyéb interakcidk
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazdisi méd
Adagolis:
Szarvasmarha
a) petefészek eredetil termékenységi zavarok:
- nimfomania tineteivel kisért vagy anélkiili petefészek cysta (5 ml)
- valodi vagy alanoestrus (5 ml)
- késdi ovulacio (2,5 ml)
- folliculus atraesia (2,5 ml)
b) a fogamzasi rata ndvelésére mesterséges termekenyités esetén &s ivarzasszinkronizalas utdn
(2,5 ml)
c) a koral postpartalis ivarzas kivaltasdval a termékenységi zavarok megelozésére (5 ml)

Lé

a) petefészek cystas elvaltozasainak gydgykezelésére (10 ml)

b) anostrus kezelésére acyclids allatokban (2 x 5 ml), 24 éras idékozzel.

¢) ovulacio kivaltisa:
- az ovulaci6 €s a fedeztetés pontos idépontjanak megallapitasara (10 ml)
- a fogamzasi rata javitasara (10 mi)
- efhiizodd vagy folyamatos ivarzés esetén (10 ml)

Kocasiildo:
a) ovulécid kivaltésdra 10 pg (2,5 ml) / allat.

Mvi etangy

a) a fogamzasi rata névelésére (0,2 ml) <o
b) az ovuldcié kivaltasara postpartalis inszeminalaskor (0,2 ml) ég
s
Alkalmazdsméd: g il
A készitmény elsésorban im. alkalmazhatd, de iv. és sc. adagolasa{ %;‘lehet toey o
e
Szarvasmarha \\

a) petefészek cystak gydgykezelésére. S
A készitmény alkalmazisakor a cystdk mechanikus zizésa nem sziikséges. Altaldban a kezelést kovetd 8. napon
tapinthaté sargatest alakul ki, Ezalatt az id6 alatt a cystdk luteinizacidja vagy elhalasa megtirténik . Eredmény a
kezelést kdvetd 10-14 napon belill varhato. Ha tapinthato sargatest nem alakul ki vagy 13j cysta keletkezik, a kezelést
meg kell ismételni. Az inszemindldst vagy a fedeztetést a kezelést kovetd elsd ivarzaskor kell elvégezni, amely
atlagosan 20 nappal a kezelés utdn jelentkezik. Az inszemindldskor 2,5 ml Receptal inj.-val elvégzett ismételt kezelés
javitja a fopamzasi ratat.

b) anoestrus
Ha a kezelés utdni 10-12. napig ivarzis nem kovetkenk be, meg kell vizsgalni a petefészket. Acyclias petefészek esetén
a kezelést meg kell ismételni. Amennyiben Gjonnan kialakult sirgatest tapinthatd, prosztaglandin alkalmazasdval az
ivarzas kivalthatd vagy meg kell virni a természetes ivarzas kezdetét, mely maximum 10-14 nap mulva bekévetkezik.
Ha az ivarzas kiilsé jelei nélkiil sargatest tapinthatd, akkor a Receptallal végzett kezeléstil nem véarhaté eredmény.
c) kései ovulacio és folliculus atresia.
Az inszemindldssal vagy fedeztetéssel egyidejiileg vagy azt legfeljebb 6 oraval megeléz8 Receptal kezelést kivetten 24
oran beliil bekdvetkezik az ovulacio.
d) a fogamzasi rata névelése:
az ovuldcié pontos idépontjanak ismeretétd] varhatd. Ez szintén a termékenyitéskor vagy azt legfeljebb 6 draval
megelSzoen adott Receptal inj. addsaval érhet6 el.
e) termékenységi zavarok megelézése:
Az ellést kiveté 10-14. nap adott Receptal inj. adasaval lehetséges. Ennek eredményeként az ovulicio 24 6ra miilva
bekdvetkezik és elkezdidik a normalis ciklus, A kezelés javitja a fogamzasi ratat, észrevehetden csdkkenti a petefészek
eredetil szaporodasbioldgiai zavarokat, f6leg olyan dllomanyban, ahol a magzatburok visszatartis és a petefészek cysta
gyakori. Profilaktikusan alkalmazott Receptal - kezelés mellett a meglévé endometritis gyogykezelése elengedhetetlen.



Lé

a) A petefészek cystas elvaltozasai esetén:

altaldban az egyszeri kezelés is elegendd. Ha 10-14 nappal a kezelést kdvetden javulas nem kdvetkezik be (a cysta
regresszigja, megnyult vagy allandosult oestrus csdkkenése), a kezelést meg kell ismételni.

b) acyclias allatok

Ha 10 napon beliil nem kivetkezik be ivarzas, akkor az elsd kezelést kivetd 11. és 12. napon a kezelést meg kell
ismételni, Az ivarzas tiineteit nem nmutatd kancék esetén figyelembe kell venni, hogy a sargatest jelenlétét klinikailag
nem mindig Jehet kimutatni, Ezekben az esetekben a prosztaglandin alkalmazasa javasolhatd.

¢) ovulacio kivaltasa

A Receptal inj.-t az ovuldcié varhato idejéhez legkdzelebbi idépontban kell alkalmazni. Az ovulacié 24-36 oraval a
kezelést kovetden bekdvetkezik, amennyiben nem, a kezelést meg kell ismételni.

Nyl

a) a fogamzasi rata novelésére

Inszeminalaskor vagy paroztatdskor szikséges alkalmazni,

b) Postpartalis termékenyités

Legkordbban 24 ordval a fialdst kévetSen alkalmazhatjuk. Inszemindlds kozvetlenill a készftimény alkalmazisa utin
tériénjen.

4.10 Tiladagoelas (titnetek, siirgfsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem sziikséges.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha, 16, sertés, nyil (ehetd szdvetek): nulla nap
Tehéntej: nulla nap

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: GnRH analog
Allatgyogyaszati ATC kod: QHOTCA9(Q

A buszerelin a GnRH (gonadotropin releasing hormon) szintetikus analogja, amely a luteinizilé hormon (LH) és a
follikulus stimuldlé hormon (FSH) mennyiségét szabalyozza. Mivel az LH és az FSH kules szerepet jatszik a
tilszOérésben a buszerelin képes az ovulacié indukalasara és szinkronizaldsdra, a cisztds tliszok regenerdlasara és a
fogamzasi arany fokozasdra.

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

Szarvasmarha;

A buszerelin beadasat kovetden a vérben a csticskoncentracio 1 ora mulva alakul ki. Az ajanlottnal nagyobb adagnak
nincs fokozott hatasa az LH és az FSH termelddésére. Az injekcid beaddsa utidn 6 Ordval a plazma buszerelin
koncentracidja visszaall az alapszintre. ’

Sertés:
buszerelin beadasat kovetéen a vérben a csiicskoncentracio 1,7 éra mulva alakul ki. Az adatok vilagosan mutatjk, hogy
sertésben a felszivodas szintén gyors.

A majban, vesében és az agyalapi mirigyben térténé lebomlas utan a buszerelin kis inaktiv peptidek formajaban gyorsan
kiiiriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
benzil-alkohol

natrium-klorid
natrium-dihidrogénfoszfit-monohidrat
natrium-hidroxid (pH bedllitasra)
sosav (pH beallitasra)

viz parenteralis célra

6.2 Inkompatibilitisok

készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam
A kereskedelmi csomagoldsn dllatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 18 hénapig,
A kozvetlen csomagolds elsd felbontdsa utin, legfeljebb 25°C-on tarolva felhasznalhatd: 28 napig.



6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Gyermekek ¢l6l elzarva tartando!
Feénytdl védve, legfeljebb 25°C-on tarolandd. Fagydstdl ovni kell.

6.5 A kiizvetlen csomagolds jellege és elemei
1x10 ml, 5x10 ml és 1x50 ml I, hidrolitikai osztilyba sorolt (Ph. Eur.}, halogénbutil gumidugdval zért fivegben,
papirdobozban.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szdrmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V., Wim de Kdrverstraat 35, 5831 AN-Boxmeer, Hollandia

3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3291/1/13 NEBIH ATI (10 ml)
3291/2/13 NEBIH ATI (50 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
1996. marcius 29./2006. majus 24./2013. februar 6.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2017. januar 24. ’f: ey 1;—1';«,
P ,@, é,}

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZ,N%AS R *’C- ONA KOZO TILALMAK
Nem értelmezhets. j P b ®

\S  fup I
Rendelhetdség LR : S
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhatd allatgyogyaszati kesznme y - (ﬁ?
Kizardlag allatorvosi alkalmazasra. 52

. Forgalmazhatésag
Az dllatgyogyaszati készitmények forgalmazasdara jogosultak forgalmazhatjak.



