PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porceptal 4 pg/ml injek¢ni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Buserelini acetas 4,2 ug
(odpovida 4 pg buserelinum)

Pomocné liatky:
Benzylalkohol E1519 20,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnicky a prasnice).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Indukce ovulace po synchronizaci fije po odstavu (prasnice) nebo po podani progestinu (prasnicky)
k pouziti v ramci programu umélé inseminace s jednim pevné stanovenym ¢asem inseminace.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Buserelin se podava po synchronizaci fije. U prasnic¢ek se buserelin podava po 1é€bé progestinem.
Pokud je 1é¢ba progestinem ukoncena ve skuping prasnicek simultanné, vyvola podani ptipravku u
oSetienych zvitat synchronizaci fije. U prasnic je dosazeno synchronizace fije pfirozené odstavem.
Inseminace mize byt provedena 30-33 hodin po podani injekce buserelinu. Pti pouziti ptipravku by u
zvifat méla byt v ¢ase uméleé inseminace provadéna kontrola na ptiznaky fije. Z tohoto divodu se
doporucuje zajistit pritomnost kance.

Negativni energeticka bilance v dob¢ laktace mize byt spojena s mobilizaci té€lesnych zasob a

se znacnym poklesem tloustky hibetniho sadla (vice nez ptiblizn¢ 30%). U takovych zvirat mtze byt
fije a ovulace opozdéna a péce o tato zvitata a jejich pripousténi by mély byt ptizptisobeny stavu
kazdého zvitete.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti ptipravku v rozporu s doporuc¢enym protokolem muliZze mit u prasnic a pohlavné dospélych
prasnicek za disledek vytvoireni folikularnich cyst, které mohou mit nezadouci vliv na fertilitu a
proliferaci. Progestiny a buserelin Ize pouzit pouze u zdravych zvifat. Doporucuje se asepticka
technika podani.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Z divodu hormonalnich u¢inkti buserelinu v pribéhu téhotenstvi by Zeny, které jsou nebo by mohly
byt téhotné, nemély s ptipravkem manipulovat. Zeny v plodném véku by mély pripravek podavat se
obezretngé.

Zabraiite kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima. V ptipad¢ nahodného kontaktu s o¢ima je dikladné
vyplachnéte vodou.

V ptipadé€ pottisnéni kiize oplachnéte zasazenou ¢ast ihned mydlem a vodou, protoze analogy GnRH
se mohou absorbovat kiizi. Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek neni ur¢en pro pouziti u biezich a laktujicich prasnic.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Jednoréazové intramuskularni nebo subkutanni injek¢ni podani 2,5 ml (10 pg buserelinu) pro toto.

Nepropichujte zatku vice nez 12krat.

Pii aplikaci ptipravku vétsimu poctu zvitat pouZzijte vhodnou odbérovou jehlu nebo
injek¢ni automat, abyste zabranili nadmérnému poctu propichnuti zatky.

Schéma umélé inseminace u prasat je nasledujici:

Prasnicky:

Aplikujte 2,5 ml ptipravku 115-120 hodin po ukonceni synchronizace progestinem.
Nasleduje jedind uméla inseminace 30-33 hodin po podani ptipravku.

Prasnice:
Aplikujte 2,5 ml pfipravku 83-89 hodin po odstavu.

Nasleduje jedinad umela inseminace 30-33 hodin po podani pripravku.



V individualnich ptipadech se fije nemusi objevit 30-33 hodin po podani ptipravku Porceptal.
V téchto pripadech se doporucuje inseminovat pozdéji, po projeveni se ptiznaku fije.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vyskyt projevi toxicity je nepravdépodobny i v pfipadech piekroc¢eni doporucené davky, protoze
buserelin ma nizkou toxicitu.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: gonadotropin-releasing hormony.
ATCvet kod: QHO1CA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Buserelin je synteticky peptidovy hormon, s u¢inkem odpovidajicim pfirozenému gonadotropiny
uvoliiyjicimu hormonu (GnRH). V pfednim laloku hypofyzy navozuje uvolnéni luteiniza¢niho
hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) do krve. Vyssi nez doporuc¢ené davky nevedou
k vyssi stimulaci sekrece LH a FSH.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Buserelin se po parenteralni aplikaci rychle vstfebava a vylucuje se hlavné moci. Metabolizuje se
vjatrech, ledvinach a hypofyze. VSechny metabolity jsou malé neaktivni peptidy. Po injekénim
podani

dochazi k prudkému nardstu LH.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol E1519

Chlorid sodny

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).



Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabi¢ka obsahujici bezbarvé sklenéné injek¢ni lahvicky (typ I) o obsahu 2,5 ml, 5 ml, 10 ml
nebo bezbarvé sklenéné injekéni lahvicky (typ II) o obsahu 50 ml. Injekéni lahvicky jsou uzavieny
ETFE laminovanou bromobutylovou gumovou zatkou (typ I) (2,5ml a Sml injek¢ni lahvicky) nebo
bromobutylovou gumovou zatkou (typ I) (10ml a 50ml injekéni lahvicky) a hlinikovou pertli.
Velikosti baleni:

10 injek¢nich lahvicek o obsahu 2,5 ml

10 injek¢nich lahvicek o obsahu 5 ml

5 injekénich lahvic¢ek o obsahu 10 ml

1 injekeni lahvicka o obsahu 5 ml

1 injekeni lahvicka o obsahu 10 ml

1 injekéni lahvicka o obsahu 50 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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