CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Receptal, 0,0042 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, krolikow i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera

Substancja czynna:

Buserelina 0,0040 mg

(w postaci busereliny octanu  0,0042 mg)

Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Sterylny, bezbarwny roztwor wodny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy), konie (klacze), kroliki (krolice), swinic (loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt przeznaczony jest dla kréw, klaczy, krolic i loszek - w celu leczenia obnizonej plodnosci
spowodowanej dysfunkcja jajnikow, a takze do wywolywania owulacji i poprawy wskaznika
zaplodnien.

Krowy

Zaburzenia plodnosci pochodzenia jajnikowego, a w szezegdlnosci:

- torbicle pecherzykowe, z objawami lub bez towarzyszacych objawéw nimfomanii.

- acyklia i anoestrus u zwierzat z prawidlowym przebiegiem cykli plciowych,

- opdzniona owulacja,

- dla poprawy efektywnosci unasieniania w 11 do 12 dni pdzniej, albo po
synchronizacji rui,

- dla wezesnej indukcji cyklu jajnikowego (12-15 dni po porodzie) oraz profilaktycznie
przeciw zaburzeniom plodnosci po cigzkich porodach, zatrzymaniu lozyska itp.

Klacze

- indukcja owulacji dla zsynchronizowania z momentem krycia,

- dla poprawy wskaznika zazrebien,

- w przedluzonej i ciaglej rui.

- acvklia,

- zwyrodnicnie torbiclowate jajnikow (z objawami lub bez objawoéw skroconej albo przedluzongj rui).

Loszki
- indukcja owulacji.

Krolice
- w celu poprawy wskaznika zakocen,

- indukcja owulacji po inseminacji w okresie poporodowym.
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4.3  Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Krowy niewykazujace aktywnosci cyklicznej na poczatku sezonu inseminacyjnego zaleca si¢
poddawac terapii z zastosowaniem polaczenia busereliny i progestagendw, ktére przedklada si¢ nad
polaczenie busereliny i prostaglandyn.

Busereling stosuje si¢ wylacznie w celach zootechnicznych. U loszek, busereling podaje si¢ po terapii
progestagenowej. Synchronizacja rui u zwierzat leczonych nastepuje pod warunkiem stosowania
terapii progestagenowej w calej grupie loszek i jej zakonczenia. Inseminacj¢ mozna przeprowadzié w
30-33 godziny po inickeji busereliny. Przy stosowaniu tego produktu, nalezy sprawdzié¢ czy w czasic
sztuczngej inseminacji wyst¢puja u zwierzat objawy rui. Z tego wzgledu zalecana jest obecnosé knura.

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

W trakcie wstrzykiwania przestrzega¢ zasad aseptyki. Moze dojs¢ do zakazenia w przypadku
wprowadzenia bakterii beztlenowych do miejsca wstrzyknigeia, szczegolnie przy podawaniu
domigsniowym.

Swinie: Jesli zalecany harmonogram nie jest dokladnie przestrzegany, plodno$é moze zostaé
zaburzona.

Progestageny i buserelina moga by¢ stosowane wylacznie u zdrowych zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosei dla 0sob podajacych produkt leczniczy wetervnarviny zwicrzetom
Badania nie wykazaly draznigcego wplywu u psow i krélikéw po podaniu donosowym lub
dospojowkowym. Z tego wzgledu kontakt ze spojowkami uzytkownika nie jest potencjalnie
zagrozeniem. Istnieja dowody na brak przenikania GnRH przez skére o ile nie stosuje si¢ jonoforezy.
czy rozpuszczalnikow.

Narazenie uzytkownika na kontakt z produktem jest minimalne ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczna
przeznaczona do wstrzykiwan oraz schemat dawkowania obejmujacy z reguly jednokrotne podawanic.
Ze wzgledu na potencjal wywicrania dzialania na funkcje rozrodcze, kobiety w wieku rozrodezym
powinny stosowa¢ produkt z zachowanicm ostroznosci. Kobicty cigzame nie powinny podawaé
produktu. Podczas podawania produktu nalezy zachowa¢ ostrozno$é w celu uniknigcia samoinickeji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niczwlocznic zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
Ickarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nalezy unikaé kontaktu produktu z oczami i skora. Po
przypadkowym kontakcie z oczami, oczy nalezy dokladnie przeplukaé¢ woda. Jesli dojdzie do kontaktu
produktu ze skorg, obszar narazony na kontakt nalezy niezwlocznie umyé woda z mydlem.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)
Nieznane

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Produkt jest przeznaczony do poprawiania odsetka zaplodnicn. W wigkszosci wskazan podawany jest
przed lub w trakcie krycia lub sztucznej inseminacji zwierz¢tom w okresie laktacji lub poza okresem
laktacji. U krow i klaczy produkt moze by¢ bezpieczniec podawany w czasie fazy lutealnej, po kryciu
lub sztucznej inseminacji w celu poprawienia odsetka zaplodnien. Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania na dalszych etapach cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pozostalosci alkoholu i srodkéw dezynfekujacych moga hamowaé dzialanie busereliny.
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4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawa¢ domigsniowo, dopuszczalne jest rowniez podanie dozylne lub podskorne,
zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

Krowy - torbiele jajnikowe (z objawami lub bez objawdw nimfomanii) 5 ml/zwierze
- acvklia, anoestrus 5 ml/zwierzg
- opozniona owulacja 2.5 ml/zwierze
- atrezja pecherzykow jajnikowych 2,5 ml/zwierzg
- dla poprawy efektywnosci unasieniania lub w 11 do 12 dni 2.5 ml/zwierze
pézniej. albo po synchronizacji rui
- dla wezesnej indukceji cyklu jajnikowego (12-15 dni po 5 ml/zwierze
porodzie) oraz profilaktycznie przeciw zaburzeniom plodnosci po
cigzkich porodach, zatrzymaniu lozyska itp.

Klacze - indukcja owulacji dla zsynchronizowania z momentem krycia 10 ml/zwierze
- dla poprawy wskaznika zazrebien 10 ml/zwierze
- w przedluzonej i ciaglej rui 10 ml/zwierze
- acvklia Dwukrotnie po

5 ml/zwierzeg, co
24 godziny

- zwyrodnienie torbiclowate jajnikoéw (z objawami lub bez 10 ml/zwierze
objawow skréconej albo przedtuzonej rui)

Loszki - w celu indukcji owulagji 2,5 ml/zwierze

Krolice - w celu poprawy wskaznika zakocen 0.2 ml/zwierze
- indukcja owulacji po inseminacji w okresie poporodowym 0.2 ml/zwierzg

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

Nie sg znane zadne specyficzne reakcje spowodowane przedawkowaniem produktu.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni,

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony uwalniajace gonadotropiny.
Kod ATC vet: QHO1CA90

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Buserelina jest syntetycznym hormonem peptydowym, stanowigeym analog chemiczny hormonu
uwalniajacego gonadotropiny (GnRH) hormon luteinizujacy (LH) oraz hormon wywolujacy
dojrzewanie pgcherzykow jajnikowych (FSH).
Sposob dzialania produktu Receptal odpowiada dokladnie fizjologiczno-endokrynologicznemu
oddzialywaniu hormonu uwalniajacego gonadotropiny w zywym organizmic: GnRH z podwzgorza
przedostaje si¢ naczyniami krwionosnymi do przedniego plata przysadki mozgowej, gdzie wywoluje
wydziclanie do krwi obwodowej dwoch gonadotropin: FSH i LH. Te z kolei, indukuja w jajniku
dojrzewanie pecherzykow, owulacje, a nastepnie luteinizacje.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki prowadzono in vivo (szczury, $winki morskie, kréliki, krowy) oraz in vitro.
Po podaniu dozylnym buserelina ulega bardzo szybkiej eliminacji z krwioobiegu, z poczatkowym
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okresem poltrwania 5 minut (szczury) lub 12 minut ($winki morskie). Substancja gromadzi si¢ w
przysadce, watrobie 1 nerkach, gdzie podlega enzymatycznemu rozkladowi do mniejszych fragmentow
peptydowych o nicistotnej aktywnosci biologiczne;.

Eliminacja zachodzi glownic z moczem. U gatunkow docelowych krow i krolikéw buserelina
podlegala szybkiej eliminacji z osocza po podaniu dozylnym. U bydla najwyzsze stezenia w osoczu
wystepuja godzing po wstrzyknigciu. W 6 godzin od wstrzyknigcia stezenie wraca do poziomu
podstawowego. Po podaniu dozylnym w dawce 10 mg koncentracja busereliny w mleku osiagala
najwyzsze stgzenic w ciagu godziny od podania (ok. 10 pg/l) i obnizala si¢ do wartosci sprzed podania
w ciagu 10 do 24 godzin.

Swinie:

Buserelina osiaga najwyzsze stgzenie okolo 1,7 godziny od wstrzyknigcia. Buserelina jest szybko
wchlaniana z miejsca wstrzyknigceia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu wodoroweglan

Kwas solny st¢zony

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie¢ wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesicey.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni, przy przechowywaniu w
temperaturze ponizej 25°C.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chronic przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka szklana z bezbarwnego szkla (typu I) z korkiem z gumy bromobutylowe;j. kapsel aluminiowy,
zawicrajaca 10 ml produktu.

Butelka szklana z bezbarwnego szkla (typu II) z korkiem z gumy bromobutylowej, kapsel
aluminiowy, zawierajaca 50 ml produktu.

Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudelka.

Niektore wiclkosci opakowan moga nic by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
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7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV,

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

655/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/01/1999.

Data przedluzenia pozwolenia: 18/02/2005, 16/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyvezy
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