VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Receptal vet 4 mikrog/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Busereliniasetaatti 4,2 mikrog vastaten busereliinia 4 mikrog

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinlidikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg

Natriumkloridi

Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti

Natriumhydroksidi (pH:mn sddtoon)

Kloorivetyhappo, vikeva (pH:n sadtoon)

Injektionesteisiin  kdytettidvi vesi

Kirkas ja viriton liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Nauta (hieho, lehmi), hevonen (tamma), sika (ensikko) ja kani (naaras).
3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta: ovulaatiohdirit, erityisesti:

- Munasarjakystat (follikkelikystat) ja nithin mahdollisesti Littyvd nymfomania

- Anestrus ja asyklia

- Viivistynyt ovulaatio

- Follikkeliatresia

- Tinehtyvyyden parantaminen

- Poikimavilin lyhentdiminen ennenaikaisella syklusinduktiolla (ei karjoissa, joissa esiintyy
endometriittid).

Hevonen:

- Munasarjakystat

- Anestrus ja asyklia

- Ovulaation induktio. Ovulaation ja astuttamisen varmistaminen oikeaan aikaan, tinehtyvyyden
parantaminen, pidentynyt kiima ja pitkittynyt kiima, johon littyy nymfomania.



Sika (ensikko):
- Ovulaation induktio

Kani:
- Konseptiofrekvenssin parantaminen
- Ovulaation induktio post partum, astutuksen yhteydessa.

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Nauta:

Follikkelikystat: Keltarauhanen voidaan yleensd todeta noin 8 pdivan kuluessa valmisteen annon
jilkeen. Samalla kystat voivat lutenisoitua ja kasvaa umpeen. Hoidon teho pitéisi kontrolloida 10-—14
vuorokauden kuluttua. Jos keltarauhanen ei ole muodostunut tai kystia on muodostunut uudelleen,
hoito toistetaan. Siemennys tai astutus voidaan suorittaa ensimméisen hoidon jilkeisen kiiman aikana,
joka yleensi tulee noin 3 viikon kuluttua.

Asyklia, anestrus:

Hoidon teho on pyrittdvéd kontrolloimaan 10-12 péivin kuluttua hoidosta, ellei siihen mennessé kiimaa
ole esiintynyt. Mikdli munasarjoissa ei ole todettu toimintaa (varmistamalla esim. progesteroni-testilld)
hoito on uusittava. Jos keltarauhanen on valilli muodostunut, voidaan kiiman induktion
aikaansaamiseksi kayttdd luteolyyttistd prostaglandiinia. Muissa tapauksissa normaali kiima on
odotettavissa viimeistddn 10—14 pdivan kuluessa.

Vivastynyt ovulaatio/follikke liatresia:
Hoito voidaan antaa keinosiemennyksen/astutuksen yhteydessa tai sitd edeltdvan 6 tunnin aikana.
Ovulaatio tapahtuu yleensi 24 tunnin kuluessa hoidosta.

Tinehtyvyyden parantaminen:

Ovulaation ajankohta voidaan ajoittaa tdmén eldinliékkeen ansiosta ja siten myds konseptiofrekvenssi
paranee. Hoito voidaan antaa keinosiemennyksen/astutuksen yhteydessa tai sitd edeltdvéan 6 tunnin
aikana. Tinehtyvyyden parantaminen oireettomilla uusijoilla kertainjektiolla 11 tai 12 pdivda
kemnosiemennyksen jilkeen. Hoito tukee keltarauhasen toimintaa.

Hevonen:

Munasarjakystien hoitoon riittdd yleensa kertahoito. Sitd vastoin, jos 10—14 paivan kuluttua
hoitotulosta (rakkuloiden héavidmistd, pidentyneen kiiman ja pitkittyneen kiiman loppumista) ei
havaita, on hoito toistettava.

Asyklia:
Tammoilla, jotka eivét 10 paivan kuluttua ole tulleet kiimaan, tulee hoito uusia 11-12 pdivan kuluessa
ensimmaisestd hoitokerrasta.

Kiimattomille tammoille, joilla oletetaan olevan keltarauhanen, mutta jota kliinisesti ei voida varmasti
todeta, annetaan luteolyyttisesti vaikuttavaa prostaglandiinia.

Munasolun irtoamisen aikaansaamiseksi valmistetta on annettava vilittomésti ennen odotettua
ovulaatiota, ts. lyhytkiimaisille tammoille kiiman 2. tai 3. pdivand, pitkdkiimaisille tammoille kiiman
7. tai 8. paivand. Kiiman alkaessa valmisteen annosta ei ole hyotya.

Ovulaatio tapahtuu yleensd 24—26 tunnin kuluessa hoidosta. Mikéli tammat eivét talld aikavélilla
ovuloi, hoito pitd4d uusia.



Kani:

Tiinehtyvyyden parantamiseksi valmistetta annetaan astutuksen yhteydessi. Post partum -astutuksessa
(parhaiten synnytystd nopeutetaan antamalla oksitosiinia 31. raskauspéivini) voidaan valmistetta

antaa jo 24 tunnin kuluttua synnytyksestd. Astutus tapahtuu vélittomésti timédn jilkeen.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdvyttéon kohde-eldinlajilla:

Siemennyksen aikaistaminen karjoissa, joissa esiintyy endometriittid, eiole suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Hedelmillisessd idssd olevien naisten tulee késitelld valmistetta varoen mahdollisten
lisidntymiskykyyn kohdistuvien vaikutusten vuoksi. Raskaana olevat naiset eivét saa antaa
elamladkettd.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lddkéarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Viltd valmisteen joutumista silmééin tai iholle. Jos valmistetta joutuu vahingossa silméin, huuhdo
hyvin vedelld. Jos valmistetta joutuu iholle, pese altistunut alue vélittomésti saippualla ja vedelld.

Erityiset varotoimet, jotka littyvdt ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta (hicho, lehm&), hevonen (tamma), sika (ensikko) ja kani (naaras):

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén micluiten eldinlidkédrin kautta joko myyntituvan haltijalle tai

kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Turvallisuutta tiineyden aikana ei ole osoitettu. Tutkimustuloksia kohde-elidinlajeilla ei ole esitetty.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Voi vaikuttaa muiden samanaikaisesti annettujen sukupuolihormonien tehoon.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta: ovulaatiohdiridt, erityisesti:

- Munasarjakystat (follikkelikystat) ja nithin mahdollisesti Littyvd nymfomania 20 pg (vastaa 5 ml
injektionestettd)

- Anestrus ja asyklia 20 pg (5 ml)

- Viivistynyt ovulaatio 10 pg (2,5 ml)

- Follikkeliatresia 10 pg (2,5 ml)

- Tinehtymisen parantaminen 10 pg (2,5 ml) / eldiin

- Poikimavilin lyhentdiminen ennenaikaisella syklusinduktiolla post partum 20 pg (5 ml).



Hevonen:

- Munasarjakystat 40 pg (10 ml)

- Anestrus ja asyklia 2 x 20 pg 24 tunnin vélein (2 x 5 ml 24 tunnin vélein)

- Ovulaation induktio 40 pg (10 ml).

Ovulaation ja astuttamisen varmistaminen oikeaan aikaan, tiine htyvyyden parantaminen,
pidentynyt kiima ja pitkittynyt kiima, johon liittyy nymfomania.

Sika:

Ovulaation induktio 10 pg (2,5 ml) / eldin altrenogestilla synkronoiduilla ensikoilla. Busereliini
annetaan lihaksensisdisesti 115—120 tuntia vimeisesti altrenogestiannoksesta. Ensikko siemennetdan
30-33 tuntia buserelini-injektion jilkeen.

Kani:
- Tiinehtymisen parantaminen 0,8 pg (0,2 ml) /eldin.
- Ovulaation induktio post partum, astutuksen yhteydessa 0,8 pg (0,2 ml) / eldin.

Suositellaan, ettd valmiste injisoidaan lihakseen (im), mutta se voidaan injisoida myds laskimoon (iv)
tai thon alle (sc). Yleensd kerta-annos on riittdvd. Tammoilla syklushéirididen hoito vaatii kaksi
hoitoannosta 24 tunnin vélein.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Erityisid varotoimia ei tarvita.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris Kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Maito: nolla vrk.
Teurastus: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QHO1CA90
4.2 Farmakodynamiikka

Busereliini on luonnollisen gonadotropiinien vapauttajahormonin (GnRH) synteettinen analogi ja sen
vaikutusmekanismi on identtinen luonnollisen hormonin kanssa, ts. se vapauttaa luteinisoivaa
hormonia (LH) ja follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH) aivolisdkkeen etulohkosta.

Valmisteen vaikutusperiaate on fysiologinen ja se aiheuttaa munasarjoissa follikkelin
loppukypsymisen, ovulaation ja keltarauhasen muodostumisen. Luteaalivaiheessa se stimuloi
keltarauhasen progesteronituotantoa ja voi aiheuttaa dominoivan follikkelin ovulaation ja uuden
keltarauhasen muodostumisen.

4.3 Farmakokinetiikka
Nauta:

Maksimipitoisuus veressé saavutetaan busereliinilla 15—20 pg im-annoksella 135 minuutissa injektion
jalkeen. Suuremmat annokset eivit lisid LHmn ja FSH:n eritystd. Lahtotilanteeseen verrattuna



korkeampi LH-pitoisuus veressa sdilyy 6 tunnin ajan ja FSH-pitoisuus 5 tunnin ajan. LH:FSH-suhde
sdilyy muuttumattomana.

Hevonen:

20 ug busereliini-annoksella anestruksen aikana plasman FSH-pitoisuus nousee nopeasti ensimmaéisten
minuuttien aikana. FSH-pitoisuus, joka on verrattavissa normaaliin pitoisuuteen kierron aikana
saavutetaan 90 minuutin kuluttua. FSH-pitoisuus palautuu lihtotilanteeseen 24—48 tunnin kuluessa.
LH-pitoisuus nousee myos, mutta ei yhtd paljon kuin naudalla.

Buserelini eliminoituu nopeasti plasmasta iv annostelun jilkeen. Se kertyy maksaan, munuaisiin ja
aivolisdkkeeseen. Aivolisikkeestd on loydetty korkeita pitoisuuksia noin 60 minuutin kuluttua
annostelusta. Voidaan osoittaa, ettd buserelinin entsymaattista hajoamista (peptidaasit) tapahtuu
hypotalamuksessa ja aivolisikkeessd sekd maksassa ja munuaisissa.

Sika:

Maksimipitoisuus veressé todettiin 1,7 tuntia busereliini-injektion jilkeen. Tiedot vahvistavat, ettd
absorptio sioilla on myds nopea.

Buserelini metaboloituu maksassa, munuaisissa ja aivolisdkkeessé, ja eliminoituu nopeasti.
Metaboliitit ovat pienid inaktiivisia peptidejd.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Alkoholin ja desinfektioaineiden jadméit vaikuttavat busereliinin tehoon.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25 °C. Siilytd valolta suojassa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa 5 mln lasinen injektiopullo (tyypin I lasia), joka on suljettu ETFE- laminoidulla
bromibutyylikumitulpalla (tyyppi 1) ja sinetoity alumimikorkilla.

Pahvipakkaus, jossa 10 mln lasinen injektiopullo (tyypin I lasia), joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla (tyyppi I) ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétti ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niista periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Elainladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdén ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8945

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 23/01/1985

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10.4.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Receptal vet 4 mikrog/ml injektionsvétska, l6sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:

Buserelinacetat 4,2 mikrog motsvarande buserelin 4 mikrog

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestiandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Natriumklorid

Natriumdivétefosfatmonohydrat

Natriumhydroxid (pH justering)

Saltsyra, koncentrerad (pH justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar och farglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kviga, ko), hist (sto), svin (gylta) och kanin (hona).
3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur: ovulationsstdrningar, speciellt:

- Cystiska ovarier (follikelcystor) och till dem méjligen tillhdrande nymfomani

- Anestrus och acykli

- Fordrojd ovulation

- Follikelatresi

- Forbéttring av fruktsamhet

- Forkortning av kalvningsintervallet med hjilp av en fortidig cyklusinduktion (inte i boskap dér
endometrit férekommer).

Hast:

- Cystiska ovarier

- Anestrus och acykli

- For induktion av ovulation. For attvid rétt tidpunkt forsékra ovulation och betickning, forbdttring av
fruktsamheten, forlingd brunst och tillhdrande nymfomani.



Svin (gylta):
- For induktion av ovulation

Kanin:
- Forbéttring av konceptionsfrekvens
- For induktion av ovulation, postpartum,isamband med betickning.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sirskilda varningar

Notkreatur:

Follikelcystor: Gulkroppen kan pavisas oftast cirka 8 dagar efter behandling, samtidigt kan cystorna
lutenisera och véxa ithop. Behandlingens effekt borde kontrolleras efter 10—14 dygn. Om gulkroppen
inte har bildats eller cystor har bildats igen, ska behandlingen upprepas. Inseminering eller betdckning
kan utfoéras under den forsta behandlingens brunst, som oftast infaller efter cirka 3 veckor.

Acykli, anestrus:

Man ska striva efter att kontrollera behandlingens effekt 10—12 dagar efter behandling, ifall att
brunsten inte upptritt. Ifall ingen aktivitet pavisats i 4ggstockarna (kan forsékras t.ex. med hjilp av ett
progesterontest) ska behandlingen upprepas. Ifall gulkropp bildats, kan luteolytiskt prostaglandin
anvindas for att dstadkomma brunstens induktion. I 6vriga fall kan en normal brunst forvédntas senast
inom 10-14 dagar.

Fordroid ovulation/follike latresi:
Behandlingen kan ges i samband med artificiell inseminering/betickning eller 6 timmar innan.
Ovulationen sker oftast inom 24 timmar efter behandling.

Forbittring av fruktsamhet:

Med hjilp av detta likemedel kan ovulationens tidpunkt anpassas och dirmed forbattras ocksa
konceptionsfrekvensen. Behandlingen kan ges i samband med artificiell inseminering/betdckning eller
6 timmar innan. For att forbéttra dréktigheten hos djur som blir brunstiga pa nytt utan klara
brunsttecken ges en engéngsinjektion 11 eller 12 dagar efter inseminering Behandlingen stoder
gulkroppens funktion.

Hist:

For behandling av cystiska ovarier racker det oftast med en engangsbehandling. I fall att inget
behandlingsresultat (folliklar foérsvunnit, den forlingda brunsten upphért) kan pavisas 10—14 dagar
efter behandlingen, ska behandlingen upprepas.

Acvykli:
Ston som inte blivit brunstiga inom 10 dagar bor fa en ny behandling 11-12 dagar efter den forsta
behandlingen.

Till brunstfria ston som forvéntas ha en gulkropp, men som man kliniskt inte kan konstatera, ges
prostaglandin som verkar luteolytiskt.

For att astadkomma dgglossning maste likemedlet ges direkt fore forvéintad ovulation, dvs. for ston
med kortvarig brunst pa den 2 eller 3 brunstdagen, for ston med langvarig brunst pa den 7 eller
8 brunstdagen. Om likemedlet doseras i borjan av brunsten, uppnas ingen effekt.

Ovulationen sker oftast inom 2426 timmar efter behandling. Ifall att stona inte ovulerar inom denna
tid bor behandlingen upprepas.



Kanin:

For forbattring av fruktsamhet ges likemedlet i samband med betdckning. Vid post partum -
betdckning (forlossningen forsnabbas bist genom att ge oxytocin pd den 31 graviditetsdagen) kan
likemedlet ges redan 24 timmar efter forlossning. Betdckning bor ske genast efter detta.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Tidigareldggande av inseminering i boskap med forekomst av endometrit rekommenderas inte.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Pa grund av risken for effekter pa fortplantningsforméagan, bor fertila kvinnor hantera likemedlet med
forsiktighet. Likemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik att lakemedlet kommer 1 kontakt med 6gon och hud. Skdlj noga med vatten vid oavsiktlig
Ogonkontakt. Tvitta genast det utsatta omradet med tval och vatten vid oavsiktlig hudkontakt.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (kviga, ko), hist (sto), svin (gylta) och kanin (hona):
Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respective kontakuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Sakerheten under dréktighet dr inte pavisad. Man har inte uppvisat undersdkningsresultat hos
ifrdgavarande djurslag.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Kan paverka effekter av andra kdnshormoner som ges samtidigt.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur: ovulationsstérningar, speciellt:

- Cystiska ovarier (follikelcystor) och till dem mojligen tillhdrande nymfomani 20 pug (motsvarar 5 ml
injektionsvitska)

- Anestrus och acykli 20 pg (5 ml)

- Fordrojd ovulation 10 pg (2,5 ml)

- Follikelatresi 10 ug (2,5 ml)

- Forbéttring av fruktsamhet 10 pg (2,5 ml) / djur

- Forkortning av kalvningsintervallet med hjilp av en fortidig cyklusinduktion post partum 20 pg (5
ml)

Hist:



- Cystiska ovarier 40 pg (10 ml)

- Anestrus och acykli 2 x 20 pg med 24 timmars mellanrum (2 x 5 ml med 24 timmars mellanrum)

- For induktion av ovulation 40 pg (10 ml)

For att vid ritt tidpunkt forsikra ovulation och be tickning, forbéttring av fruktsamhe ten,
forlingd brunst och tillhérande nymfomani.

Svin:

For induktion avovulation 10 pg (2,5 ml)/ djur till gyltor som har synkroniserats med altrenogest.
Buserelin ges intramuskuldrt 115-120 timmar efter sista altrenogestdosen. Gyltan insemineras
30-33 timmar efter buserelininjektionen.

Kanin:
- Forbattring av fruktsamhet 0,8 pg (0,2 ml) / djur.
- For induktion av ovulation, postpartum,isamband med betdckning 0,8 ug (0,2 ml) / djur.

Lakemedlet rekommenderas att injiceras intramuskuldrt (i.m.) men det kan injiceras &dven intravendst
(i.v.) eller subkutant (s.c.). Engadngsdos dr vanligen tillricklig. Vid cyklusrubbningar hos ston behdvs
det tvd doser med 24 timmars mellanrum.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)

Inga sérskilda forsiktighetsatgérder krivs.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Mjolk: noll dygn.

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QHOICA90

4.2 Farmakodynamik

Buserelin ér en syntetisk analog till det kroppsegna gonadotropinfrisdttande hormonet (GnRH).
Verkningsmekanismen motsvarar verkan av naturligt féorekommande GnRH dvs. den frigér
luteiniserande hormon (LH) och follikelstimulerande hormon (FSH) fran hypofysens framre lob.
Likemedlets verkningsprincip ér fysiologisk och det medfér mognad av folliklar i ovariet, ovulation
och luteisering. [ lutealfasen stimulerar det gulkroppens progesteronproduktion och kan orsaka
ovulation av den dominerande follikeln och bildning av en ny gulkropp

4.3 Farmakokinetik

Notkreatur:

Den maximala koncentrationen i blodet uppnds med buserelin vid en intramuskuldr dos pa 15-20 pg
inom 135 minuter efter injektion. Hogre doser okar inte utsondringen av LH och FSH. Den hogre LH -
koncentrationen i blodet jamfort med utgangsliget bibehdlls i 6 timmar och FSH-koncentrationen i

5 timmar. LH:FSH-forhallandet forblir ofordndrat.

10



Hist:

Vid endos pa 20 pg buserelin under anestrus 6kar FSH-koncentrationen i plasma snabbt under de
forsta minuterna. FSH-koncentrationen som kan jamforas med normal koncentration under cykeln
uppnas efter 90 minuter. FSH-koncentrationen aterstills till utgdngsldget inom 24—48 timmar.
LH-koncentrationen dkar ocksa, men inte sa mycket som hos notkreatur.

Buserelin elimineras snabbt fran plasma efter intravends administrering. Det ackumuleras i levern,
njurarna och hypofysen. Hoga koncentrationer har hittats i hypofysen cirka 60 minuter efter
administreringen. Det kan pavisas att enzymatisk nedbrytning (peptidaser) av buserelin sker i
hypotalamus och hypofysen samt i levern och njurarna.

Svin:

Den maximala koncentrationen i blodet konstaterades 1,7 timmar efter buserelininjektionen. Data
bekriftar att absorptionen hos svin ocksa &r snabb.

Buserelin metaboliseras i levern, njurarna och hypofysen och elimineras snabbt. Metaboliterna ar sma,
inaktiva peptider.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Alkohol samt rester av desinfektionsmedel paverkar effekten av buserelin.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras under 25 °C. Skyddas mot ljus.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 5 ml injektionsflaska av glas (typ I), forsluten med ETFE-laminerad
brombutylgummipropp (typ I) och forseglad med aluminium lock.

Kartong med 10 ml injektionsflaska av glas (typ I), forsluten med brombutylgummipropp (typ 1) och
forseglad med aluminiumlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.
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7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8945

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 23 januari 1985

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.4.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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