VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Receptal 0,004 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

buserelino acetato 0,0042 mg

(atitinka 0,004 mg buserelino),

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio 20 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Karvés, kumelés, kiaulaités ir triusés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms gydyti, esant nevaisingumui dé¢l folikuly cisty, apvaisinimui gerinti, §virks¢iant s¢klinimo
metu arba liuteininés fazés metu po séklinimo, rujai ir ovuliacijai sinchronizuoti, naudojant kartu su

prostaglandinais F2a arba progestagenais (norint suvienodinti séklinimo laikg).

Kumeléms ovuliacijai skatinti, esant subrendusiam folikului (norint suderinti ovuliacijos ir kergimo
laikg), apvaisinimui gerinti, naudojant vélyvosios liuteininés fazés metu po kergimo ar séklinimo.

Kiaulaitéms ovuliacijai skatinti.

Triuséms ovuliacijai sukelti, apvaisinimui gerinti.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaistg reikia Svirksti aseptiskai. Per injekcijos vieta anaerobinés bakterijos gali patekti j audinius, ypac
Svirkstus vaistg j raumenis.

Karves, kurios nerujoja s¢klinimo sezono pradzioje, reikia gydyti ne buserelinu ir prostaglandinais, o
buserelinu ir progestagenais.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys. Vaisingo amziaus moterys vaistg turi naudoti
atsargiai.

Biitina vengti saly€io su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir
vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti vandeniu ir, jei buitina, kreiptis i gydytoja.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Néra.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Sis veterinarinis vaistas yra skirtas vaisingumui gerinti ir ovuliacijai sukelti. Dazniausiai jis
naudojamas pateléms laktacijos ir ne laktacijos metu, prie$ ar per kergimg arba s¢klinimg. Karviy ir
kumeliy apvaisinimui gerinti vaistg galima naudoti liuteininés fazés metu po kergimo ar séklinimo.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Karvei, esant folikuly cistoms su ar be nimfomanijos poZymiy, — 20 pg (atitinka 5 ml tirpalo),
apvaisinimui gerinti arba rujai ir ovuliacijai sinchronizuoti prie§ numatoma sé¢klinima — 10 pg

(2,5 ml).

Kumelei rujai skatinti ir apvaisinimui gerinti — 40 pg (10 ml).

Kiaulaitei ovuliacijai skatinti — 10 pg (2,5ml).

Triusei apvaisinimui gerinti ir ovuliacijai, séklinant po vaikavimosi, skatinti — 0,8 pg (0,2 ml).
Injekcinj tirpalg reikia Svirksti j raumenis, taciau galima Svirksti j veng ar po oda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina
Nereikia specialiy atsargumo priemoniy.

4.11. ISlauka

0 pary.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gonadotroping atpalaiduojantis hormonas.
ATCvet kodas: QHO1CA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Buserelinas yra sintetinis gonadotroping atpalaiduojancio hormono (GnRH) analogas, nuo kurio
priklauso folikulus stimuliuojancio (FSH) ir liuteinizuojancio (LH) hormony koncentracija. FSH ir LH
yra svarbis preovuliaciniy folikuly galutinio brendimo stadijoje, todél buserelinas naudojamas
ovuliacijai sukelti ir reguliuoti, folikuly cistoms gydyti ir apvaisinimui gerinti.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus karvéms, didziausia buserelino koncentracija kraujyje susidaro per 1 val. Didesnés dozés
nei rekomenduotinos neskatina didesnés LH ir FSH sekrecijos. Praéjus 6 val. po injekcijos, kraujo
plazmoje nustatomas jprastas buserelino kiekis.

Buserelinas labai greitai pasiSalina. SusSvirkStas kaupiasi kepenyse, inkstuose ir hipofizéje. Dél
fermentinio skaidymo (endopeptidazémis) greitai inaktyvinamas pagumburyje, hipofizéje, kepenyse ir
inkstuose. Visi metabolitai yra smulkiis neaktyvis peptidai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Benzilo alkoholis, natrio dihidrofosfato monohidratas, natrio hidroksidas, druskos rtigstis, natrio
chloridas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
NezZinomi.
6.3. Tinkamumo laikas

18 mén.
Atidarius pirming pakuotg, laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ir sunaudoti per 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo bespalvio stiklo buteliukai po 2,5, 5 ar 10 ml arba II tipo bespalvio stiklo buteliukai po 50 ml,
uzkimsti ETFE padengtais brombutilo gumos (I tipo) (2,5 ml ir 5 ml buteliukai) arba brombutilo
gumos (I tipo) (10 ml ir 50 ml buteliukai) kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais su
nuplésiamais plastikiniais dangteliais, kartoninése dézutése.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1IAI)

LT/2/03/1541/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2003-03-24.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2008-10-22.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-05-02

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Receptal 0,004 mg/ml injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI(-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
buserelino acetato 0,0042 mg
(atitinka 0,004 mg buserelino),

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio 20 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

2,5ml
5 ml

10 ml
50 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Karvés, kumelés, kiaulaités ir triusés.

| 6. INDIKACIJOS

Karvéms gydyti, esant nevaisingumui dél folikuly cisty, apvaisinimui gerinti, SvirkS¢iant séklinimo
metu arba liuteininés fazés metu po séklinimo, rujai ir ovuliacijai sinchronizuoti, naudojant kartu su
prostaglandinais F2a arba progestagenais (norint suvienodinti séklinimo laikg).

Kumeléms ovuliacijai skatinti, esant subrendusiam folikului (norint suderinti ovuliacijos ir kergimo
laikg), apvaisinimui gerinti, naudojant vélyvosios liuteininés fazés metu po kergimo ar séklinimo.
Kiaulaitéms ovuliacijai skatinti.

Triuséms ovuliacijai sukelti, apvaisinimui gerinti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapeli.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.
Atidarius pirming pakuotg, laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ir sunaudoti per 28 d.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai



[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1541/001
LT/2/03/1541/002
LT/2/03/1541/003
LT/2/03/1541/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Receptal 0,004 mg/ml injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

buserelino acetato 0,0042 mg
(atitinka 0,004 mg buserelino),
pagalbinés medZiagos:

benzilo alkoholio 20 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Karvés, kumelés, kiaulaités ir triuseés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms gydyti, esant nevaisingumui del folikuly cisty, apvaisinimui gerinti, SvirkS¢iant séklinimo
metu arba liuteininés fazés metu po séklinimo, rujai ir ovuliacijai sinchronizuoti, naudojant kartu su
prostaglandinais F2a arba progestagenais (norint suvienodinti s¢klinimo laika).

Kumeléms ovuliacijai skatinti, esant subrendusiam folikului (norint suderinti ovuliacijos ir kergimo
laikg), apvaisinimui gerinti, naudojant vélyvosios liuteininés fazés metu po kergimo ar séklinimo.
Kiaulaitéms ovuliacijai skatinti.

Triuséms ovuliacijai sukelti, apvaisinimui gerinti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.
Atidarius pirming pakuotg, laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ir sunaudoti per 28 d.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1541/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (2,5 ml, S mlir 10 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Receptal 0,004 mg/ml injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

buserelino acetato 0,0042 mg
(atitinka 0,004 mg buserelino),
pagalbinés medZiagos:

benzilo alkoholio 20 mg.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2,5ml
5 ml
10 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
Receptal 0,004 mg/ml injekcinis tirpalas

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

D-85716 Unterschleissheim

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Receptal 0,004 mg/ml injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

buserelino acetato 0,0042 mg
(atitinka 0,004 mg buserelino),

pagalbinés medZiagos:

benzilo alkoholio 20 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Karvéms gydyti, esant nevaisingumui dél folikuly cisty, apvaisinimui gerinti, SvirkS¢iant séklinimo
metu arba liuteininés fazés metu po séklinimo, rujai ir ovuliacijai sinchronizuoti, naudojant kartu su
prostaglandinais F2a arba progestagenais (norint suvienodinti s¢klinimo laika).

Kumeléms ovuliacijai skatinti, esant subrendusiam folikului (norint suderinti ovuliacijos ir kergimo
laikg), apvaisinimui gerinti, naudojant vélyvosios liuteininés fazés metu po kergimo ar séklinimo.
Kiaulaitéms ovuliacijai skatinti.

Triuséms ovuliacijai sukelti, apvaisinimui gerinti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Néra.
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Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kit Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Karvés, kumelés, kiaulaités ir triusés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Karvei, esant folikuly cistoms su ar be nimfomanijos poZymiy, — 20 pg (atitinka 5 ml tirpalo),
apvaisinimui gerinti arba rujai ir ovuliacijai sinchronizuoti prie§ numatoma sé¢klinima — 10 pg
(2,5 ml).

Kumelei rujai skatinti ir apvaisinimui gerinti — 40 pg (10 ml).

Kiaulaitei ovuliacijai skatinti — 10 pg (2,5 ml).

TriuSei apvaisinimui gerinti ar ovuliacijai, s¢klinant po vaikavimosi, skatinti — 0,8 pg (0,2 ml).
Injekcinj tirpalg reikia Svirksti j raumenis, taciau galima $virksti j veng ar po oda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg reikia Svirksti aseptiskai. Per injekcijos vieta anaerobinés bakterijos gali patekti j audinius, ypac
Svirkstus vaistg j raumenis.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Atidarius pirming pakuotg, laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ir sunaudoti per 28 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Karves, kurios nerujoja s¢klinimo sezono pradzioje, reikia gydyti ne buserelinu ir prostaglandinais, o
buserelinu ir progestagenais.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti néi¢ios moterys. Vaisingo amziaus moterys vaista turi naudoti
atsargiai.

Biitina vengti salyCio su oda ir akimis. Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir
vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti vandeniu ir, jei buitina, kreiptis i gydytoja.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.
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Vaikingumas ir laktacija

Sis veterinarinis vaistas yra skirtas vaisingumui gerinti ir ovuliacijai sukelti. Dazniausiai jis
naudojamas pateléms laktacijos ir ne laktacijos metu, prie$ ar per kergimg arba s¢klinimg. Karviy ir
kumeliy apvaisinimui gerinti vaistg galima naudoti liuteininés fazés metu po kergimo ar séklinimo.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2013-04-19

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: gonadotroping atpalaiduojantis hormonas.
ATCvet kodas: QHO1CA90.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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