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I. NAZIVVf,TERINARSKO.Mf,DICINSKOGPROIZVODA

Receptal,0,004 mg/ml, otopina za injekciju, za goveda (kava), konje (kobila) i kuniie (Zenka
kuni6a)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine za injekciju sadriava:

Djelatna tvar:
Buserelin
(odgovara 0,0042 mg buserelinacetata)

0,004 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra i bezbojna otopin4 bez vidljivih destica.

3. IA,INIEI<I PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo (krava), konj (kobila) i kuni6 (Zenka kuni6a).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Krava:
- lijedenje neplodnosti zbog promjena na jajnicima (npr. folikulame ciste) i pobolj3anje postotka
oplodenosti;
- sinkonizacija estrusa u mlijednih kava te skadenje razdoblja od telenja do koncepcije pri demu se
buserelin koristi u kombinaciji s analozima PG-Fz" (luteolitidna aktivnost) kao dio reZima ( l0 dana)
fi ksnog vremena osjemenj ivanja.

Kobila:
- indukcija ovulacije zrelih folikula, a time i sinkonizacija ovulacije i parenja u kobila, pri umjetnom
osjemenjivanju (UO);
- poboljSanje postotka oplodenosti nakon primjene u lutealnoj fazi poskje dega slijedi parenje ili UO.

Zenka kuni6a:
- indukcija ovulacije i pospjeSivanje posrotka koncepcije.

3.3 Kontraindikacije

\isLr poznatc.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastoj aka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicins kog proizvoda

Benzilni alkohol
Natrijev klorid
Natri dihidro fosfat hidrat

l,latrijev hidroksid
Kloridna kiselina
Voda za injgfcije
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3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere oprez.a prilikom primjene

Posebne miere ooreza za neSkodliivu nfl m enu u cil nih vrsta 2ivotinia:

Prilikom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba po5tivati pravila aseptidnog rada

Posebne miere oDreza ko emo ra ooduzeti osoba koia orimieniuie veterinars ko-medicinski oroizvod u

Zivotinja:

Zbog mogu6ih neZeljenih udinaka na reproduktivne funkcije, Zene u reproduktivnoj dobi VMP moraju
primjenjivati s posebnim oprezom. S obzirom da su u laboratorijskih Zivotinja uodeni fetotoksidni
udinci buserelin4 trudnice ne smiju rukovati ovim VMP-om.
Tijekom primjene VMP-a heba paziti da se izbjegne sludajno samoinjiciranje. Primjenu VMP-a treba
provesti uz poduzimanje odgovaraju6ih mjera zaitite kao 5to su obuzdavanje iivotinja i za5tita igle do

trenutka primjene VMP-a. U sludaju da se VMP nehotice samoinjicir4 odmah potraiite savjet

lijednika i pokaiite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s odima i koiom, a u sludaju kontakta treba ih temeljito oprati
vodom. U sludaju kontakta s koZom, zahva6eno podrudje treba temeljito isprati sapunom ivodom jer
se analozi GnRH mogu apsorbirati koz koZu.

Nal<on primjene VMP-a treba oprati ruke.

3.6 Stetni dogatlaji

Govedo (kava), konj (kobila) i kuni6 (Zenka kuni6a):

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretimnih
Zivotinja, ukljuduj u6i izolirane
sludaieve):

Anafilaksija

Va2noje prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodtjivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogudnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za

kontakt mo2ete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Buserelin se koristi za poboljianje postotka oplodenosti, indukciju ovulacije i dr. te se stoga
primjenjuje prije osjemenjivanja, a ne tijekom graviditeta.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

Roceptal 0.0(l.l mg, ml.
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3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se najde5de primjenjuje u mi5i6, a moZe se primijeniti i u venu ipod koZu.

Krava
Poremeiai D lodnosti zbos oromien ana tarnicima kao Sto su:

folikulame ciste sa ili bez znakova nimfomanije
aciklija i anestrija
zaka5njela ovulacija
atrezija folikula
poboljSanje postotka oplotlenosti pri UO
i nakon sinkonizacije estrusa iovulacije
profilaksa smetnji u plodnosti prijevremenom
indukcijom ciklusa nakon porodaja

Doza VMP-a

5mL
5mL
2,5 mL
2,5 mt-

2,5 mL

5mL

l0 mL

0,2 mL
0,2 mL

VMP se primjenjuje jednokratno.

eep bodice ne smije se probosti iglom vi5e od l2 puta.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjeojivo, hitni postupci i antidoti)

Doze buserelina vece od navedenih ne povedavaju izludivanje LH i FSH. Nije potreban poseban oprez

3.ll Posebna ograniEenjr zr primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEujudi ogranidenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranitio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

nula dana
nula dana
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Kobila
- indukcija ovulacije radi todnijeg odredivanja vremena

ovulacije i parenja, a zbog poboljlanja postotka koncepcije
te u sludajevima prolongiranog itrajnog gonjenja

Zenka kuni6a
- poboljsanje postotka oplodenosti
- indukcija ovulacije pri osjemenjivanju nal<on porotlaja

Meso i iznutrice:
Mlijeko:



4.2 Farmakodinamika

Djelatna tvar VMP-aje peptidni hormon buserelin. Toje sintetski analog gonadotropin otpuStaju6eg

hormona (GnRH ili LH-RH), koji se stvara u hipotalamusu ikontrolira izludivanje luteiniziraju6eg
(LH) i folikulostimuliraju6eg hormona (FSH). Udinak buserelinaje, ovisno o putu primjene,20-170
putajadi od prirodnog LH-RH. Nakon primjene, buserelin portalnim sustavom hipotalamus-hipofiza
ulazi u adenohipofizu gdje potide otpu5tanje FSH iLH u krovotok, a sekundamo steroidajajnika
Stoga se najajniku potide sazrijevanje predovulacijskih folikula iovulacija, swaranje Zutog tijela ili
luteinizacija cista, a to pospjeiuje postotak oplodenosti.

4.3 Farmakokinetike

Nakon primjene u mi5i6 buserelin postiZe vr5nu koncentraciju u krvi krava unutar 60 minuta.

Istodobno posebno visoke koncentracije buserelina su u hipofizi. Peptidaze u hipotalamusu i hipofizi
te u jetri i bubrezima, enzimski razgraduju buserelin. Nakon 6 sati njegova se razina u plazmi spusti na

osnovne vrijednosti. Svi metaboliti buserelina su neaktivni mali peptidi, koji se iz organizma brzo

eliminiraju.

Svojstva koja se odnose na zaltitu okoliia
Nema opasnosti za okoli5 ako se ovaj Mv{P primjenjuje u skladu s uputom.

5. FAR.IVIACf,UTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijeiati s drugim VMP-ima.

5,2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran n prodaju: lE mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog owaranja unutamjeg pakinnja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere Euvanja

iuvati u originalnom pakiranju.
euvati na temperaturi ispod 25 'C.
Zaitititi od svjetla.

5.4 Vrsta isastav utrutarnjeg pakiranja

Bezbojna staklena bodica (staklo tipa I) s 2,5 ili 5 mL, zatvorena brombutilnim gumenim depom (tipa

I) obloZenim etilen-tetrafluoroetilenom (ETFE) i zapeia6ena aluminijskom kapicom s plastidnim

za5titnim poklopcem.
Bezbojna staklena boiica (staklo tipa l) s l0 mL, zaworena brombutilnim gumenim depom (tipa I) i

aluminijskom kapicom s plastidnim zaStitnim poklopcem.
Bezbojna staklena bodica (staklo tipa II) s 50 mL, zatvorena brombutilnim gumenim Eepom (tipa I) i
aluminijskom kapicom s plastidnim zaStitnim poklopcem.

Velidine pakovanja:
Kanonska kutija s I boiicom od 2,5 mL.
Kartonska kutija s I bodicom od 5 mL.
Kartonska kutija s I bodicom od l0 mL.
Kartonska kutija s I boiicom od 50 mL.

Ne morajLr svc ve lidine pakovanja biti u prometLr

Rcccptal 0.(X)-l mg ml
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5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriltenih yeterinar:ko.medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuini otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoristene vMp-e ili opadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAYIJA]\IJE U PROMET

Intervet Intemational BV - PodruZnica u RH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STA!.IJAIIJE U PROMET

w/r-322-0s/r7t0Ut62

8. DATT]MPRVOGODOBRf,NJA

Datum prvog odobrenja: 0l. oZujka 2002. godine

9. DATUM POSIJEDNJE R.EYIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

lE. lipnja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinaski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
.health hr
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