PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Receptal vet. 4 mikrogram/ml, injektionsvétska, l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Buserelin 4 mikrogram (motsvarande 4,2 mikrogram buserelinacetat)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20,0 mg

Natriumklorid

Natriumdivétefosfatmonohydrat

Natriumhydroxid och/eller saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos lésning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t (ko, kviga), hast (sto), kanin (vuxen hona), svin (sugga, gylta) och 6ring.
3.2 Indikationer for varje djurslag

N6t (ko, kviga):

e Behandling av infertilitet associerad med follikelcystor.

e Induktion och synkronisering av brunst och ovulation i kombination med prostaglandin F2a
(PGF2a) eller analoger, med eller utan gestagen, som en del av ett protokoll for artificiell
insemination vid en bestdmd tidpunkt.

e Forbattring av befruktnings- och/eller draktighetsfrekvens hos kor med lag fertilitet under
lutealfasen efter artificiell insemination.

Hast (sto):

¢ Induktion av ovulation och férbattring av befruktnings- och/eller draktighetsfrekvens.

Svin (sugga, gylta):
e Induktion av ovulation efter synkronisering av brunst som en del av ett inseminationsprogram.




Kanin (vuxen hona):
e Induktion av ovulation och forbattring av befruktningsfrekvens.

Oring:
e Underlattande av stripning.
e Minskad dodlighet efter stripning.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Behandling med GnRH-analoger eliminerar inte de underliggande orsakerna till fertilitetsstérningen.

Rester av alkohol och desinfektionsmedel kan paverka aktiviteten av buserelin. Forsiktighet ska darfor
iakttas efter desinfektion fOr att sakerstélla att huden och/eller injektionsflaskans propp ar helt torr
innan den perforeras.

N6t (ko, kviga):

Hos nétkreatur med kort intervall mellan kalvning och insemination (<60 dagar), 1ag hullpoéng eller
hos kor som kalvat manga ganger kan draktighetsfrekvensen vara lagre efter ett standardiserat
synkroniseringsprotokoll (se avsnitt 3.9). Det finns ingen garanti for att alla kor som synkroniseras
enligt protokollet &r i brunst vid tidpunkten for artificiell insemination. Chansen for befruktning kan
vara storre om kon &r i brunst vid inseminationstillféllet.

Svin (sugaa, gylta):

Det rekommenderas att en galt &r nérvarande vid tidpunkten for artificiell insemination.

Djuren bor kontrolleras for tecken pa brunst innan inseminationen genomfors.

En negativ energibalans under laktation kan vara kopplad till mobilisering av kroppens reserver som
medfor en kraftig minskning av ryggfettets tjocklek (mer &n cirka 30 %). Hos dessa djur kan brunst
och ovulation forsenas. De bor darfor tas om hand och insemineras pa ett individbaserat sétt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Infektion kan uppsta om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden vid injektionsstallet, sarskilt efter
intramuskul&r injektion. Aseptisk teknik ska anvandas nér lakemedlet ges.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Buserelin kan paverka reproduktionsférmagan da det har visat sig vara fostertoxiskt hos
laboratoriedjur.

Fertila kvinnor bor hantera detta lakemedel med forsiktighet. Lakemedlet bor inte administreras av
gravida kvinnor.

Forsiktighet bor iakttas nar lakemedlet ges for att undvika kontakt med 6gonen och huden, eller
oavsiktlig sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj noga med vatten. Vid kontakt med huden, tvatta omedelbart
med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsék genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Personer med kand 6verkanslighet mot GnRH-analoger, bensylalkohol eller nagot av hjalpamnena bor
undvika kontakt med lakemedlet.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

N6t (ko, kviga), hast (sto), svin (sugga, gylta), kanin (vuxen hona), éring:
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under alla stadier av dréktighet hos de avsedda
djurslagen.

Lakemedlet ar avsett for anvandning hos hondjur vid eller nédra tidpunkten for parning eller
insemination. Darmed anses anvandning under lutealfasen (efter dgglossning) vara séker hos
lakterande och icke lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Administreringssatt:

NOt, hast, svin, kanin: Intramuskulér, intravends eller subkutan anvandning.
Oring: Intramuskul&r anvandning, 2 cm ovanfor sidolinjen, bakom dorsalfenan.

Gummiproppen kan punkteras sékert upp till 12 ganger. Nar en grupp av djur behandlas samtidigt ska

en uppdragningskanyl som har placerats i injektionsflaskans gummipropp anvéndas for att begransa
antalet perforeringar av gummiproppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter behandlingen.

Dosering:

N6t (ko, kviga): Beroende pa indikation ges en dos om 10 mikrogram buserelin per djur (motsvarande
2,5 ml av lakemedlet) eller 20 mikrogram per djur (motsvarande 5,0 ml av lakemedlet).

Hast (sto): En dos om 40 mikrogram buserelin per djur (motsvarande 10 ml av lakemedlet).
Svin (sugga, gylta): En dos om 10 mikrogram buserelin per djur (motsvarande 2,5 ml av lakemedlet).
Kanin (vuxen hona): En dos om 0,8 mikrogram buserelin per djur (motsvarande 0,2 ml av ldkemedlet).

Oring: En dos om 3-4 mikrogram buserelin per kg kroppsvikt (motsvarande 0,75-1,0 ml av
lakemedlet).



Behandlingsprotokoll:

N6t (ko, kviga)

Behandling av infertilitet associerad med follikelcystor:

Ge en dos om 20 mikrogram buserelin per djur.

Behandlingssvar forvantas inom 10-14 dagar. Behandlingen bér upprepas om palpabel corpus luteum
inte utvecklas eller om en ny cysta bildas. Insemination bdr genomforas vid den forsta brunsten efter
behandlingen.

Induktion och synkronisering av brunst och ovulation i kombination med prostaglandin F2a (PGF2a)
eller analoger, med eller utan gestagen, som en del av ett protokoll for artificiell insemination vid en
bestamd tidpunkt:

Beslut om lampligt protokoll bor fattas av ansvarig veterinar baserat pa avsett syfte och specifika
egenskaper hos den enskilda beséttningen eller djuret. Foljande protokoll har utvérderats och kan
anvandas:

Hos kor med cyklisk aggstocksaktivitet:

Dag 0: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur.

Dag 7: Ge prostaglandin eller analog (i luteolytisk dos).

Dag 9: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur.

Inseminera 16 till 24 timmar efter den andra injektionen av lakemedlet (buserelin) eller vid tidpunkten
for brunst, om den intraffar tidigare.

Hos kor med och utan cyklisk &ggstocksaktivitet:

Dag 0: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur och sétt in ett gestagenfrisattande inlagg.

Dag 7: Ta bort det gestagenfrisdttande inldgget och ge prostaglandin eller analog (luteolytisk dos).
Dag 9: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur.

Inseminera 16 till 24 timmar efter den andra injektionen av lakemedlet (buserelin) eller vid tidpunkten
for brunst, om den intraffar tidigare.

Alternativt:

Dag 0: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur och sétt in ett gestagenfrisattande inlédgg. Dag
7: Ta bort det gestagenfrisattande inldgget och ge prostaglandin eller analog (luteolytisk dos) samt
PMSG (400-500 IE).

Dag 9: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur.

Inseminera 16 till 24 timmar efter den andra injektionen av lakemedlet (buserelin) eller vid brunst, om
den intréffar tidigare.

Forbattring av befruktnings- och/eller draktighetsfrekvens hos kor med Iag fertilitet under lutealfasen
efter artificiell insemination:
Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur 11-13 dagar efter insemination.

Hast (sto)

Induktion av ovulation och forbattring av befruktnings- och/eller dréktighetsfrekvens:

Ge en dos om 40 mikrogram buserelin per djur pa den forsta dagen som follikeln nar sin optimala
storlek (enligt tidigare klinisk historik och transrektala undersokningar).

Ovulation sker vanligen inom 24-36 timmar efter behandlingen. Behandlingen bor upprepas om stoet
inte uppvisar ovulation under denna period.

Svin (sugga, gylta)

Induktion av ovulation efter synkronisering av brunst som en del av ett inseminationsprogram

Gylta: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur mellan 115 och 120 timmar efter synkronisering
av brunst med gestagen. En enda insemination bér genomféras 30-33 timmar efter behandling med
lakemedlet.

Sugga: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur 83—-89 timmar efter avvanjning. En enda
insemination bor genomfdras 30-33 timmar efter behandling med lakemedlet.




I enskilda fall uppvisas inte brunst 30-33 timmar efter behandling med lakemedlet. I sadana fall kan
insemination genomforas vid en senare tidpunkt da djuret visar tecken pa brunst.

Kanin (vuxen hona)

Induktion av ovulation och forbattring av befruktningsfrekvens:

Ge en dos om 0,8 mikrogram buserelin per djur vid tidpunkten for parning eller insemination.
Vid insemination postpartum, ge en dos om 0,8 mikrogram buserelin tidigast 24 timmar efter
forlossningen foljt av omedelbar insemination.

Oring:

Underlattande av stripning samt minskad dddlighet efter stripning:

Ge en dos om 3-4 mikrogram buserelin per kilogram kroppsvikt till lekmogen fisk

Stripning bér genomfdras 2—3 dagar efter behandling med lakemedlet.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

N6t, hast

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll timmar.
Svin, kanin

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Oring
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygnsgrader.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QHO1CA90
4.2 Farmakodynamik

Buserelin &r ett peptidhormon som ar kemiskt analogt med det frisattande hormonet hos luteiniserande
hormon (LH) samt follikelstimulerande hormon (FSH) och &r darmed en analog till det
gonadotropinfrisittande hormonet (GnRH).

Lakemedlets verkningsmekanism motsvarar den fysiologiska aktiviteten av naturligt forekommande
GnRH. GnRH frisatts fran hypotalamus via de hypofyseala portakarlen och nar hypofysens framre lob.
Dar induceras sekretion av gonadotropinerna FSH och LH till den perifera blodcirkulationen. Dessa
verkar sedan genom att stimulera till mognad av folliklar i ovariet, ovulation och luteinisering i
ovarierna.

4.3 Farmakokinetik

Efter parenteral administrering absorberas och utsdndras buserelin snabbt framst via urinen.
Metabolismen sker i levern, njurarna och hypofysen. Alla metaboliter ar sma, inaktiva peptider.



N6t, hast och kanin:

Vid injektion av buserelin uppnas C., efter en timme. Anvandning av doser som Gverstiger de
kliniskt rekommenderade doserna stimulerar inte en 6kad utsondring av LH och FSH. Sex timmar
efter anvandning atergar plasmakoncentrationen av buserelin till basnivaerna.

Svin:
Vid anvandning av buserelin uppnaddes C..efter 1,7 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor om 2,5 och 5 ml: Férglos injektionsflaska av glas (typ 1), férsluten med en laminerad,
halogenbutylgummipropp och en aluminiumkapsyl.

Injektionsflaskor om 10 ml: Farglos injektionsflaska av glas (typ 1), férsluten med en
halogenbutylgummipropp och en aluminiumkapsyl.

Injektionsflaskor om 50 ml: Férglos injektionsflaska av glas (typ I1), forsluten med en
halogenbutylgummipropp och en aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska om 2,5 ml.
Kartong med 5 injektionsflaskor om 2,5 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor om 2,5 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska om 5 ml.
Kartong med 5 injektionsflaskor om 5 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor om 5 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska om 10 ml.
Kartong med 5 injektionsflaskor om 10 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor om 10 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska om 50 ml.
Kartong med 5 injektionsflaskor om 50 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor om 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12461

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 03/04/1996

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20/11/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

