PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Receptal 4 pg/ml injekeni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Buserelinum (jako buserelini acetas) 4,0 pug

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519)

20 mg

Chlorid sodny

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy), kon¢ (klisny), prasata (prasnic¢ky a prasnice), kralici (ramlice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kravy:

- 1é¢ba neplodnosti spojena s folikularnimi cystami
- zlepSeni procenta zabfeznuti, nasledn¢ po injekci v ¢ase umélé inseminace nebo v prubéhu lutealni

faze po umélé inseminaci

- synchronizace fije a ovulace (umoznujici fixni dobu umélé inseminace) ve spojeni s aplikaci

prostaglandinu F2a nebo progestagenu

Klisny:

- indukce ovulace, kdyz je ptitomen zraly folikul a synchronizace ovulace se ptiblizuje pareni klisen
- zlepSeni procenta zabteznuti po aplikaci v prabéhu lutealni faze nasledované parenim nebo umeélou

inseminaci

Prasnicky a prasnice:

indukce ovulace po synchronizaci fije, tj. na konci folikularni faze, v navaznosti na zlepSeni zabiezavani

v ptipad¢é pouziti jednoho fixniho ¢asu inseminac¢niho programu




Ramlice:

- indukce ovulace

- zlepSeni procenta zabiezavani
3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Dodrzujte pravidla asepse pfi injekénim podani pfipravku. Zejména po intramuskularnim podani se
mohou, v pfipad¢ infiltrace anaerobnich bakterii do tkané v misté¢ injekéniho podani, vyskytnout
anaerobni infekce.

Skot:
Kravy, které pti zahajeni inseminacni sezony nemaji cyklus, by mély byt prednostné lé¢eny kombinaci
buserelinu a progestagenil spise, nez kombinaci buserelinu a prostaglandint.

Prasnicky:

Injekéni aplikace Receptalu by méla byt provedena podle doporu¢eného ¢asového harmonogramu.
Podéani PMSG v protokolu fixni doby inseminace se nedoporucuje. Doporucuje se pfitomnost kance
v dobé€ umélého oplodnéni.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Vzhledem k moznému vlivu na reprodukéni funkci by Zeny v plodném véku mély manipulovat
s pripravkem obezietné. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat téhotné Zeny.

Pfi manipulaci s pfipravkem piedchazejte ndhodnému samopodéni injekce. V piipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zabrainte kontaktu piipravku s pokozkou a ocima. V piipadé¢ ndhodného zasazeni o€i je dikladné
vyplachnéte vodou. V ptipadé kontaktu s pokozkou oplachnéte exponovanou ¢ast ihned mydlem
a vodou.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kravy, klisny, prasni¢ky a prasnice, ramlice.

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostdtnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek je ur€en k pouziti ke zlepSeni miry zabfezavani, indukci ovulace atd., a proto by mél byt
pouzivan pfed pafenim nebo inseminaci, nikoli béhem biezosti. Bezpecnost béhem biezosti nebyla
prokazana.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Prasata: intramuskularni podani
Skot, kong, kralici: intramuskularni, subkutanni nebo intraven6zni podani

Nepropichujte zatku vice nez 12krat.

Doporucené davkovani

Kravy:
- folikularni cysty s i bez pfiznakti nymfomanie 20 pg (5,0 ml)
- zlepseni procenta zabteznuti 10 pg (2,5 ml)
- synchronizace estru a ovulace pied fixni dobou inseminace 10 pg (2,5 ml)
Klisny:
- zlepSeni procenta zabfeznuti 40 pg (10,0 ml)
- indukce ovulace 40 pg (10,0 ml)

Prasnicky a prasnice:
- indukce ovulace po synchronizaci fije s cilem optimalizace procenta 10 pg (2,5 ml)
zabteznuti jako souc¢ast jediného fixniho ¢asu pii umélém oplodnéni.
Fixni ¢as inseminace se provadi takto:
Podavejte i.m. 115-120 hodin po ukonceni synchronizace progestageny.
Nasleduje jedina uméla inseminace 30-33 hodin po podéni tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Ramlice:
- indukce ovulace pfi inseminaci po porodu 0,8 pg (0,2 ml)
- zlepSeni zabtfezavani 0,8 pg (0,2 ml)

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, kon¢, prasata, kralici
Maso: Bez ochrannych lhiit.



Skot, koné

MIéko: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QHO1CA90

4.2 Farmakodynamika

Buserelin je synteticky analog piirozeného gonadotropin releasing hormonu (GnRH), ktery v organizmu
tidi produkci a sekreci luteinizaéniho hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH). FSH a LH
hraji kliCovou roli v konecném zrani preovulacnich folikulG. Buserelin méa schopnost vyvolat
a synchronizovat ovulaci (vSechny druhy zvifat), navodit obrat cystickych folikulii (skot), a zlep§it
procento zabiezavani (vSechny druhy zvifat).

4.3 Farmakokinetika

Buserelin se po parenteralnim podani rychle vstiebava a vylucuje se hlavné moci. Metabolizuje se
v jatrech, ledvinach a hypofyze. VSechny metabolity jsou malé inaktivni peptidy. K prudkému nardstu
LH dochézi po injekénim podani. Vyssi ddvky, nez doporucené nestimuluji dale LH a FSH sekreci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1€¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pred mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira sklenéna lahvicka (typu I) uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou zaji§ténou hlinikovym
pertlem a umélohmotnym ochrannym klobouckem.

Velikosti baleni:
1 injekeni lahvicka o objemu 10 ml v papirové krabicce.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterindrni 1éCivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/1013/95-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12/1995

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

