B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Receptal 4 pg/ml injekeni roztok

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Buserelinum 4 ng (odpovida 4,2 ng buserelini acetas)

Pomocné latky:
Benzylalkohol 20 mg

Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (kravy, jalovice), kon¢ (klisny), kralici (ramlice), prasata (prasnice, prasnicky) a pstruzi.

4. Indikace pro pouziti

Skot (kravy, jalovice):
e Lécba neplodnosti spojené s folikularnimi cystami.
e Indukce a synchronizace fije a ovulace ve spojeni s aplikaci prostaglandinu F2a (PGF2a) nebo
jeho analogy, s nebo bez gestagenti, jako soucast protokolu umélé inseminace.
e ZlepSeni miry zabfezavani a biezosti u krav s nizkou fertilitou v pribehu lutedlni faze po umelé
inseminaci.

Koné (klisny):

o Indukce ovulace a zlepSeni miry zabfezavani a biezosti.

Prasata (prasnice a prasnicky):
e Indukce ovulace po synchronizaci fije v rdmci insemina¢niho programu.

Kralici (ramlice):
e Indukce ovulace a zlep$eni miry zabfezavani.

Pstruzi:
e Usnadnéni umelého vytéru.
e SniZzeni imrtnosti po vytéru.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Lécba analogem GnRH neodstranuje zakladni pfi¢inu (pfi¢iny) poruchy plodnosti.

Zbytky alkoholu a dezinfek¢nich prostfedkt mohou ovlivnit t¢innost buserelinu. Proto je tieba dbat na
to, aby byla kiize a/nebo zatka lahvic¢ky po dezinfekci pfed propichnutim zcela sucha.

Skot (kravy, jalovice):

Skot s kratkym intervalem mezi otelenim a inseminaci (< 60 dni), nizkym skore télesné kondice nebo
vysokou paritou mtize mit po standardnim synchroniza¢nim protokolu niz§i miru zabiezavani (viz bod
3.9). Neexistuje zadna zaruka, Ze vSechny kravy synchronizované podle protokolu budou v dobé
umélé inseminace v fji. Sance na oplodnéni mohou byt vyssi, pokud je krava v dobé inseminace Vv fiji.

Prasata (prasnice, prasnicky):

Doporucuje se pritomnost kance v dob¢ umélé inseminace.

Zvitrata by méla byt pfed inseminaci vySetfena pro znamky fije.

Negativni energetickd bilance béhem laktace mtize byt spojena s mobilizaci télesnych rezerv, coz vede
k prudkému poklesu tlouStky tuku na hibeté (o vice nez asi 30 %). U téchto zvitat mize byt fije a
ovulace zpozdéna a tato zvirata by méla byt oSetfovana a chovana individualng.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Miize dojit k infekei, pokud anaerobni bakterie proniknou do tkan¢ v misté podani, zejména po
intramuskularnim podani. Pti aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pouzivejte aseptické postupy.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Buserelin maze ovlivnit reprodukéni funkce, protoZze u laboratornich zvifat byla prokazana jeho
fetotoxicita.

Zeny v plodném véku by mély podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezfetné. Veterinarni 16&ivy
ptipravek by nemély podavat t€hotné Zeny.

Pfi podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba dbat na to, aby se zabranilo kontaktu s o¢ima
a kiizi nebo ndhodnému samopodani.

V ptipadé¢ nahodného zasaZeni oci je dikladné vyplachnéte vodou. Pokud dojde ke kontaktu ktze
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, omyjte postizené misto ihned mydlem a vodou. V piipadé
nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékati pribalovou informaci nebo
etiketu.

Lidé se zndmou precitlivélosti na analogy GnRH, benzylalkohol nebo na kteroukoli pomocnou latku by
se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem vsech fazi brezosti.
Veterinarni 1éCivy pripravek je indikovan k pouziti u samic zvifat v dobé nebo blizko doby paieni nebo
inseminace, a proto je pouziti béhem lutedlni faze (po ovulaci) povazovano za bezpecné pro pouziti u
laktujicich i nelaktujicich zvirat.

Piedavkovani:
Neni znamo.

Hlavni inkompatibility:




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

7. NeZadouci ucinky
Skot (kravy, jalovice), kon¢ (klisny), prasata (prasnice, prasnicky), kralici (ramlice), pstruzi:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dlezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho lokalnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich G¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

_Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Cesty podéani:

Skot, kon¢, prasata, kralici: intramuskularni, intraven6zni nebo subkutanni podani.
Pstruzi: intramuskularni podani, 2 cm nad postranni ¢arou za hibetni ploutvi.

Déavkovani:

Skot (kravy, jalovice): V zavislosti na indikaci podavejte jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro
toto (odpovida 2,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) nebo 20 pg buserelinu pro toto (odpovida 5,0
ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku).

Koné (klisny): Jednordzova davka 40 pg buserelinu pro toto (odpovida 10 ml veterinarniho 1éCivého
pfipravku).

Prasata (prasnice, prasni¢ky): Jednorazova davka 10 pg buserelinu pro toto (odpovida 2,5 ml
veterinarniho 1é¢ivého pripravku).

Kralici (ramlice): Jednorazova davka 0,8 pg buserelinu pro toto (odpovida 0,2 ml veterinarniho
1écivého piipravku).

Pstruzi: Jednorazova davka 3—4 pg buserelinu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 0,75—1,0 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku).

Protokoly pouziti:

Skot (kravy, jalovice)
Lécba neplodnosti spojené s folikularnimi cystami:
Podavejte jednorazovou davku 20 pg buserelinu pro toto.
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Odpovéd na podani se oekava do 10—14 dnii. Pokud se nevytvoii palpovatelné zluté télisko nebo se
vytvoli nova cysta, je tfeba 1é¢bu opakovat. Inseminace by méla byt provedena pfi prvni fiji po podani.

Indukce a synchronizace rije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem F2o0, (PGF2a) nebo jeho
analogy, s gestageny nebo bez nich, jako soucast protokolu nacasované umélé inseminace:

Posouzeni protokolu by mél zvolit odpovédny veterinarni 1ékaf na zakladé zamysleného cile a
charakteristiky jednotlivého stada nebo zvifete. Nasledujici protokoly byly vyhodnoceny a mohou byt
pouzity:

U cyklujicich krav:

Den 0: Podat jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro toto.

Den 7: Podat prostaglandin nebo jeho analog (v luteolytické davce).

Den 9: Podat jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro foto.

Umeéla inseminace 16 az 24 hodin po druhém podani (buserelinu) tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku nebo v dobe¢ fije, pokud nastane dfive.

U cyklujicich a necyklujicich krav:

Den 0: Podat jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro foto a vlozit insert uvolnujici gestagen.
Den 7: Odstranit insert uvoliiujici gestagen a podat prostaglandin nebo jeho analog (v luteolytické
davce).

Den 9: Podat jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro toto.

Umeéla inseminace 16 az 24 hodin po druhém podani (buserelinu) tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo v dobe fije, pokud nastane dfive.

Alternativné:

Den 0: Podat jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro foto a vlozit insert uvoliujici gestagen.
Den 7: Odstranit insert uvoliiujici gestagen a podat prostaglandin nebo jeho analog (v luteolytické
davce) a PMSG (400-500 IU).

Den 9: Podat jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro toto.

Um¢la inseminace 16 az 24 hodin po druhém podani (buserelinu) tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo v dobé¢ fije, pokud nastane dfive.

ZlepSeni miry zabiezdavani a/nebo miry brezosti u krav s nizkou plodnosti béhem lutealni faze po umélé
inseminaci:
Podat jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro toto 11-13 dni po inseminaci.

Kon¢ (klisny)

Indukce ovulace a zlepsSeni zabrezavani a/nebo miry brezosti:

Podavejte jednorazovou davku 40 pg buserelinu pro foto prvni den, kdy folikul dosdhne optimalni
velikosti (stanoveno ptedchozi klinickou anamnézou a transrektalnimi vySetfenimi).

K ovulaci obvykle dochazi béhem 24—36 hodin po podani; pokud u klisny béhem tohoto obdobi k
ovulaci nedoslo, je tfeba podani opakovat.

Prasata (prasnice, prasnicky)

Indukce ovulace po synchronizaci rije jako soucast inseminacniho programu

Prasnicky: Podavejte jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro foto mezi 115 a 120 hodinami po
synchronizaci fije s gestagenem. Jednorazova uméla inseminace by méla byt provedena 30-33 hodin
po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Prasnice: Podavejte jednorazovou davku 10 pg buserelinu pro toto 83—89 hodin po odstavu.
Jednorazova uméla inseminace by méla byt provedena 3033 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.



V jednotlivych ptipadech nemusi byt fije viditelna 30-33 hodin po podani veterinarniho 1écivého
pripravku. V takovych ptipadech lze inseminaci provést pozdéji, v dobé, kdy jsou pfitomny ptiznaky
fije.

Kralici (dospélé samice)

Indukce ovulace a zlepseni miry brezosti:

Podavejte jednordzovou davku 0,8 pg buserelinu pro toto v dob¢ paieni nebo inseminace.

Pro poporodni inseminaci podéavejte jednorazovou davku 0,8 pg buserelinu nejpozdéji 24 hodin po
porodu, bezprostredné poté proved’te inseminaci.

Pstruzi

Usnadnéni umélého vytéru a snizeni umrtnosti po vyteru:

Podavejte jednorazovou davku 3—4 pg buserelinu/kg zivé hmotnosti rybam v dobé¢ tfeni. Vytér by mél
byt proveden 2-3 dny po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

9. Informace o spravném podavani

Zatku lze bezpecné propichnout max. 12krat. Pfi soucasném oSetieni skupin zvitat pouzijte odbérovou
jehlu, ktera je umisténa v zatce lahvicky, aby se zabranilo nadmémému propichnuti zatky. Po oSetieni
by méla byt odbérova jehla odstranéna.

10. Ochranné lhiity

Skot, koné:

Maso: Bez ochrannych lhtt.
Mléko: Bez ochrannych lhut.

Prasata, kralici:
Maso: Bez ochrannych lht.

Pstruzi:

Maso: 0 stupniodnti.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomadhaji chréanit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/1013/95-C

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 10 ml
15. Datum posledni revize pribalové informace

11/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1 a, 85716 Unterschleissheim, Némecko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci Géinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242
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