B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Receptal, 0,0042 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, krélikéw i swin

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialnv:
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim

Niemey

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Receptal, 0,0042 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, krolikow i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera

Substancja czynna:

Buserelina 0.0040 mg
(w postaci busereliny octanu  0,0042 mg)
Substancja pomocnicza:

Alkohol benzylowy 20 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest dla krow, klaczy, krolic i loszek - w celu leczenia obnizonej plodnosci
spowodowanej dysfunkcjg jajnikow, a takze do wywolywania owulacji i poprawy wskaznika
zaplodnien.

Krowy

Zaburzenia plodnosci pochodzenia jajnikowego, a w szczegolnoscei:

- torbicle pecherzykowe, z objawami lub bez towarzyszacych objawow nimfomanii.

- acyklia 1 anoestrus u zwierzat z prawidlowvm przebiegiem cykli plciowych,

- opozniona owulacja,

- dla poprawy efektywnosci unasieniania w 11 do 12 dni poznigj, albo po
synchronizacji rui,

- dla wezesnej indukcji cyvklu jajnikowego (12-15 dni po porodzie) oraz profilaktycznie
przeciw zaburzeniom plodnosci po cigzkich porodach, zatrzymaniu lozyska itp.

Klacze

- indukcja owulacji dla zsynchronizowania z momentem krycia,

- dla poprawy wskaznika zazrebien,

- w przedluzonej i ciaglej rui,

- acvklia,

- zwyrodnienie torbielowate jajnikow (z objawami lub bez objawow skroconej albo przedluzonej rui).
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Loszki
- indukcja owulacji.

Krolice
- w celu poprawy wskaznika zakocen,
- indukcja owulacji po inseminacji w okresic poporodowym.

A, PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawéw u czlowieka na skutek
kontaktu z Iekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (krowy), konie (klacze), kroliki (krolice), swinie (loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ domigsniowo, dopuszczalne jest rowniez podanie dozylne lub podskorne,
zgodnie z poniZszymi zaleceniami:

Krowy - torbiele jajnikowe (z objawami lub bez objawow nimfomanii) 5 ml/zwierzg
- acvklia, anoestrus 5 ml/zwierze
- opézniona owulacja 2.5 ml/zwierze
- atrezja pgcherzykow jajnikowych 2.5 ml/zwierzg
- dla poprawy cfektywnosel unasieniania lub w 11 do 12 dni 2.5 ml/zwierzeg
poznigj, albo po synchronizacji rui
- dla wezesnej indukeji cvklu jajnikowego (12-15 dni po 5 ml/zwierzg
porodzie) oraz profilaktycznie przeciw zaburzeniom plodnosci po
cigzkich porodach. zatrzymaniu lozyska itp.

Klacze - indukcja owulacji dla zsynchronizowania z momentem krycia 10 ml/zwicrze
- dla poprawv wskaznika zaZrebien 10 ml/zwierze
- w przedluzongj i ciaglej rui 10 ml/zwierzg
- acyklia Dwukrotnie po

5 ml/zwierze, co
24 godziny

- zwyrodnienie torbiclowate jajnikow (z objawami lub bez 10 ml/zwierze
objawow skroconej albo przedluzonej rui)

Loszki - w celu indukgeji owulacji 2.5 ml/zwierze

Krolice - w celu poprawy wskaznika zakocen 0,2 ml/zwierzg
- indukcja owulacji po inseminacji w okresie poporodowym 0.2 ml/zwierzg
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9: ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W trakcie wstrzykiwania przestrzegaé zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chronic przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etvkiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni, przy przechowywaniu w temperaturze
ponizej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Krowy niewykazujace aktywnosci cyklicznej na poczatku sezonu inseminacyjnego zaleca sig
poddawac terapii z zastosowaniem polaczenia busereliny i progestagenow, ktore przedklada sie nad
polaczenie busereliny i prostaglandyn.

Busereling stosuje si¢ wylacznie w celach zootechnicznych. U loszek, busereling podaje si¢ po terapii
progestagenowej. Synchronizacja rui u zwierzat leczonych nastepuje pod warunkiem stosowania
terapii progestagenowej w calej grupie loszek i jej zakonczenia. Inseminacj¢ mozna przeprowadzi¢ w
30-33 godziny po iniekeji busercliny. Przy stosowaniu tego produktu, nalezy sprawdzié¢ czy w czasie
sztuczne) inseminacji wystepuja u zwierzat objawy rui. Z tego wzgledu zalecana jest obecnosé knura.

Specjalne srodki ostroznosci dotyvezace stosowania u zwierzat:

W trakcie wstrzykiwania przestrzegaé zasad aseptyki. Moze dojs¢ do zakazenia w przypadku
wprowadzenia bakterii beztlenowych do migjsca wstrzyknigcia, szezegdlnie przy podawaniu
domigsniowym.

Swinie: Jesli zalecany harmonogram nie jest dokladnie przestrzegany, plodnosé moze zostaé
zaburzona.

Progestageny 1 buserclina moga by¢ stosowane wylagcznie u zdrowych zwierzat.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Badania nie wykazaly draznigcego wplywu u psow i krolikow po podaniu donosowym lub
dospojowkowym. Z tego wzglgdu kontakt ze spojowkami uzytkownika nie jest potencjalnie
zagrozeniem. Istnicjg dowody na brak przenikania GnRH przez skére o ile nie stosuje si¢ jonoforezy,
czy rozpuszczalnikow.

Narazenie uzytkownika na kontakt z produktem jest minimalne ze wzglgdu na postaé farmaceutyczna
przeznaczong do wstrzykiwan oraz schemat dawkowania obejmujacy z reguly jednokrotne podawanie.
Ze wzgledu na potencjal wywierania dzialania na funkeje rozrodeze, kobiety w wicku rozrodczym
powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci. Kobiety cigzarne nie powinny podawaé
produktu. Podczas podawania produktu nalezy zachowaé ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
Iekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami i skora. Po
przypadkowym kontakcie z oczami. oczy nalezy dokladnie przeplukaé woda. Jesli dojdzie do kontaktu
produktu ze skora, obszar narazony na kontakt nalezy niezwlocznic umy¢ woda z mydlem.

Ciaza i laktacja:



Produkt jest przeznaczony do poprawiania odsetka zaplodnien. W wigkszosei wskazan podawany jest
przed lub w trakceie krycia lub sztucznej inseminacji zwierzgtom w okresie laktacji lub poza okresem
laktacji. U krow i klaczy produkt moze by¢ bezpiecznie podawany w czasie fazy lutealnej, po kryciu
lub sztucznej inseminacji w celu poprawienia odsetka zaplodnien. Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania na dalszych ctapach cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Pozostalosci alkoholu i $rodkow dezynfekujacych moga hamowac¢ dzialanie busereliny.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udziclaniu natvchmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie s3 znane zadne specyficzne reakcje spowodowane przedawkowaniem produktu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyezne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
ni¢ wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACIJE

Wiclkosci opakowan:

Butelka szklana z bezbarwnego szkla z korkiem z gumy bromobutylowej, kapsel aluminiowy,
zawicrajaca 10 ml produktu.

Butelka szklana z bezbarwnego szkla z korkiem z gumy bromobutylowej, kapsel aluminiowy.,
zawierajaca 50 ml produktu.

Butelki sg pakowane pojedynczo w tekturowe pudelka.

Niektore wiclkosci opakowan mogg nic by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



