PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Buserelinum (ut Buserelini acetas) 4,0 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kravy, klisny, prasnicky, ramlice.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Kravy:

- lé¢ba neplodnosti spojena s folikularnimi cystami

- zlepSeni procenta zabieznuti, nasledné po injekci v Case umélé inseminace nebo v prubehu lutedlni
faze po uméelé inseminaci

- synchronizace fije a ovulace (umoziujici fixni dobu umelé inseminace) ve spojeni s aplikaci
prostaglandinu F2a nebo progestagenu

Klisny:

- indukce ovulace, kdyZ je pfitomen zraly folikul a synchronizace ovulace se ptiblizuje pateni klisen

- zlepSeni procenta zabteznuti po aplikaci v pribéhu lutealni faze nasledované parenim nebo umélou
inseminaci

Prasnicky:

indukce ovulace po synchronizaci fije, tj. na konci folikuldmi faze, v navaznosti na zlepSeni
zabtfezdvani v ptipad¢ pouZiti jednoho fixniho ¢asu insemina¢niho programu

Ramlice:

- indukce ovulace

- zlepSeni procenta zabiezavani

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadné



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Dodrzujte pravidla asepse pfi injekénim podani ptipravku. Zejména po intramuskuldrnim podani se
mohou, Vv piipadé infiltrace anaerobnich bakterii do tkané v misté injekéniho podani, vyskytnout
anaerobni infekce.

Skot:
Kravy, které pti zahajeni inseminacni sezony nemaji cyklus, by mély byt pfednostné 1é¢eny kombinaci
buserelinu a progestagenti spise, nez kombinaci buserelinu a prostaglandinti.

Prasnicky:
Injekeni aplikace Receptalu by méla byt provedena podle doporuceného ¢asového harmonogramu.
Podani PMSG vV protokolu fixni doby inseminace se nedoporucuje. Doporucuje se pritomnost kance

vV dobé€ umélého oplodnéni.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Vzhledem k moznému vlivu na reprodukéni funkci by Zeny v plodném veéku mély manipulovat
S ptipravkem obezietné. Veterinarni 1éCivy piipravek by nemély podédvat téhotné zeny.

Pfi manipulaci s pfipravkem piedchazejte nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nédhodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou a ofima. V piipadé ndhodného zasaZeni o¢i je dikladné
vyplachnéte vodou. V ptipadé kontaktu s pokozkou oplachnéte exponovanou c¢ast ihned mydlem
a vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou znadmy.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek se pouziva ke zlepSeni procenta zabteznuti u krav, klisen a ramlic. Pro n€které indikace se
doporucuje pouziti pred nebo v dob¢ pareni/ umélé inseminaci u laktujicich nebo nelaktujicich zvitat.
U krav a klisen Ize pfipravek bezpecné pouzit v pribéhu lutedlni faze po pareni/ umelé inseminaci na
zlepSeni procenta zabieznuti. Bezpecnost po podani pozdéeji béhem biezosti nebyla prokazana.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Doporucené davkovani

Krévy:

folikularni cysty s i bez pfiznaka 20 pg (5,0 ml)
nymfomdanie

zlepSeni procenta zabieznuti 10 ug (2,5 ml)

synchronizace estru a ovulace pted fixni 10 pg (2,5 ml)

dobou inseminace



Klisny:

zlepSeni procenta zabieznuti 40 pg (10,0 ml)
indukce ovulace 40 ug (10,0 ml)
Prasnicky:

indukce ovulace po synchronizaci fije 10 pg (2,5 ml)

s cilem optimalizace procenta zabfeznuti
jako soucast jediného fixniho Casu pii
umélém oplodnéni.

Fixni ¢as inseminace se provadi takto:
Aplikujte Receptal (10 pg) i.m. 115-120
hodin po ukonc¢eni synchronizace
progestinem (Regumate). Nasleduje jedina
umgla inseminace 30-33 hodin po podani

Receptalu.

Ramlice:

indukce ovulace pfi inseminaci po porodu 0,8 pg (0,2 mi)
zlepSeni zabfezavani 0,8 pg (0,2 ml)
Cesty podani:

Prasata: intramuskularni podani

Skot, kong, kralici: intramuskularni, subkutanni nebo intravendzni podani
Nepropichujte zatku vice nez 12krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nejsou znamy zadné zvlastni ptiznaky predavkovani.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropin-releasing hormony
ATCvet kod: QHO1CA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Buserelin je synteticky analog pfirozeného gonadotropin releasing hormonu (GnRH), ktery
v organizmu fidi produkci a sekreci luteinizacniho hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu
(FSH). FSH a LH hraji klicovou roli v koneéném zrani preovulacnich folikult, buserelin ma
schopnost vyvolat a synchronizovat ovulace (vS§echny druhy), navodit obrat cystickych folikula (skot),
a zlepsit procento zabiezavani (v§echny druhy).

5.2  Farmakokinetické udaje
Buserelin se po parenteralni aplikaci rychle vstfebava a vylucuje se hlavné moci. Metabolizuje se

v jatrech, ledvinach a hypofyze. VSechny metabolity jsou malé inaktivni peptidy. K prudkému nartstu
LH dochazi po injek¢énim podani. Vyssi davky nez doporucené nestimuluji dale LH a FSH sekreci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Chlorid sodny

Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésicii
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Cira, sklenéna lahvicka (typ I) uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou zajisténou hlinikovou pertli

Baleni: 10 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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