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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porceptal. 4 pg/ml solutie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per mi:

Substanta activa:

Acetat de buserelin 4,2 pg

(echivalentul a 4 pg buserelin)

Excipienti:

Alcool benzilic E1519 20,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede. incolora.

4, PARTlCULARlTATl CLINICE
4.1  Specii tinta
Porci (scroafe si scrofite).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Inducerea ovulatiei dupa sincronizarea estrului prin intarcare (scroafe) sau prin administrarea unui
progestin (scrofite) pentru a fi utilizat ca parte a unui program de inseminare artificiald unica fix .

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta

Buserelinu} este administrat dupa sincronizarea estrului. La scrofite buserelinul este administrat dupa
tratamentul cu progestin. Sincronizarea estrului la animalele tratate se produce cu conditia ca
tratamentul cu progestagen sd se termine in acelasi timp la toate scrofitele tratate dintr-un grup. La

scrdafe sincronizarea estrului se realizeazi in mod natural la intarcare.

Inseminarea se poate realiza la 30-36 ore dupad administrarea buserelinului. Se recomanda prezenta
vierului la momentu} inseminarii artificiale pentru a se verifica semnele de calduri inainte de

inseminare.

Se poate intampla ca balanta energetica negativii din timpul alaptarii sa fie asociatd cu mobilizarea
rezervelor corporale si cu o scddere semnificativd a grosimii stratului de grasime (mai multe de 30%).
Estrul si ovulatia pot intarzia la aceste animale, gestionarea si montarea acestor animale fiind facuta de

la caz la caz.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

LLa scroafe si la scrofitele mature sexual, utilizarea produsului in mod diferit fata de protocoalcele
recomandate poate duce la formarea chisturilor foliculare care pot afecta negativ fertilitatea si

prolificitatea

Progestinele si buserelinul se pot utiliza doar la animalele sanatoase. Este recomandat a fi utilizata

tehnica aseptica.



~. Precautii’

e
iale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
Ve ar la animale

Datorita efectului hormonal a! buserelinului asupra gestatiei, femeile care sunt sau pot fi gravide nu
trebuie sa atingd produsul. Femeile aflate la varsta fertild trebuie sd administreze produsul cu
precautie.

Evitati wontactul produsului cu ochii si piclea . In cazul contactului accidental, clatiti bine cu apa

In cazul contactalui produsulin cu pieleza. spiiabh zona expusa iimediat cu sdpun si apa. deoarece
analogii GnRH pot {1 absorbiti prin piele. Spalati-va pe maini dupd utilizare.

In cazul unei auto-injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul mediculut si prezentat:
prospectul produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul nu este destinat pentru utilizarea la scroafele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

O singurd administrare intramusculard sau subcutanatd de 2,5 mi (10 pg buserelin) per anirnal.
Nu pertorati dopul de mar muit de 12 de ori

Cind se trateazd un numar mare de animale, utilizati un ac retractabil adecvat sau seringa automati de
dozare pentru a evita perforarea excesiva a dispozitivului de inchidere.

Schema pentru insermninarea artificiala la porcine este urmatoaren:

Scrofite:

Se administreaza 2.5 ml produs la 115-120 ore dupa terminarea tratamentului de sincronizare cu un
progestin.

Se efectueaza o singura inseminarea artificiald la 30-32 de ore dupz administrarca produsuiui.

Scroafe:

Sc administreaza 2.5 ml produs la 83-89 ore dupa intarcare.

Se efectueaza o singura inseminare artificiald la 30-33 de ore dupa administrarea produsului.

fn cazuri individuale, se poate intdmpla ca estrul sd nu se exprime la 30-33 de ore dup4 tratamentul cu

Porceptal. In acest caz. inseminarea se poate efectua mai tarziu, in momentul in care apar semnele de
estru.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Chiar daca se depaseste doza recomandatd, este putin probabil si apara semne de toxicitate deoarece
buserelinul are toxicitate mica.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile




5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: hormoni de eliberare al gonadotropinelor
Codul veterinar ATC: QHOICA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Buserelinul este un hormon peptidic sintetic cu activitate analoagd hormonului natural de eliberare al’
gonadotropinei (GnRH). Induce la nivelul glandei pituitare anterioare eliberarea hormonului
luteinizant (LH) si a hormonului foliculostimulant (I'SH) in sdnge. Cantitatile mai mari decat decat
dozele recomandate nu stimuleazi in continuare secretia de LH si FSH.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa ce se administreaza parenteral. buserelinul este rapid absorbit si eliminat, marea majoritate prin
urind. Metabolizarea are loc la nivelul ficatului, rinichilor si glandei pituitare. Toti metabolitii sunt
peptide mici, inactive. LH se secrctd imediat dupa injectare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic E1519

Clorura de sodiu

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Hidroxid de sodiu (ajustare pH)

Acid clorhidric concentrat (ajustare pH)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitdti majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu va i amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima intepare a flaconului: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8°C).
Se va mentine flaconul in cutia de carton pentru se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon din sticla incoleora (tip 1), cu 2,5 ml, 5 ml, 10 ml sau flacoane din
sticia incolord cu 50 ml (de tip 1), inchise cu un dop de cauciuc bromobutilic ETFE laminat ( tip [)
(pentru flacoane de 2,5 ml si 5 ml) sau un dop din cauciuc bromobutilic (tip 1) (pentru flacoanele de 10
mlsi 50 ml)si capsadin aluminiu.

Marimi de ambalaj:

- 10 flacoane de 2,5 ml
- 10 flacoane x 5 m!



S
//
- S flacoane x 10 m;/
- Fiacon unic de 5‘ :

- Flacon unic de 40 mi
- Flacon unic de 50ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinteic locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

& NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 21.03.2014
Data ultimei reinoiri:

16. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA I
ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porceptal. 4 pg/ml, solutie injectabila pentru porci
Buserelin (ca buserelin acetat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiedhre il contine 4 micrograme buserelin (ca acetat de buserelin)

3. FORMA FARMACEUTICA

Sollitie injectabila

|4. " DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 2.5 mi
10:%5ml

5. SPECH TINTA

Porci (scroafe si scrofite)

6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Carne si organe: zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul dnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa prima deschidere a se utiliza in 28 zile. Odata deschis utilizati pana la:

"11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in frigider. Se va mentine flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
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|13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII

12. PRECAUWI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A'DESEURILOR, DUPA CAZ o

-

Eliminare: cititi prospectul produsului.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinura.

4. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA S1INDEMANA COPIILOR™ ]

|

A nu se l3sa la vederea si indemana copiiior.

15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.Vv.
Wim de K&rverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
_16. _ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE. PRODUS ]

Lot{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALA® | *
PRIMAR :

x
.
o>

Flacoane de sticla 2.5 ml, S5ml, 10 ml si 50 ml. !

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Porceptal. 4 ug/ml, solutie injectabild pentru porci.
Buserelin

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) !

B\ﬂ;erelin 4.ug/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | ]

IM, SC

5. TIMP(l) DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare:
Carne si organe: zero zile

6. NUMARUL SERIEI o o

Lot

(7. DATA EXPIRARII B ]

EXP

\ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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Porceptal, 4 micrograme/ml solutie injectabila pentru porci o

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet Iinternational B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleisheim

Germania

2! DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porceptal, 4 micrograme/m! . solutie injectabila pentru porci
Buserelin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEIl) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Solutie limpede, incolord, care contine 4,2 ngml acetat de buserelin (echivalentul a 4 pg/ml
buserelin. substanta activa) si 20,0 mg alcool benzilic E1519 (excipient).

4 INDICATIE (INDICATID)

Inducerea ovulatiei dupéa sincronizarea estrului prin intdrcare (scroafe) sau prin administrarea unui
progestin (scrofite) pentru a fi utilizat ca parte a unui program unic fix pentru inseminare artificiala.

5. CONTRAINDICATII
Nu'sunt.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
Porci (scroafe si scrofite)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

O singura administrare intramusculara sau subcutanata a 2,5 ml (10 pg buserelin) per animal.

Nu perforati dopul de mai mult de 12 de ori.

Cand se trateaza un numar mare de animale, utilizati un ac retractabil adecvat sau seringd automati de
dozare pentru a evita perforarea excesivi a dispozitivului de inchidere.

12
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Sehema penfru inseminarea artificiala la porcine este urméitoarea:

Scrofite:

Se administreaza 2.5 ml produs la 115-120 ore dupa terminarea tratamentului de sincronizare cu un
progestin.

Se efectueaza o singura inseminarea artificiala la 30-33 de ore dupd administrarea produsului.

Scroafe:
Se administreaza 2,5 ml predus la 83-89 ore dupa intarcare .
Se cfectucaza o singurd inseminare artificiala la 30-33 de ore dupa administrarea produsului

In cazuri individuale, se peate intdmpla ca estrui si nu se expriine la 30-33 de ore dupa tratamentu! cu
Porceptal. In acest caz, inseminarea se poate efectua mai tarziu, in momentul in care apar semnele de
estru.

10. TEIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este inscrisd pe flacon si
cutie ctichetd dupa "EXP". Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
A se pastra la frigider (2°C -8 °C).

A se tine flaconul in cutie, pentru a ti protejat de lumini.
Perioada de valabilitate dupa prima desigilare a laconului: 28 zile.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Buserelinul este administrat dupa sincronizarea estrului. La scrofite buserelinul este administrat dupa
tratamentul cu progestin.. Sincronizarea estrului la animalele tratate se produce cu conditia ca
tratamentul cu progestin sa se termine in acelasi timp la toate scrofitele tratate dintr-un grup. La
scroafe sincronizarea estrului se realizeaza in mod natural la intarcare.

Inseminarea se poate face la 30 - 33 ore dupi injectarea de buserelin. La utilizarea acestui produs,
animalele ar trebui sa fie verificate pentru prezenta semnelor de estru in momentul de inseminarii
artificiale. Prin urmare, se recomanda prezenta vierului.

Se poate intdmpla ca balanta energetica negativa din timpul alaptarii sa fie asociata cu mobilizarea
rezervelor corporale, respectiv cu o scadere semnificativa a grosimii stratului de grasime de pe spate
(mai multe de 30%). Estrul si ovulatia pot intirzia la aceste animale gestionarea si monta acestor
animale fiind facuta de la caz la caz.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fascroafe st la scrofitele mature sexual. utilizarea produsului in mod diferit fata de protocoalele
recomandate poate duce la formarea chisturilor foliculare care pot atecta negativ fertilitatea si
proliticitatea.

Progestinul st buserelinu! se pot utiliza doar la animalele sandtoase. Este recomandat a fi utlizatd
tehnica aseptica.

Precautii speciale care trcbuie luate de persoana care administrcazd produsul medicinal
veterinar la animale
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Datorita efectului hormonal al buserelinului asupra gestatiei. femeile care sunt sau pot fi gravide nu

trebuie sa atingd produsul. Femeile aflate la vérsta fertild trebuie sia administreze produsul cu
precautie.

Evitati contactul cu ochii si pielea .

In cazul contactului produsului cu pielea, spalati zona expusi imediat cu sapun si apa. deoarece
analogit GnRH pot fi absorbiti prin piele. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In cazul unei auto-injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului.

Nu maéncati, beti sau fumati in timpul manipulérii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Produsul nu este destinat pentru utilizarea la scroafele gestante sau in lactatie.

Supradozare

Chiar daca se depaseste doza recomandata, este putin probabil sa apard semne de toxicitate deoarece
buserelinul are toxicitate mica.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu va fi amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare fa modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Marimi de ambalaj:

10 flacoane de 2.5 ml

10 flacoane x 5 ml

5 tlacoane x 10 ml

Flacon unic de de 5 ml, de 10 ml sau de 50 ml

Nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



