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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porceptal, 4 pg/ml solutie injectabild pentru suine
!

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per ml:

Substanta activi:

Acetat de buserelin 4.2 pg
(echivalentul a 4 ug buserelin)

Exeipienti:
Alcool benzilic E1519 20.0 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3, FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie clara, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine (scroafe si scrofite)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Inducerea ovulatiei dupd intdrcare (scroafe) sau dupa sincronizarea estrului prin administrarea de

progesteron (scrofite) pentru a fi utilizat ca parte a unui program fix pentru inseminare artificiald
unica.

4.3  Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

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

Inseminarea se poate realiza la 30-33 ore dupi injectarea de buserelin. Cand se utilizeaza acest produs
se recomandd prezenta vierului la momentul insemindrii artificiale pentru a se verifica semnele de
célduri inainte de inseminare. Prin urmare este recomandata prezenta vierului.

Se poate intdmpla ca balantul energetic negativ din timpul lactatiei s fie asociat cu mobilizarea
rezervelor corpului, cu o scidere mare a grosimii stratului de grasime (mai multe de 30%). Estrul si

ovulatia pot intdrzia la aceste animale in functie de rasa si aceste animale trebuie gestionate de la caz
la caz.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca schema recomandatd nu este atent urmati, fertilitatea poate fi afectats. Progesteron si buserelin
se pot utiliza doar la animalele sanitoase.
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care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
le
yhormonale al buserelin din timpul sarcinii, femeile care sunt sau ar putea fi gravide
nafipuleze produsul. Femeile aflate in perioada fertila trebuie si administreze produsul

Cu pre¢a 0
E\Qiat_lz‘é\gméctu] cu pielea si ochii. Spalati mainile dupa utilizare.

Pielea care a intrat accidental in contact cu produsul trebuie spdlatd imediat cu apa si sipun. Daca
produsul intrd accidental in ochi, se clatesc ochii cu apd si, daci este necesar se contacteazi medicul.

A

In cazul autoinjectari accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul sau
eticheta produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventa 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  Cantititi de administrat si calea de administrare

O singura administrare intramusculara sau subcutanata de 2.5 ml (10 pg buserelind) per animal.

Nu perforati dopul de mai mult de 12 de ori.
Cénd se trateazd un numir mare de animale, utilizati un ac de evacuare adecvat sau seringd automata
de dozare pentru a evita perforarea excesivi a dispozitivului de inchidere.

Schema pentru inseminarea artificiala la suine este urmatoarea:

Scrofite:

Se administreazd 2.5 ml produs la 115-120 ore dupd terminarea tratamentului de sincronizare cu
progestin,

Se efectueaza o singurd inseminarea artificiali la 30-33 de ore dupd administrarea produsului.

Scroafe:
Se administreaza 2.5 ml produs la 83-89 ore dupd intarcare.
Se efectueaza o singurd inseminarea artificiali la 30-33 de ore dupd administrarea produsului.

[zolat, se poate intdmpla ca estrul si nu se exprime la 30-33 de ore dupa tratamentul cu Porceptal. In
acest caz, inseminarea se poate efectua mai tarziu, In momentul in care apar semnele estrale.

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

Toxicitatea buserelinului este scazutd. Chiar daci se depaseste doza administratd, este putin probabil
sa apard semne de toxicitate.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: zero zile
S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: hormon de eliberare al gonadotropinelor
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Codul veterinar ATC: QHO1CA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Buserelin este un hormon peptidic sintetic cu activitate analoagad hormonului natural de eliberare al
gonadotropinei (GnRH). Induce in glanda pituitara anterioara eliberarea hormonului luteinizant (LH)
si a hormonului de simulare folicular (FSH) in sdnge. Cantitatile mai mari decat decat dozele
recomantate nu stimuleaza secretia de LH si FSH.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupa ce se administreazi parenteral, buserelina este rapid absorbita si eliminatd, marea majoritate prin
urini. Metabolizarea are loc la nivelul ficatului, rinichilor si glandei pituitare. Toti metabolitii sunt
peptide mici, inactive. LH se secretd imediat dupd injectare.

f. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
£.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 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadia de valabilitate

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A sc pastra la frigider (2-8°C).
A se pastra in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine flacoane din sticla incolora (tip I) de 2.5 ml si 5 ml si 10 ml sau flacoane
din sticla incolora de tip II de 50 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic laminat ETFE (tip I)
(flacon de 2.5 ml si 5 ml) sau inchise cu dop din cauciuc brombutilic (tip I) (flacon de 10 ml si 50 ml)
si sigilate cu capac din aluminiu.

Ambalaj:

- 10 flacoane de 2.5 ml
- 10 flacoane de 5 ml

- 5 flacoane de 10 mi

- Unflacon de 5 ml

- Un flacon de 10ml

- Un flacon de 50ml
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6.6 Pl'ec,,auti'?’s:péi le pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
< B s

deseurilor, provénité/din utilizarea unor astfel de produse

7 ot fi comercializate.

Ol‘i’@é,ih;l?(fdl fedicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140056

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.03.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

decembrie 2016



ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porceptal, 4 pug/ml, solutie injectabila pentru suine
" Buserelin (ca acetat de buserelin)

2. - DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

Ficcare ml contine 4 micrograme buserelin (ca acetat de buserelin)

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

10x 2.5 ml
10x5ml
5x 10ml
5 ml

[0ml

50ml

5. SPECIH TINTA |

Suine (scroafe si scrofite)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

3. TIMP DE ASTEPTARE 1

Carne si organe: zero zile

1 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupa prima deschidere a se utiliza in 28 zile.

‘ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




PRES;?AUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinaré.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

\ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }
140056

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numdr}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIGE:
PRIMAR '

Flacoane de 2.5 ml, 5 ml,10 ml s1 50 ml

i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

~ Porceplal, 4 micrograme/ml, solutie injectabila pentru suine
Buserelina

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

Buserelin 4 pg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
2.5 ml
5 ml
10 ml
50 ml
|4 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
IM, SC
5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

| 7. DATA EXPIRARII

< EXP {lun&/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

1 3. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Porceptal, 4 micrograme/ml solutie injectabila pentru suine

. & \ . NN /:‘/
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARY

S A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producétor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A

D-85716 Unterschleisheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porceptal, 4 micrograme/ml , solutie injectabila pentru suine
Buserelina

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

Solutie clard, incolord care contine 4.2 pg/ml acetat de buserelin acetat (echivalentul a 4 pg/mi
buserelin, substanta activa) si 20.0 mg alcool benzilic E1519 (excipient).

4° INDICATIE (INDICATII)

Inducerea ovulatiei dupi intircare (scroafe) sau dupa sincronizarea estrului prin administrarea de
progesteron (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.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Suine (scroafe si scrofite)

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

O singurd administrare intramusculara sau subcutanati a 2.5 ml (10 pg buserelind) per animal.
Nu perforati dopul de mai mult de 12 de ori.

Cand se trateaza un numir mare de animale, utilizati un ac de evacuare adecvat sau seringi automata
de dozare pentru a evita perforarea excesiva a dispozitivului de inchidere.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Schema pentru inseminarea artificiali la suine este urmatoarea:

Scrofite:

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

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

Scroafe:
Se administreaza 2.5 ml produs la 83-89 ore dupa perioada de calduri.
Se efectueazi o singura inseminarea artificiali la 30-33 de ore dupd administrarea produsului.

Izolat, se poate intdmpla ca estrul si nu se exprime la 30-33 de ore dupa tratamentul cu Porceptal. In
acest caz, inseminarea se poate efectua mai tirziu, in momentul in care apar semnele estrale.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisa pe eticheta si cutia de carton dupa ,,EXP”.
A se péstra la frigider (2-8 ° o).

A se pastra in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Inseminarea se poate realiza la 30-33 ore dupd injectarea de buserelin. Cand se utilizeaza acest produs
s¢ recomanda prezenta vierului la momentul insemindrii artificiale pentru a se verifica semnele de
calduri inainte de inseminare. Prin urmare este recomandata prezenta vierului.

Se poate intdmpla ca balantul energetic negativ din timpul lactatiei si fie asociat cu mobilizarea
rezervelor corpului, cu o scidere mare a grosimii stratului de grasime (mai multe de 30%). Estrul si

ovulatia pot intrzia la aceste animale in functie de rasa si aceste animale trebuie gestionate de la caz
la caz.

Daca schema recomandati nu este atent urmata, fertilitatea poate fi afectata. Progestin si buserelina se
pot utiliza doar la animalele sinitoase.

Produsul nu este destinat pentru utilizarea la animalele gestante si in lactatie.

Toxicitatea buserelin este scizut. Chiar si atunci cdnd doza recomandat este depasita, aparitia
semnelor de toxicitate este putin probabila.

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

Precautii speciale pentru utilizator

Datoritd efectului hormonal al buserelinei asupra gestatiei, femeile care pot fi gravide nu trebuie si
atingd produsul. Femeile aflate la vérsta fertils trebuie s& administreze produsul cu precautie.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati-vi mainile dupa utilizare.
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Piclea care a intrat accidental in contact cu produsul trebuie spalatd imediat cu apa si sapun. Daca
produsul intrd accidental in ochi, se clitesc ochii cu api si, daca este necesar se contacteazi medicul.

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

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 la 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

decembrie 2016

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:

- 10 flacoane de 2.5 ml

- 10 flacoane de 5 ml

- 5 flacoane de 10 mli

- Un flacon de 5 ml

- Un flacon de 10ml

- Un flacon de 50ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj se pot comercializa.



