ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %, ‘, .,
’/,)J.fﬂ
Receptal, 4 pg/ml solutie injectabila pentru bovine (vaci), cabahne (1epe)5\Lm_(scroafe) si

iepuri (iepuroaice)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabila contine:

Substante active:

Acetat de buserelin 0.0042mg

(echivalentul a 0.004 mg buserelin)
Excipient(excipienti):

Alcool benzilic 20 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila apoasa, sterila, incolora.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vaci), cabaline (iepe), suine (scroafe) si iepuri (iepuroaice)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Bovine (vaci):
- Pentru tratamentul infertilitatii datorate chistilor foliculari
- Pentru imbunatatirea ratei de conceptie, in urma injectarii in timpul inseminarii artificiale sau
pe perioada fazei luteale dupa inseminarea artificiala.
- Pentru sincronizarea estrului si ovulatiei (permite programarea inseminarii artificiale)
coroborat cu administrarea de prostaglandine F2a sau de progestagen.
Cabaline (iepe):
- Pentru inducerea ovulatiei atunci cand este prezent foliculul matur, prin urmare, sincronizarea
ovulatiei fiind aproape de perioada de imperechere la iepe.
- Pentru imbunatatirea ratei de conceptie, in urma injectarii in timpul perioadei fazei luteale in
urma montei sau a inseminarii artificiale.
Suine (scroafe):
- Pentru inducerea ovulatiei
Iepuri (iepuroaice):
- Inducerea ovulatiei la iepuroaice
- Imbunatatirea ratei de conceptie

4.3 Contraindicatii

Nu existd

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {intd
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Injectarea produsului’se rea
daca bacteriile - anaerobe J
nJ

mtramusculare Ky
Vacile care nu sunt m.

eaza conform procedurilor de utilizare aseptica. Poate aparea infectia
netreaza tesutul la locul injectarii, in special in urma injectarii

ri la inceputul sezonului de inseminare trebuie, preferabil, mai degraba
tratate cu burserelm‘ nat cu progestagen decat cu burserelin combinat cu prostaglandine.

La scroafe, adm Srfrarea produsului Receptal trebuie realizata conform schemei de tratament.
Administrarea de PMSG in protocolul de inseminare la data fixa nu este recomandat. Se recomanda
prezenta vierului in momentul inseminarii artificiale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Expunerea utilizatorului la produs este minimizata de formula de injectare folosita si schema
terapeutica de unica administrare.

Studiile referitoare la iritatiile aparute in urma administrarii pe cale intranazala si conjunctivala la
caini si iepuri au fost negative (EMEA/MRL/019/95-FINAL). Prin urmare, expunerea accidentala a
produsului la nivelul ocular al utilizatorului nu prezinta motiv de ingrijorare. Exista un volum
mare de dovezi care evidentiaza faptul ca tranzitul GnRH-ui prin piele nu se produce,
exceptand cazul in care sunt utilizate iontoforeza sau solventii(Bhatia & Sinh J; 1999 and
Rodriguez Bayon & Guy; 1996).

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat

Acest produs este indicat pentru imbunatatirea ratei de gestatie. Pentru cele mai multe indicatii, acesta
este administrat inainte sau in momentul imperecherii/insamantarii artificiale, pentru animalele care
alapteaza sau cele care nu alapteaza. La vaci si iepe, produsul se poate utiliza in siguranta in timpul
perioadei luteale a urmatoarei imperecheri/insamantari artificiale, pentru a imbunatatii rata de
conceptie. Siguranta administrarii produsului in ultima perioada a fazei de gestatie nu a fost
demonstrata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaci:
- Pentru tratamentul chistilor foliculari cu sau fara semne de nimfomanie: 20 pg (echivalent cu 5 ml
de solutie injectabila)

In tratamentul chistilor foliculari nu este necesara interventia manuald de dehiscentd a chigtilor. Dupa
8 zile de la administrare, se poate detecta corp galben pe ovarul afectat sau pe ovarul normal.

Se produce concomitant luteinizare si disparitia chistilor. Raspunsul la tratament se va verifica dupa
10-14 zile. Daca nu se detecteaza corpul galben sau dacd se detecteazi noi chisti se va repeat
tratamentul. Monta sau insamantarea artificial se poate realiza la primul estru dupa tratament.

in medie acest prim estru apare la 20 zile dupd administrare.

- Pentru imbunatatirea ratei de conceptie: 10 pg (2.5 ml) / animal

produsul trebuie administrat Tn momentul ins&méntarii sau cu pand la 8 ore Inainte. Acest
tratament asigurd declangarea ovulatiei In momentul corect dupa inseminare imbunatatirea ratei
de conceptie poate {i realizatd si printr-o administrare unica in ziva 11 sau 12 dupi inseminare,
prin prevenirea luteolizei §i consecutive mortalita{ii embrionare.

- Pentru sincronizarea estrului si a ovulatiei inainte de timpul fixat pentru insamantarea arti
pg (2.5 ml) / animal
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Acest produs poate fi folosit fintr-o schemdi de sincronizare a «?astrultu de 10 zile
GnRH/prostaglandina/GnRH pentru a reduce semnificativ intervalul de la fatar ﬂg‘ﬁz&nceptle
Schema de tratament GnRH/prostaglandine/GnRH pentru vacile de lapte de reﬁw:ﬂmtle pentru un
moment planificat de monta fird necesitatea detectarii caldurilor este urmatoarea e,
Ziua 0 - Receptal (2.5 ml) o Lo L 1§
Ziua 7 - Prostaglandina (in dozi luteolitic#) | R A
Ziua 9 - Receptal (2.5 ml) 54-56 ore dupi prostaglandini sau la AI :
Ziua 10 - Al 72 hours dupi prostaglandini sau la observarea caldurllor daca apa : nal,devreme
Tapa: i ;
- Pentru inducerea ovulatiei: 40 pg (10 ml) / animal

- Pentru imbunatatirea ratei de conceptie: 40 pug (10 ml) / animal
Acest produs trebuie administrat in prima zi dupa ce foliculul a atins dimensiunea maxima, acest
moment fiind detectat din consultarile clinice anterioare si examenele transrectale.
Cel mai bun moment de administrare este cu 6 ore Tnainte de monta.
Daci nu se produce ovulatia la 24 ore dupa administrare, se va repeta tratamentul.
Scroafa:
- Pentru inducerea ovulatiei: 10 pg (2.5 ml) / animal
Inseminarea la timp fix se realizeaza astfel:

- Administrarea de Receptal la 115-120 ore dupa terminarea tratamentului de

sincronizare cu progestin

- O singura administrare artificiala la 30-33 de ore dupa administrarea de Receptal
Iepuroaica:
- Pentru imbunatatirea frecventei ratei de conceptie: 0.8 pg (0.2 ml) / animal
- Inducerea ovulatiei post partum la inseminare: 0.8 pg (0.2 ml) / animal
Calea de administrare:
Scroafe: injectari intramusculare
Vaci, iepe, iepuroiaice: injectari intramusculare, subcutanate sau intravenoase

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu exista precautii speciale.

4.11 Timp de asteptare

Pentru toate speciile:

Carne i organe: zero zile

Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: hormon de eliberare al gonadotropinelor
Codul veterinar ATC: QH01CA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Buserelin este un analog sintetic al hormonului de eliberare al gonadotrofinei (GnRH), care
controleaza concentratiile hormonului luteinizant (LH) si hormonului foliculostimulant (FSH). La fel
casi FSH si LH joaca un rol-cheie in maturarea finala a foliculului preovulator, buserelin are
capacitatea de a induce si sincroniza ovulatia, inducand reaparitia chistilor foliculari, fmbunétatind
astfel rata de conceptie.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Bovine, cabaline si iepuri:




glin, nivelul maxim de concentratie in sange este atins dupa o ora. Cantitati
(comadate nu mai stimuleaza secretia de LH si FSH. Sase ore dupa
plasma de burserelin se intoarce la limita normala.

fser@iih, nivelul maxim de concentratie in sange a fost observat dupa 1.7 ore
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6. PARTICﬁLARITATI FARMACEUTICE

€=t

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Clorura de sodiu

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Hidroxid de sodiu

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

o

6.2  Incompatibilitati

Reziduurile de alcool si dezinfectantii afecteaza efectul buserelinului.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile atunci cand este depozitat la
temperaturi sub 25°C.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce confine flacoane de sticla incolora de 2.5, 5 si 10 ml Tip 1 si flacoane de sticla
incolora de 50 ml din sticla Tip II, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic. O foita de aluminiu
sigileaza capacul din plastic si acesta este fixat pe dopul de cauciuc.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
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 cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100055
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI =

COE%-
13.09.2004/07.04.2010 D,
T
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI B33

Tanuarie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.




~ ANEXA II

ETCHETARE SI PROSPECT
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_ INFORMA’TII*CLyBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
S B R ).
o

Cutie de cgftf)n .

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Receptal, 4 pg/ml acetat de buserelin

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabila contine:
Substante active:
Acetat de buserelin 0.0042 mg
(echivalentul a 0.0042 mg buserelin)
Excipienti:

~ Alcool benzilic 20 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila apoasa, sterila, incolora.

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x25ml
1x5ml

1x 10 ml
1 x50 ml

|5.  SPECII TINTA

Bovine (vaci), cabaline (iepe), suine (scroafe) si iepuri (iepuroaice)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD $SI CALE DE ADMINISTRARE

Scroafe: injectari intramusculare
Vaci, iepe, iepuroaice: injectari intramusculare, subcutanate sau intravenoase
Cititi prospectul inainte de utilizare.

i 8. TIVMIP DE ASTEPTARE

Pentru toate speciile:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

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

Injectarea accidentala este periculoasa — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




<EXP {lund/an}> :
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile atunci Ca
temperaturi sub 25°C.

“.

"W depozitat la

{ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

| 15. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

ﬁﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

100055

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘
<Serie> < Lot> < BN>{numdr}

10




T |
[ INFORMATII.CARE TR¥BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
[LvFlacon de sticlade 5 mlé’*'
/4

[1.  DENUMIRBEPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
R

Receptal, 4 pg/ml acetat de buserelin

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE }

1 ml solutie injectabila contine:
Substante active:

Acetat de buserelin 0.0042 mg
(echivalentul a 0.0042 mg buserelin)
Excipienti:

Alcool benzilic 20 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila apoasa, sterila, incolora.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml

|5.  SPECII TINTA |

Bovine (vaci), cabaline (iepe), suine (scroafe) si iepuri (iepuroaice)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Scroafe: injectari intramusculare
Vaci, iepe, iepuroaice: injectari intramusculare, subcutanate sau intravenoase
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Pentru toate speciile:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

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

Injectarea accidentala este periculoasé — vezi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII .

<EXP {lund/an}>

temperaturi sub 25°C.

11



=
LA
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE v s @&;,,\‘(\ o ]
| GG
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C ' ‘ﬂi\:_,}/

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELO‘R- NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

|15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

100055

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

12




INFORMATII MiNI Yf. CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
| PRIMAR S
S
- $
Flacoane dé sticla@®g/ml, Sml si 10 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,

Receptal, 4 pg/ml acetat de buserelin

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

1 ml solutie injectabila contine:
Substante active:

Acetat de buserelin 0.0042 mg
(echivalentul a 0.0042 mg buserelin)
Excipienti: o I
Alcool benzilic 20 mg

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

2.5 ml
5 ml
10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Pentru toate speciile:
Carne §i organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI 1

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lun&/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile atunci cand este depozitat la
temperaturi sub 25°C.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Receptal 4 pg/mly so injectabila pentru bovine (vaci), cabaline (iepe), suine (scroafe) si
iepuri (iepuroaice) \Q}

A sum\*

1. N SI 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 International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Produciétor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

D-85716 Unterschleisheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Receptal, 4 pg/ml acetat de buserelin, solutie injectabila pentru bovine (vaci), cabaline (iepe),
suine (scroafe) si iepuri (iepuroaice)

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

1 ml solutie injectabila contine:
Substante active:

Acetat de buserelin 0.0042 mg
(echivalentul a 0.0042 mg buserelin)
Excipienti:

Alcool benzilic 20 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine (vaci):
- Pentru tratamentul infertilitatii datorate chistilor foliculari
- Pentru imbunatatirea ratei de conceptie, in urma injectarii in timpul inseminarii artificiale sau
pe perioada fazei luteale dupa inseminarea artificiala.
- Pentru sincronizarea estrului si ovulatiei (permite programarea inseminarii artificiale)
coroborat cu administrarea de prostaglandine F20 sau de progestagen.
Cabaline (iepe):
- pentru inducerea ovulatiei atunci cand este prezent foliculul matur, prin urmare, sincronizarea
ovulatiei fiind aproape de perioada de imperechere la iepe.
- Pentru imbunatatirea ratei de conceptie, in urma injectarii in timpul perioadei fazei luteale in
urma montei sau a inseminarii artificiale.
Suine (scroafe):
- pentru inducerea ovulatiei
Iepuri (iepuroaice):
- inducerea ovulatiei la iepuroaice
- imbunatatirea ratei de conceptie

15



5. CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (vaci), cabaline (iepe), suine (scroafe) si iepuri (iepuroaice)

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

Vaci:

- Pentru tratamentul chistilor foliculari cu sau fara semne de nimfomanie: 20 pg (echivalent cu 5 ml
de solutie injectabila)

In tratamentul chistilor foliculari nu este necesara interventia manuala de dehiscenta a chistilor. Dupa
8 zile de la administrare, se poate detecta corp galben pe ovarul afectat sau pe ovarul normal.

Se produce concomitant luteinizare si disparitia chistilor. Raspunsul la tratament se va verifica dupa
10-14 zile. Dacé nu se detecteazi corpul galben sau dacé se detecteazd noi chisti se va repeat
tratamentul. Monta sau insdméntarea artificiald se poate realiza la primul estru dupd tratament.
In medie acest prim estru apare la 20 zile dupa administrare.

- Pentru imbunatatirea ratei de conceptie: 10 pg (2.5 ml) / animal

produsul trebuie administrat in momentul insdméntarii sau cu pana la 8 ore inainte. Acest
tratament asigurd declangarea ovulatiei in momentul corect dupa inseminare imbunatatirea ratei
de conceptie poate fi realizatd si printr-o administrare unicé in ziua 11 sau 12 dupa inseminare,
prin prevenirea luteolizei si consecutive mortaliti{ii embrionare.

- pentru sincronizarea estrului si a ovulatiei inainte de timpul fixat pentru insamantarea artificiala: 10
2.5 ml) / animal

Acest produs poate fi folosit intr-o schemd de sincronizare a estrului de 10 zile
GnRH/prostaglandina/GnRH pentru a reduce semnificativ intervalul de la fatare la conceptie.

Schema de tratament GnRH/prostaglandine/GnRH pentru vacile de lapte de reproductie pentru un
moment planificat de monta fard necesitatea detectérii caldurilor este urmatoarea:

Ziua 0 - Receptal (2.5 ml)

Ziua 7 - Prostaglandina (in doza luteoliticd)

Ziua 9 - Receptal (2.5 ml) 54-56 ore dupa prostaglandini sau la Al

Ziua 10 - Al 72 hours dupa prostaglandina sau la observarea céldurilor dacé apar mai devreme.

lapa:

- Pentru inducerea ovulatiei: 40 pug (10 ml) / animal

- Pentru imbunatatirea ratei de conceptie: 40 pg (10 ml) / animal

Acest produs trebuie administrat in prima zi dupa ce foliculul a atins dimensiunea maximad, acest
moment fiind detectat din consultérile clinice anterioare i examenele transrectale.

Cel mai bun moment de administrare este cu 6 ore inainte de monta.

Dac# nu se produce ovulatia la 24 ore dupd administrare, se va repeta tratamentul.

Scroafa:
- Pentru inducerea ovulatiei: 10 pg (2.5 ml) / animal



Iepuroaica:’

_ - Pentru imbunatatireg; frecventei ratei de conceptie: 0.8 pug (0.2 ml) / animal

- Inducereadvulatfe i

Scioafe: injectarisy
e: injectagi

Vagh igpenien
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

aice: injectari intramusculare, subcutanate sau intravenoase

De preferat, calea de administrare pentru acest preparat este intramusculara (im), dar se poate
administra, de asemenea, si intravenos (iv) si subcutanat (sc).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru toate speciile:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile atunci cand este depozitat la
temperaturi sub 25°C,

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se utiliza dupa data scrisa pe eticheta.

Injectarea produsului se realizeaza conform procedurilor de utilizare aseptica. Poate aparea infectia
daca bacteriile anaerobe penetreaza tesutul la locul injectarii, in special in urma injectarii
intramusculare.

Vacile care nu sunt in calduri Ia inceputul sezonului de inseminare trebuie, preferabil, mai degraba
tratate cu burserelin combinat cu progestagene decat cu buserelin combinat cu prostaglandine.
Expunerea utilizatorului la produs este minimizata de formula de injectare folosita si schema de
terapeutica de unica administrare.

Studiile referitoare Ia iritatiile aparute in urma administrarii pe cale intranazala si conjunctivala la
caini si iepuri au fost negative (EMEA/MRL/019/95-FINAL). Prin urmare, expunerea accidentala a
produsului la nivelul ocular a utilizatorului nu prezinta motiv de ingrijorare. Exista un volum
mare de dovezi care evidentiaza faptul ca tranzitul GnRH-ui prin piele nu se produce,
exceptand cazul in care sunt utilizate iontoforeza sau solventii(Bhatia & Sinh J; 1999 and
Rodriguez Bayon & Guy; 1996).

13. PRECAUTII SPECIAL]} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2015
15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi ru
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare,
Intervet Roménia S.R.L., ILFOV
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