PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Receptal vet 4 mikrog/ml injektioneste, luos

2. Koostumus
Yksiml sisaltdaa:

Vaikuttava aine:
Busereliniasetaatti 4,2 mikrog vastaten busereliinia 4 mikrog

Apuaine:
Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg

Kirkas ja vériton liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (hieho, lehmi), hevonen (tamma), sika (ensikko) ja kani (naaras).

4. Kayttoaiheet

Nauta: ovulaatiohdiridt, erityisesti:

- Munasarjakystat (follikkelikystat) ja nithin mahdollisesti Littyvd nymfomania

- Anestrus ja asyklia

- Viivistynyt ovulaatio

- Follikkeliatresia

- Tinehtyvyyden parantaminen

- Poikimavilin lyhentdiminen ennenaikaisella syklusinduktiolla (ei karjoissa, joissa esiintyy
endometriittid).

Hevonen:

- Munasarjakystat

- Anestrus ja asyklia

- Ovulaation induktio. Ovulaation ja astuttamisen varmistaminen oikeaan aikaan, timehtyvyyden
parantaminen, pidentynyt kiima ja pitkittynyt kiima, johon littyy nymfomania.

Sika (ensikko):
- Ovulaation induktio

Kani:
- Konseptiofrekvenssin parantaminen
- Ovulaation induktio post partum, astutuksen yhteydessa.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.



6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:

Nauta:

Follikkelikystat: Keltarauhanen voidaan yleensé todeta noin 8 piivin kuluessa valmisteen annon
jalkeen. Samalla kystat voivat lutenisoitua ja kasvaa umpeen. Hoidon teho pitdisi kontrolloida 10-14
vuorokauden kuluttua. Jos keltarauhanen ei ole muodostunut tai kystia on muodostunut uudelleen,
hoito toistetaan. Siemennys tai astutus voidaan suorittaa ensimméisen hoidon jilkeisen kiiman aikana,
joka yleensi tulee noin 3 vikon kuluttua.

Asvyklia, anestrus:

Hoidon teho on pyrittdvéd kontrolloimaan 10-12 pdivdn kuluttua hoidosta, ellei siihen mennessé kiimaa
ole esiintynyt. Mikdli munasarjoissa ei ole todettu toimintaa (varmistamalla esim. progesteroni-testilld)
hoito on uusittava. Jos keltarauhanen on valilli muodostunut, voidaan kiiman induktion
aikaansaamiseksi kayttaa luteolyyttistd prostaglandiinia. Muissa tapauksissa normaali kiima on
odotettavissa viimeistddn 10-14 pdivin kuluessa.

Viivistynyt ovulaatio/follikke liatresia:
Hoito voidaan antaa keinosiemennyksen/astutuksen yhteydessa tai sitd edeltivédn 6 tunnin aikana.
Ovulaatio tapahtuu yleensd 24 tunnin kuluessa hoidosta.

Tinehtyvyyden parantaminen:

Ovulaation ajankohta voidaan ajoittaa tdmén eldinlidkkeen ansiosta ja siten myds konseptiofrekvenssi
paranee. Hoito voidaan antaa keinosiemennyksen/astutuksen yhteydessa tai sitd edeltdvan 6 tunnin
aikana. Tinehtyvyyden parantaminen oireettomilla uusijoilla kertainjektiolla 11 tai 12 pdivda
keinosiemennyksen jilkeen. Hoito tukee keltarauhasen toimintaa.

Hevonen:

Munasarjakystien hoitoon riittdd yleensé kertahoito. Sitd vastoin, jos 10-14 pdivin kuluttua
hoitotulosta (rakkuloiden hédvidmisté, pidentyneen kiiman ja pitkittyneen kiiman loppumista) ei
havaita, on hoito toistettava.

Asvyklia:
Tammoilla, jotka eivit 10 pdivin kuluttua ole tulleet kiimaan, tulee hoito uusia 11-12 pdivén kuluessa
ensimmaéisestd hoitokerrasta.

Kiimattomille tammoille, joilla oletetaan olevan keltarauhanen, mutta jota kliinisesti ei voida varmasti
todeta, annetaan luteolyyttisesti vaikuttavaa prostaglandiinia.

Munasolun irtoamisen aikaansaamiseksi valmistetta on annettava valittoméasti ennen odotettua
ovulaatiota, ts. lyhytkiimaisille tammoille kiiman 2. tai 3. pdivand, pitkdkiimaisille tammoille kiiman
7. tai 8. paivand. Kiiman alkaessa valmisteen annosta ei ole hyGtya.

Ovulaatio tapahtuu yleensé 24-26 tunnin kuluessa hoidosta. Mikéli tammat eivit talld aikavallld
ovuloi, hoito pitd4d uusia.

Kani:

Tinehtyvyyden parantamiseksi annetaan valmistetta astutuksen yhteydessa. Post partum—
astutuksessa (parhaiten synnytysti nopeutetaan antamalla oksitosiinia 31. raskauspéivind) voidaan
valmistetta antaa jo 24 tunnin kuluttua synnytyksestd. Astutus tapahtuu vélittomésti tamédn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:
Siemennyksen aikaistaminen karjoissa, joissa esiintyy endometriittid, eiole suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:




Hedelmallisessé ifissé olevien naisten tulee késitelld valmistetta varoen mahdollisten lisdédntymiskykyyn
kohdistuvien vaikutusten vuoksi. Raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinldéketta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomdsti lddkdrin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Viltd valmisteen joutumista silmddn taiiholle. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmédén, huuhdo hyvin
vedelld. Jos valmistetta joutuu iholle, pese altistunut alue vilittomasti saippualla ja vedella.

Tiineys:
Turvallisuutta tineyden aikana ei ole osoitettu. Tutkimustuloksia kohde-cldinlajeilla eiole esitetty.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Voi vaikuttaa muiden samanaikaisesti annettujen sukupuolihormonien tehoon.

Yliannostus:
Erityisid varotoimia ei tarvita.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Alkoholin ja desinfektioaineiden jaédmét vaikuttavat busereliinin tehoon.

7. Haittatapahtumat
Nauta (hieho, lehmé), hevonen (tamma), sika (ensikko) ja kani (naaras):
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlidkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kayttamalld
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta:Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Nauta: ovulaatiohdiridt, erityisesti:

- Munasarjakystat (follikkelikystat) ja nithin mahdollisesti Littyvd nymfomania 20 pg (vastaa 5 ml
injektionestettd)

- Anestrus ja asyklia 20 ug (5 ml)

- Viivéastynyt ovulaatio 10 pg (2,5 ml)

- Follikkeliatresia 10 pg (2,5 ml)

- Tinehtymisen parantaminen 10 pg (2,5 ml) / eldin

- Poikimavélin lyhentiminen ennenaikaisella syklusinduktiolla postpartum 20 ug (5 ml).

Hevonen:

- Munasarjakystat 40 pg (10 ml)

- Anestrus ja asyklia 2 x 20 pg 24 tunnin vélein (2 x 5 ml 24 tunnin vélein)
- Ovulaation induktio 40 pg (10 ml).

Ovulaation ja astuttamisen varmistaminen oikeaan aikaan, tiine htyvyyden parantaminen,
pidentynyt kiima ja pitkittynyt kiima, johon liittyy nymfomania.

Sika:


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ovulaation induktio 10 pg (2,5 ml) / eldin altrenogestilla synkronoiduilla ensikoilla. Busereliini
annetaan lihaksensisdisesti 115-120 tuntia vimeisestd altrenogestiannoksesta. Ensikko siemennetddn
30-33 tuntia busereliini-injektion jilkeen.

Kani:

- Tinehtymisen parantaminen 0,8 pg (0,2 ml) /eldin.

- Ovulaation induktio post partum,astutuksen yhteydessé 0,8 pg (0,2 ml) / eldin.

9. Annostusohjeet

Suositellaan, ettd valmiste injisoidaan lihakseen (im), mutta se voidaan imjisoida myds laskimoon (iv)
tai thon alle (sc). Yleensa kerta-annos on riittdvd. Tammoilla syklushéirididen hoito vaatii kaksi
hoitoannosta 24 tunnin vélein.

10. Varoajat

Maito: nolla vrk.

Teurastus: nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alle 25 °C. Siilytd valolta suojassa.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ali kilyti titd eldinkiikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivai.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Elainlddkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kdytetdan paikallisia
palauttamisjirjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kédyttdméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldiinladkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 8945

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa 5 mln lasinen injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa 10 mln lasinen injektiopullo.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatti ole markkinoilla.

15. Paivamaiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
23.4.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 A

85716 Unterschleissheim

Saksa

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

MSD Animal Health Oy, Espoo
info_ah_finland@merck.com
Puh. 010 2310 750

Lisdtietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Receptal vet 4 mikrog/ml injektionsvitska, 16sning

28 Sammans iittning
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Buserelinacetat 4,2 mikrog motsvarande buserelin 4 mikrog
Hjilpimne:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Klar och farglos 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (kviga, ko), hist (sto), svin (gylta) och kanin (hona).

4. Anvindningsomriden

Notkreatur: ovulationsstorningar speciellt:

- Cystiska ovarier (follikelcystor) och till dem méjligen tillhdrande nymfomani

- Anestrus och acykli

- Fordrojd ovulation

- Follikelatresi

- Forbiéttring av fruktsamhet

- Forkortning av kalvningsintervallet med hjilp av en fortidig cyklusinduktion (inte i boskap var
endometrit férekommer).

Hist:

- Cystiska ovarier

- Anestrus och acykli

- For induktion av ovulation. For att vid ratt tidpunkt forsékra ovulation och betdckning, forbittring av
fruktsamheten, forlingd och fordrojd brunst ochtill dem tillhérande nymfomani.

Svin (gyltor):
- For induktion av ovulation

Kanin
- Forbittring av konceptions frekvensen
- For induktion av ovulation, postpartum, isamband med betickning.

5. Kontraindikationer

Inga.



6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Notkreatur:

Follikelcystor: Gulkroppen kan pavisas oftast 8 dagar efter behandling samtidigt kan cystorna
lutenisera och vixa thop. Behandlingens effekt borde kontrolleras efter 10-14 dygn. Om gulkroppen
inte har bildats pa nytt, skall behandlingen upprepas. Inseminering eller betdckning kan utféras under
den forsta behandlingens brunst, som oftast infaller efter 3 veckor.

Acykli , anestrus:

Man skall striva efter att kontrollera behandlingens effekt 10-12 dagar efter behandling, ifall att
brunsten inte upptritt. Ifall ingen aktivitet pavisats i 4ggstockarna (kan forsékras t.ex. med hjilp av ett
progesteron test) skall behandlingen upprepas. Ifall att gulkroppen ibland bildas, kan luteolytisk
prostaglandin anvindas for att astadkomma brunstens induktion. I 6vriga fall kan en normal brunst
forvintas senast inom 10-14 dagar.

Fordroid ovulation/follike latresi:
Behandlingen kan ges i samband med konstgjordbefruktning/betickning eller 6 timmar innan.
Ovulationen sker oftast inom 24 timmar efter behandling.

Forbittring av fruktsamhet:

Med hjilp av detta likemedel kan ovulationens tidpunkt anpassas och dirmed forbittras ocksa
konception frekvensen. Behandlingen kan ges i samband med konstgjordbefruktning/betickning eller
6 timmar innan. For att forbéttra dréktigheten hos djur som blir brunstiga pa nytt utan klara brunst
tecken ges en engangsinjektion 11 eller 12 dagar efter den konstgjorda be fruktningen. Behandlingen
stoder gulkroppens funktion.

Hist:

For behandling av cystiska ovarier racker det oftast med en engangsbehandling. I fall att inget
behandlingsresultat (folliklar foérsvunnit, den forlingda och fordrdjda brunsten upphért) kan pavisas
10-14 dagar efter behandlingen, skall behandlingen upprepas.

Acykli
Ston som inte blivit brunstiga inom 10 dagar bor fa en ny behandling 11-12 dagar efter den forsta

behandlingen.

Till brunst fria ston som forvéntas ha en gulkropp, men som man kliniskt inte kan konstatera, ges
prostaglandin som verkar lutelytisk.

For att astadkomma dgglossning maste preparatet ges direkt fore forvantad ovulation, dvs. for ston
med kortvarig brunst pa den 2 eller 3 brunstdagen, for ston med langvarig brunst pa den 7 eller 8
brunstdagen. Om preparatet doseras direkt i borjan av brunsten, fas ingen effekt av dosen.

Ovulationen sker oftast inom 24-26 timmar efter behandling. Ifall att stona inte ovulerar imom denna
tid bor behandlingen upprepas.

Kanin:

For forbéttring av fruktsamhet ges preparatet i samband med betickning. Vid post partum —
betickning (forlossningen forsnabbas bist genom att ge oxitoksin pé den 31 graviditetsdagen) kan
preparatet ges redan 24 timmar efter forlossning. Betéckning bor ske genast efter detta.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Att forkorta kalvningsintervallet hos boskap var endometrit forekommer, dr inte att rekommendera.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:




P4 grund av risken for effekter pa fortplantningsformagan, bor fertila kvinnor hantera likemedlet med
forsiktighet. Likemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik att likemedlet kommer i kontakt med 6gon och hud. Skolj noga med vatten vid oavsiktlig
Ogonkontakt. Tvitta genast det utsatta omradet med tval och vatten vid oavsiktlig hudkontakt.

Driktighet:
Sakerheten under dréaktighet dr inte pavisad. Man har inte uppvisat undersokningsresultat hos

ifrdgavarande djurarter.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Kan paverka effekter av andra konshormoner som ges samtidigt.

Overdosering:
Inga sdrskilda forsiktighetsatgarder kravs.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Alkohol samt rester av desinfektionsmedel paverkar effekten av buserelin.

7 Biverkningar
Notkreatur (kviga, ko), hist (sto), svin (gylta) och kanin (hona):
Inga kénda.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédlning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Notkreatur: ovulationsstorningar speciellt:

- Cystiska ovarier (follikelcystor) och till dem mojligen tillhdrande nymfomani 20 pg (motsvarar 5 ml
injektionsvitska)

- Anestrus och acykli 20 pg (5 ml)

- Fordrdjd ovulation 10 pg (2,5 ml)

- Follikelatresi 10 pg (2,5 ml)

- Forbittring av fruktsamhet 10 pg (2,5 ml)/ djur

- Forkortning av kalvningsintervallet med hjilp av en fortidig cyklusinduktion post partum 20 pg (5
ml).

Hist:
- Cystiska ovarier 40 pg (10 ml)
- Anestrus och acykli 2 x 20 pg med 24 timmars mellanrum (2 x 5 ml med 24 timmars mellanrum)
- For induktion av ovulation 40 pg (10 ml).
For att vid ratt tidpunkt forsdkra ovulation och betdckning, forbattring av
fruktsamheten, forlingd och fordrojd brunst ochtill dem tillhdrande nymfomani.

Svin:


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

- For induktion av ovulation 10 pg (2,5 ml)/ djur till gyltor som har synkroniserats med altrenogest.
Buserelin ges intramuskuldrt 115-120 timmar efter sista altrenogestdosen. Gyltan insemineras 30-33
timmar efter buserelin injektionen.

Kanin

- Forbéttring av fruktsamhet 0.8 pg (0.2 ml) / djur
- For induktion av ovulation, postpartum, isamband med betdckning 0.8 ug (0.2 ml) / djur.

9. Rad om korrekt adminis trering

Preparatet rekommenderas att injiseras intramuskuldrt (im) med det kan injiseras dven intravendst (iv)
eller subkutant (sc). Engangsdos dr vanligen tillrdcklig. Vid cyklusrubbningar hos ston behovs det tva
doser med 24 timmars mellanrum.

10. Karenstider

Mjolk: noll dygn.

Slakt: noll dygn.

11. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C. Skyddas mot ljus.
Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 8945

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 5 ml injektionsflaska av glas.
Kartong med 10 ml injektionsflaska av glas.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
23.4.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1 A

85716 Unterschleissheim

Tyskland

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esbo

info_ah_finland@merck.com

Tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.
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