CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porceptal 4 mikrogramy/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

DK: Porceptal Vet 4 micrograms/ml injection for pigs

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 1ml:

Substancja czynna:

Busereliny octan 4,2 ug

(odpowiednik 4 pg busereliny)

Substancja pomochicza:
Alkohol benzylowy E1519 20,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (loszki i lochy)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Indukcja owulacji po synchronizacji rui uzyskanej w wyniku odsadzenia (lochy) lub podania
progestagenu (loszki), do stosowania jako cze$¢ programu jednokrotnego sztucznego unasienniania
prowadzonego w ustalonym czasie.

4.3  Przeciwwskazania
Brak
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Busereline podaje si¢ po synchronizacji rui. U loszek, busereling podaje si¢ po terapii
progestagenowej. Pod warunkiem, Ze terapia progestagenowa jest konczona jednoczes$nie w grupie
loszek, powoduje ona synchronizacje rui u zwierzat poddanych terapii. U loch synchronizacja rui jest
osiggana naturalnie w wyniku odsadzenia.

Inseminacje¢ mozna przeprowadzi¢ w 30-33 godziny po iniekcji busereliny. Przy stosowaniu tego
produktu, nalezy sprawdzi¢ czy w czasie sztucznej inseminacji wystgpuja u zwierzat objawy rui.

7 tego wzgledu zalecana jest obecnos¢ knura.

Moze si¢ zdarzy¢, ze ujemny bilans energetyczny w trakcie laktacji bedzie powiazany z mobilizacja
rezerw organizmu z duzym spadkiem grubosci tkanki thuszczowej grzbietu (stoniny) ponad okoto
30%. U takich zwierzat, ruja i owulacja moga by¢ op6znione a zwierzgtami tymi nalezy zarzadzad i
poddawac je rozrodowi w sposob indywidualny.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu niezgodnie z zalecanymi protokotami u loch i loszek dojrzatych ptciowo moze
skutkowac tworzeniem sig¢ torbieli pecherzykowych, co moze negatywnie wplywac na ptodnosé i
plennos$¢. Progestageny i buserelina moga by¢ stosowane wytacznie u zdrowych zwierzat. Zalecane
jest stosowanie techniki aseptycznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ze wzgledu na dziatanie hormonalne busereliny w okresie ciazy, kobiety ktore sg ciezarne lub ktore
mogty by by¢ ciezarne nie powinny stosowaé produktu. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

Unika¢ kontaktu oczu i skory z produktem. Po przypadkowym kontakcie nalezy przeptuka¢ doktadnie
woda.

Po kontakcie produktu ze skora, obszar narazony na kontakt nalezy umy¢ natychmiast woda z
mydtem, poniewaz analogi GnRH moga by¢ absorbowane przez skore. Nalezy umy¢ rece po uzyciu.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas postugiwania si¢ produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u loch w okresie cigzy i w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Pojedyncze wstrzyknigcie 2,5 ml (10 pg busereliny) domigéniowe lub podskorne na zwierze.
Nie przektuwac¢ korka wiecej niz 12 razy.

Podczas podawania duzej liczbie zwierzat, nalezy stosowa¢ odpowiednig igt¢ do pobierania produktu
lub automatyczng strzykawke, aby unika¢ nadmiernego przektuwania korka.

Harmonogram sztucznej inseminacji §win jest nastepujacy:

Loszki:

Podawac¢ 2,5 ml produktu w 115-120 godzin po zakonczeniu terapii synchronizujacej z zastosowaniem
progestagenow.

Jednokrotne sztuczne unasiennianie powinno by¢ przeprowadzone 30-33 godziny od podania
produktu.

Lochy:
Podawac¢ 2,5 ml produktu w 83-89 godzin po odsadzeniu.

Jednokrotne sztuczne unasiennianie powinno by¢ przeprowadzone 30-33 godziny od podania
produktu.

W indywidualnych przypadkach, moze si¢ zdarzy¢, ze ruja nie jest wyrazona w 30-33 godziny po
leczeniu z zastosowaniem produktu Porceptal. W takiej sytuacji inseminacja moze by¢
przeprowadzona pozniej, w momencie wystgpienia objawow rui.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nawet w przypadku przekroczenia zaleczanej dawki, wystapienie objawow toksyczno$ci jest mato
prawdopodobne, poniewaz buserelina charakteryzuje si¢ niska toksycznoscia.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony uwalniajace gonadotropiny.
Kod ATCvet: QHO1CA90.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Buserelina jest syntetycznym hormonem peptydowym wykazujacym dziatanie analogiczne do
naturalnego hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH). Indukuje uwalnianie z przedniej czgsci
przysadki hormonu luteinizujacego (LH) oraz hormonu folikulotropowego (FSH) do krwioobiegu.
Ilosci przewyzszajace zalecane dawki kliniczne nie stymuluja silniejszego wydzielania LH i FSH.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym, buserelina jest szybko wchtaniana z miejsca podania oraz szybko
eliminowana, gtdwnie z moczem. Podlega metabolizowaniu w watrobie, nerkach i przysadce.
Wszystkie metabolity sa niewielkimi, nieaktywnymi peptydami. Wyrzut LH nastepuje szybko po
wstrzyknigciu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy E1519

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Sodu wodorotlenek (dostosowanie pH)

Kwas solny stezony (dostosowanie pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace fiolki z bezbarwnego szkta (typ I) zawierajace 2,5 ml, 5 ml, 10 ml lub
fiolki z bezbarwnego szkta (typ II) zawierajace 50 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej
(typ 1) z powtokg ETFE (fiolki 2,5 ml oraz 5 ml) lub korkiem z gumy bromobutylowej (typ I) (fiolki
10 ml oraz 50 ml) oraz aluminiowym wieczkiem.

Wielko$ci opakowan:

- 10 fiolek zawierajacych 2,5 ml,
- 10 fiolek zawierajacych 5 ml,

- 5 fiolek zawierajacych 10 ml,

- jedna fiolka zawierajgca 5 ml,

- jedna fiolka zawierajaca 10 ml,
- jedna fiolka zawierajaca 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2385/14

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/2015

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy





