BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Receptal vet. 4 mikrogram/ml, injektionsvatska, 16sning

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Buserelin 4 mikrogram (motsvarande 4,2 mikrogram buserelinacetat)
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Klar, farglos lésning.

3. Djurslag

Not (ko, kviga), hast (sto), kanin (vuxen hona), svin (sugga, gylta) och oring.

4.  Anvandningsomraden

N6t (ko, kviga):

¢ Behandling av infertilitet associerad med follikelcystor i dggstockarna.

e Igangséattning och synkronisering (kontroll) av brunst och dgglossning i kombination med
lakemedel som kallas prostaglandin F2a (PGF2a) eller PGF2a-analoger, med eller utan
lakemedel innehallande gestagen som en del av ett protokoll for artificiell insemination vid en
bestdmd tidpunkt.

e Forbattring av befruktnings- och/eller draktighetsfrekvens hos kor med lag fertilitet under
lutealfasen efter artificiell insemination.

Hast (sto):

e Igangséattning av dgglossning och forbattring av befruktnings- och/eller draktighetsfrekvens.

Svin (sugga, gylta):
e lgangsattning av dgglossning efter synkronisering (kontroll) av brunst som en del av ett
inseminationsprogram.

Kanin (vuxen hona):
e Igangsattning av dgglossning och forbattring av befruktningsfrekvens.

Oring:
e Underlattande av stripning.
e Minskad dddlighet efter stripning.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Behandling med lakemedel som tillh6r gruppen GnRH-analoger, sasom buserelin, tar inte bort de
underliggande orsakerna till fertilitetsstérningen.

Rester av alkohol och desinfektionsmedel kan paverka aktiviteten av buserelin. Forsiktighet ska darfor
iakttas efter desinfektion for att sakerstalla att huden och/eller injektionsflaskans propp &r helt torr
innan den perforeras.

N6t (ko, kviga):

Hos notkreatur med kort intervall mellan kalvning och insemination (<60 dagar), 1ag hullpoéng eller
hos kor som kalvat manga ganger kan draktighetsfrekvensen vara lagre efter ett standardiserat
synkroniseringsprotokoll (se avsnitt 8). Det finns ingen garanti for att alla kor som synkroniseras
enligt protokollet &r i brunst vid tidpunkten for artificiell insemination. Chansen for befruktning kan
vara stérre om kon &r i brunst vid inseminationstillfallet.

Svin (sugga, gylta):

Det rekommenderas att en galt &r nérvarande vid tidpunkten for artificiell insemination.

Djuren bor kontrolleras for tecken pa brunst innan inseminationen genomfors.

En negativ energibalans under digivning kan vara kopplad till mobilisering av kroppens reserver som
medfdr en kraftig minskning av ryggfettets tjocklek (mer én cirka 30 %). Hos dessa djur kan brunst
och &gglossning forsenas. De bor darfor tas om hand och insemineras pa ett individbaserat satt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Infektion kan uppsta om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden vid injektionsstallet, sarskilt efter
intramuskular injektion. Aseptisk teknik ska anvéndas néar lakemedlet ges.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Buserelin kan paverka reproduktionsférmagan da det har visat sig vara fosterskadande hos
laboratoriedjur.

Fertila kvinnor bor hantera detta lakemedel med forsiktighet. Ldkemedlet bor inte administreras av
gravida kvinnor.

Forsiktighet bor iakttas nar lakemedlet ges for att undvika kontakt med 6gonen och huden, eller
oavsiktlig sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skélj noga med vatten. Vid kontakt med huden, tvatta omedelbart
med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Personer med kéand 6verkanslighet mot GnRH-analoger, bensylalkohol eller ndgot av hjélpamnena bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Dréktighet och digivning:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under alla stadier av dréktighet hos de avsedda
djurslagen.

Lakemedlet ar avsett fér anvandning hos hondjur vid eller néra tidpunkten for parning eller
insemination. Darmed anses anvandning under lutealfasen (efter dgglossning) vara saker hos
digivande och icke digivande djur.

Overdosering:
Inga kanda.



Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar
N6t (ko, kviga), hést (sto), svin (sugga, gylta), kanin (vuxen hona), éring:
Inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Administreringssatt:

N6t, hast, svin, kanin: Intramuskulér (ges i muskeln), intravends (ges i ett blodkarl) eller subkutan (ges
under huden) anvéndning.
Oring: Intramuskular anvindning, 2 cm ovanfor sidolinjen bakom dorsalfenan.

Dosering:

N6t (ko, kviga): Beroende pa indikation ges en dos om 10 mikrogram buserelin per djur (motsvarande
2,5 ml av lakemedlet) eller 20 mikrogram per djur (motsvarande 5,0 ml av lakemedlet).

Haést (sto): En dos om 40 mikrogram buserelin per djur (motsvarande 10 ml av laékemedlet).
Svin (sugga, gylta): En dos om 10 mikrogram buserelin per djur (motsvarande 2,5 ml av lakemedlet).
Kanin (vuxen hona): En dos om 0,8 mikrogram buserelin per djur (motsvarande 0,2 ml av l&dkemedlet).

Oring: En dos om 3-4 mikrogram buserelin per kg kroppsvikt (motsvarande 0,75-1,0 ml av
lakemedlet).

N6t (ko, kviga)

Behandling av infertilitet associerad med follikelcystor i dggstockarna:

Ge en dos om 20 mikrogram buserelin per djur.

Behandlingssvar forvantas inom 10-14 dagar. Behandlingen bor upprepas om palpabel (kdnnbar vid
beréring) gulkropp inte utvecklas eller om en ny cysta bildas. Insemination bér genomféras vid den
forsta brunsten efter behandlingen.

Igangsattning och synkronisering (kontroll) av brunst och dgglossning i kombination med lakemedel
som kallas prostaglandin F2a (PGF2a) eller PGF2a-analoger, med eller utan lakemedel innehallande
gestagen som en del av ett protokoll for artificiell insemination vid en bestdmd tidpunkt:


http://www.lakemedelsverket.se

Beslut om lampligt protokoll bor fattas av ansvarig veterinar baserat pa avsett syfte och specifika
egenskaper hos den enskilda besattningen eller djuret. Foljande protokoll har utvérderats och kan
anvéndas:

Hos kor med cyklisk aggstocksaktivitet:

Dag 0: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur.

Dag 7: Ge prostaglandin eller analog (i luteolytisk dos).

Dag 9: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur.

Inseminera 16 till 24 timmar efter den andra injektionen av lakemedlet (buserelin) eller vid tidpunkten
for brunst, om den intraffar tidigare.

Hos kor med och utan cyklisk &ggstocksaktivitet:

Dag 0: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur och satt in ett gestagenfrisattande inlagg.

Dag 7: Ta bort det gestagenfrisattande inlagget och ge prostaglandin eller analog (luteolytisk dos).
Dag 9: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur.

Inseminera 16 till 24 timmar efter den andra injektionen av lakemedlet (buserelin) eller vid tidpunkten
for brunst, om den intraffar tidigare.

Alternativt:

Dag 0: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur och satt in ett gestagenfrisattande inlagg.

Dag 7: Ta bort det gestagenfrisattande inlagget och ge prostaglandin eller analog (luteolytisk dos) samt
PMSG-hormon (400-500 IE).

Dag 9: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur.

Inseminera 16 till 24 timmar efter den andra injektionen av lakemedlet (buserelin) eller vid brunst, om
den intraffar tidigare.

Forbattring av befruktnings- och/eller draktighetsfrekvens hos kor med 13g fertilitet under lutealfasen
efter artificiell insemination:
Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur 11-13 dagar efter insemination.

Haést (sto)

Igdngsattning av agglossning och forbattring av befruktnings- och/eller draktighetsfrekvens:

Ge en dos om 40 mikrogram buserelin per djur pa den forsta dagen som follikeln nar sin optimala
storlek (enligt tidigare Klinisk historik och transrektala (via andtarmen) undersokningar).
Agglossning sker vanligen inom 24-36 timmar efter behandlingen. Behandlingen bér upprepas om
stoet inte uppvisar agglossning under denna period.

Svin (sugga, gylta)

Igdngsattning av agglossning efter synkronisering av brunst som en del av ett inseminationsprogram:
Gylta: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur mellan 115 och 120 timmar efter synkronisering
av brunst med gestagen. En enda insemination bér genomfdéras 30-33 timmar efter behandling med
lakemedlet.

Sugga: Ge en dos om 10 mikrogram buserelin per djur 83—89 timmar efter avvénjning. En enda
insemination bdr genomforas 30-33 timmar efter behandling med lakemedlet.

I enskilda fall syns inte brunst 30-33 timmar efter behandling med lakemedlet. | sdana fall kan
insemination genomforas vid en senare tidpunkt da djuret visar tecken pa brunst.

Kanin (vuxen hona)

Igdngsattning av agglossning och forbattring av befruktningsfrekvens:

Ge en dos om 0,8 mikrogram buserelin per djur vid tidpunkten for parning eller insemination.
Vid insemination postpartum (under perioden efter férlossningen), ge en dos om 0,8 mikrogram
buserelin tidigast 24 timmar efter forlossningen foljt av omedelbar insemination.

Oring:

Underlattande av stripning samt minskad dddlighet efter stripning.

Ge en dos om 3—4 mikrogram buserelin per kilogram kroppsvikt till lekmogen fisk.
Stripning bér genomféras 2—3 dagar efter behandling med ldkemedlet.



9. Rad om korrekt administrering
Gummiproppen kan punkteras sakert upp till 12 ganger. Nér en grupp av djur behandlas samtidigt ska

en uppdragningskanyl som har placerats i injektionsflaskans gummipropp anvandas for att begransa
antalet perforeringar av gummiproppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter behandlingen.

10. Karenstider

N6t, hast

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mjolk: Noll timmar.
Svin, kanin

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Oring

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygnsgrader.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 12461
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska om 2,5 ml.
Kartong med 5 injektionsflaskor om 2,5 ml.



Kartong med 10 injektionsflaskor om 2,5 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska om 5 ml.
Kartong med 5 injektionsflaskor om 5 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor om 5 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska om 10 ml.
Kartong med 5 injektionsflaskor om 10 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor om 10 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska om 50 ml.
Kartong med 5 injektionsflaskor om 50 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor om 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
20/11/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim
Tyskland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60
Email: msdah.sweden@msd.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.


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

