VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/13/0041

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porceptal 4 pg/ml skidums injekcijam ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:

Buserelina acetats 4,2 ug

(atbilst 4 pg buserelina)

Paligvielas:
Benzilspirts E 1519 20,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciukas (jaunciikas un sivénmates).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ovulacijas ierosinasanai péc mekl&sanas sinhronizacijas sivénmatém péc sivénu atskirSanas vai péc
progestina lietosanas jaunctikam, lietojot ka dalu no vienotas noteikta laika maksligas apsékloSanas
programmas.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Buserelins tiek lietots péc mekléSanas sinhronizacijas. Jaunctikam buserelins tiek lietots péc to
arst€Sanas ar progestinu ar nosacijumu, ka progestina lieto§ana tiek vienlaicigi partraukta visa jaunciiku
grupa, kas izraisa mekléSanas sinhronizaciju arstétajiem dzivniekiem. Sivénmatém mekl€Sanas
sinhronizacija tiek sasniegta dabiska cela, atSkirot sivénus.

Aps€klosanu var veikt 30-33 stundas p&c buserelina injekcijas. Lietojot §is veterinaras zales maksligas
apseklosanas laika, dzivniekiem ir japarbauda mekléSanas pazimes, tapec ir ieteicama kuila klatbiitne.
Var gadities, ka negativa energijas bilance laktacijas laika ir saistita ar organisma rezervju mobilizaciju
un, ka sekas, izteiktu muguras tauku slana biezuma samazinaanos (vairak neka aptuveni 30 %). Sadiem
dzivniekiem mekl&Sanas un ovulacija var kavéties, un Sie dzivnieki atbilstosi jauzrauga un jaaudze.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot zales pretgji ieteiktajiem protokoliem, sivénmatém un dzimumgatavibu sasniegusam
jaunctkam iesp&jama folikularu cistu veidosanas, kas destruktivi ietekmé auglibu. Progestinus un
buserelinu var lietot tikai kliniski veseliem dzivniekiem. leteicams izmantot aseptisku tehniku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Buserelina hormonalas iedarbibas dél ar $im veterinarajam zalém nedrikst stradat griitnieces vai
sievietes, kuram, iesp&jams, ir griitnieciba. Sievietem reproduktiva vecuma $1s veterinaras zales jalieto
uzmanigi.

Izvairities no saskares ar adu un acim. Nejausas saskares gadijuma riipigi noskalot ar ideni.

Ja notiek saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties nomazgat ar ziepem un tdeni, jo GnRH analogi var
uzsikties caur adu. Pe&c lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjiceéSana, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Rikojoties ar zalem, neést, nedzert un nesmeket.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Zales nav paredzgtas lietosanai grisnam un lakt€josam sivénmatem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Viena 2,5 ml (10 pg buserelina) intramuskulara vai subkutana injekcija vienam dzivniekam.
Aizbazni nedrikst caurdurt vairak par 12 reizém.

Arstgjot lielu skaitu dzivnieku, lietot piemérotu adatu devas atvilkSanai vai automatisko doze$anas
Slirci, lai izvairitos no parmeérigas aizbazna caurdursanas.

Maksligas apseklosanas shéma ciikam ir sekojosa:
Jaunciikas:

Ievada 2,5 ml zalu 115-120 stundas p&c sinhronizacijas ar progestinu arst€Sanas beigam.
Viena maksliga apseklosana javeic 30-33 stundas p&c zalu lietoSanas.

Sivénmates:

Ievada 2,5 ml zalu 83-89 stundas péc atSkirSanas.
Viena maksliga apseklosana javeic 30-33 stundas p&c zalu lietoSanas.

Atseviskos gadijumos iesp&jams, ka 30-33 stundas p&c Porceptal lictosanas meklSanas nav izteikta.
Sados gadijumos apséklosanu var veikt vélak, bridi, kad mekléSanas pazimes ir redzamas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams



Pat ja tick parsniegta ieteikta deva, toksicitates pazimju paradiSanas ir maz ticama, jo buserelina
toksicitate ir zema.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: gonadotropina relizinghormoni.
ATK vet kods: QHO1CA9O0.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Buserelins ir sint&tiskais peptidu hormons ar analogu iedarbibu dabigam gonadotropinu atbrivojosam
relizinghormonam (GnRH). Tas ierosina hipofizes luteinizgjosa hormona (LH) un folikulus simulgjosa
hormona (FSH) atbrivosanos asinis. Buserelina daudzums, kas parsniedz terapeitisko devu, neturpina
stimulét LH un FSH izdaliSanos.

5.2 Farmakokingetiskie dati
P&c parenteralas ievadisanas buserelins atri resorbgjas un elimingjas galvenokart ar urinu.

Buserelins metaboliz&jas aknas, nierés un hipofizé. Visi metaboliti ir nelieli neaktivi peptidi. LH
piepliidums paradas driz péc injekcijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts E 1519

Natrija hlorids

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Natrija hidroksids (pH Iimena reguléSanai)
Koncentréta salsskabe (pH limena regulésanai)
Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 - 8°C).
Uzglabat flakonu aréja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste, kas satur bezkrasas stikla (I tipa) 2,5 ml, 5 ml, 10 ml flakonu vai bezkrasas stikla (11 tipa)
50 ml flakonu, kas noslégti ar ETFE lamin&tu brombutila gumijas aizbazni (I tipa) (2,5 ml un 5 ml
flakoni) vai brombutila gumijas aizbazni (I tipa) (10 ml un 50 ml flakoni) un aluminija gofrétu vacinu.

Iepakojuma izméri:

- 10 flakoni pa 2,5 ml;

- 10 flakoni pa 5 ml;

- 5 flakoni pa 10 ml;

- Viens flakons ar 5 ml;

- Viens flakons ar 10ml;
- Viens flakons ar 50ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMU RS(-1)

V/DCP/13/0041

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28/10/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 29/10/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2018



