B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Porceptal 4 mikrogramy/ml roztwér do wstrzykiwan dla $win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Kdorverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Niemey

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porceptal 4 mikrogramy/ml roztwor do wstrzykiwan dla $win

DK, FI, IS, NO: Porceptal Vet 4 micrograms/ml injection for pigs

Buserelina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan, zawierajacy 4,2 ng/ml busereliny octanu
(odpowiednik 4 pg/ml substancji czynnej busereliny) oraz 20,0 mg/ml alkoholu benzylowego E1519
(substancji pomocniczej).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (loszki i lochy).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Pojedyncze wstrzyknigeie 2.5 ml (10 pg busereliny) domigsniowe lub podskorne na zwierze.
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Nie przektuwa¢ korka wigcej niz 12 razy.
Podczas podawania duzej liczbie zwierzat, nalezy stosowaé odpowiednia igle do pobierania produktu
lub automatyczng strzykawke aby unika¢ nadmiernego przektuwania korka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Harmonogram sztucznej inseminacji $win jest nastepujacy:

Loszki:

Podawac 2,5 ml produktu w 115-120 godzin po zakoficzeniu 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 wystapienia objawow rui.

10.  OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
fiolce i pudetku po uptywie ,, Termin waznosci (EXP)”.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed s$wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Busereling podaje si¢ po synchronizacji rui. U loszek, busereling podaje sie po terapii
progestagenowej. Pod warunkiem, Ze terapia progestagenowa jest koficzona jednoczesnie w grupie
loszek, powoduje ona synchronizacje rui u zwierzat poddanych terapii. U loch synchronizacja rui jest
osiggana naturalnie w wyniku odsadzenia. Inseminacj¢ mozna przeprowadzi¢ w 30-33 godziny po
iniekcji busereliny. Przy stosowaniu tego produktu, nalezy sprawdzi¢ czy w czasie sztucznej
inseminacji wystepuja u zwierzat objawy rui. Z tego wzgledu zalecana jest obecnosé knura.

Moze si¢ zdarzy¢, ze ujemny bilans energetyczny w trakcie laktacji bedzie powigzany z mobilizacja
rezerw organizmu z duzym spadkiem grubosci tkanki tluszczowej grzbietu (stoniny) ponad okolo
30%. U takich zwierzat, ruja i owulacja moga by¢ opdznione a zwierzetami tymi nalezy zarzadzac i
poddawac je rozrodowi w sposob indyvwidualny:.

lesli zalecany harmonogram nie jest dokladnie przestrzegany. plodnosé moze zostaé¢ zaburzona.
Progestageny i buserelina moga by¢ stosowane wylacznie u zdrowych zwierzat.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u loch w okresie ciazy i w okresie laktacii.



Toksycznos¢ busereliny jest niska. Nawet w przypadku przekroczenia zalecanej dawki, wystapienie
objawow toksycznosci jest malo prawdopodobne.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ze wzgledu na dzialanie hormonalne busereliny w okresie cigzy, kobiety ktére sg ciezarne lub ktére
moga by¢ ci¢zarne nie powinny stosowa¢ produktu. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé
produkt z zachowaniem ostroznosci.

Unika¢ kontaktu ze skorg i z oczami. Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.
Po przypadkowym rozlaniu na skérg, nalezy skore umy¢ natychmiast wodg z mydlem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ preparatu do oczu, nalezy oczy przeplukaé woda a jesli to konieczne,
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowar:

- 10 fiolek zawierajacych 2,5 ml roztworu,

- 10 fiolek zawierajacych 5 ml roztworu,

- 5 fiolek zawierajacych 10 ml roztworu,

- jedna fiolka zawierajaca 5 ml roztworu,

- jedna fiolka zawierajgca 10 ml roztworu,

- jedna fiolka zawierajaca 50 ml roztworu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



