Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-
mittels (Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Receptal 0,004 mg/ml Injektionslosung fur Rinder, Pferde und Kaninchen
Buserelin als Buserelinacetat

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff:

Buserelinacetat 0,0042 mg
(entsprechend Buserelin 0,004 mg)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 20,00 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt
6.1.

3. Darreichungsform:

Injektionslosung

4. Klinische Angaben:

4.1 Zieltierarten:
Rind, Pferd, Kaninchen

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Ovariell bedingte Fruchtbarkeitsstérungen, Ovulationsinduktion und Verbesserung
der Fruchtbarkeitsrate.

Die Behandlung mit einem GnRH-Analogon hat lediglich symptomatischen
Charakter, der Fruchtbarkeitsstérung zugrunde liegende Ursachen werden durch sie
nicht beseitigt.

4.3 Gegenanzeigen:
Keine bekannt.

4.4 Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:
Keine bekannt.

4.5 Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmaflinahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Keine Angaben.



Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Aufgrund der mdglichen Wirkung auf Reproduktionsfunktionen sollten Frauen im
gebarfahigen Alter das Tierarzneimittel mit Vorsicht anwenden. Schwangere Frauen
sollten das Tierarzneimittel nicht handhaben.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte mit Sorgfalt erfolgen, um eine
versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Augen- und Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlichem
Kontakt mit den Augen, grundlich mit Wasser spulen.

Sollte die Haut mit dem Tierarzneimittel in Kontakt kommen, die betroffene Stelle
unverzuglich mit Seife und Wasser abwaschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):
Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Receptal sollten dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 — 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen kdonnen kostenlos unter oben genannter Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Keine Angaben.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Synergistische Wirkung tritt bei kombinierter Anwendung mit FSH insbesondere bei
gestortem Puerperalverlauf auf.

Die gleichzeitige Anwendung von humanem oder equinem Choriongonadotropin
kann zu ovariellen Uberreaktionen fiihren.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:

Intramuskulare, intravendse oder subkutane Anwendung.
Die Dosierung betragt beim Rind 10 - 20 ug Buserelin, bei der Stute 20 - 40 ug
Buserelin und beim Kaninchen 0,8 ug Buserelin pro Tier.

Tierart / Indikation Dosis Receptal je Tier
Rind

Ovariell bedingte Fruchtbarkeitsstorungen, insbesondere

- Follikelzysten mit und ohne Erscheinungen der Nymphomanie 5 ml

- Azyklie und Anoestrie 5 mli

- verzogerter Follikelsprung 2,5ml
- Follikelatresie 2,5ml
Verbesserung der Konzeptionsrate im Rahmen der kanstlichen Besamung,

auch nach Brunstsynchronisation, 2,5 ml

Prophylaxe von Fruchtbarkeitsstorungen durch frihzeitige
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Zyklusinduktion post partum 5 ml

Stute

Zystische Veranderungen der Eierstocke

mit und ohne Lang- oder Dauerrosse 10 ml
Azyklie 2 x 5 mlim Abstand von 24 Stunden

Ovulationsinduktion
zur besseren zeitlichen Fixierung von Ovulation und Bedeckung,

zur Verbesserung der Konzeptionsrate bei Lang- und Dauerrosse 10 ml
Kaninchen

Verbesserung der Konzeptionsrate 0,2 ml
Ovulationsinduktion bei post partum Besamung 0,2 ml

Receptal wird vorzugsweise intramuskular injiziert; die intravendse oder subkutane
Injektion ist ebenfalls moéglich. Das Praparat ist einmalig anzuwenden. Zur
Behandlung der Azyklie bei Stuten ist eine zweimalige Injektion im Abstand von 24
Stunden erforderlich.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Aufgrund der guten Vertraglichkeit von Receptal sind keine Notfallmalinahmen
erforderlich.

4 .11 Wartezeit(en):

Rind: essbare Gewebe/Milch:  Null Tage
Pferd: essbare Gewebe/Milch:  Null Tage
Kaninchen: essbare Gewebe: Null Tage

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe: Gonadotropin-Releasing-Hormon und Analoga.
ATCvet Code: QHO1CA90

Buserelin, ein Peptidhormon, ist ein synthetisches Analogon des hypothalamischen
Releasing-Hormons der Gonadotropine LH (luteinisierendes Hormon) und FSH
(Follikel stimulierendes Hormon). Der Wirkungsmechanismus von Buserelin
entspricht dem des natirlichen GnRH: Nach hypothalamischer Neurosekretion
stimuliert Buserelin in der Hypophyse die Freisetzung der Gonadotropine FSH und
LH in den Blutstrom. Uber die Blutzirkulation bewirken diese Hormone am Ovar die
Reifung von Follikeln, die Ovulation und die Luteinisierung.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik:

Buserelin wird nach intravendser Applikation sehr schnell abgebaut. Die
Halbwertszeit betragt 3 - 4,5 Minuten bei der Ratte und 12 Minuten beim
Meerschweinchen. Es wird in Leber, Nieren und Hypophyse angereichert; besonders
hohe Konzentrationen werden in der Hypophyse etwa 60 Minuten post applicationem
gefunden. Enzymatischer Abbau von Buserelin ist in Hypothalamus, Hypophyse,
Leber und Nieren nachweisbar.




6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat Monohydrat, Natriumhydroxid,
Benzylalkohol, Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit:
Dauer der Haltbarkeit des Arzneimittels im unversehrten Behaltnis: 18 Monate

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise:

Nicht Gber 25 °C lagern. Im Umkarton aufbewahren, um das Arzneimittel vor Licht zu
schitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Farblose Durchstechflaschen aus Glas, verschlossen mit Gummistopfen (Typ I) und
Aluminium-Boérdelkappe mit integriertem Abziehring aus Kunststoff:

2,5 ml- und 5 ml-Flaschen: Glas-Typ |, laminierter Bromobutyl-Gummistopfen

10 ml- Flaschen: Glas-Typ |, Bromobutyl-Gummistopfen

50 ml- Flaschen: Glas-Typ Il, Bromobutyl-Gummistopfen.

Packungsgrofien:

Originalpackung mit 1 Durchstechflasche mit jeweils 2,5 ml, 5 ml, 10 ml oder 50 ml
Injektionslosung

Blndelpackung mit 5 Durchstechflaschen mit 10 ml Injektionslésung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdull ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7. Zulassungsinhaber:

Zulassungsinhaber:
Intervet Deutschland GmbH
Feldstralle 1a

D-85716 Unterschleillheim




8. Zulassungsnummer:

Zul.-Nr. 2104.00.00

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassungq:

15.02.1982 / 05.01.2005

10. Stand der Information

November 2016

11. Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Nicht zutreffend.

12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



