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Bezeichnung des Tierarzneimittels

Porceptal 4 Mikrogramm/ml Injektionslésung fur Schweine

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml Injektionsldsung enthalt:
Wirkstoff(e):
Buserelinacetat 4,2 ug

(entsprechend 4 ug Buserelin)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 20,00 mg

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

Darreichungsform

Injektionslosung.

Klare, farblose Lésung.

Klinische Angaben

Zieltierart(en)

Schwein (Jungsau und Sau).

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Ovulationsausldsung nach Oestrussynchronisation durch Absetzen (Sauen) oder
durch Verabreichung eines Progestins (Jungsauen), eingesetzt im Rahmen eines

terminorientierten kunstlichen Besamungsprogrammes.

Gegenanzeigen

Keine.
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Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Buserelin wird nach der Oestrussynchronisation verabreicht. Bei Jungsauen wird Bu-
serelin nach einer Progestin-Behandlung eingesetzt. Vorausgesetzt die Progestin-
Behandlung wird gleichzeitig bei einer Gruppe von Jungsauen beendet, fuhrt sie zu
einer Oestrussynchronisation bei den behandelten Tieren. Bei Sauen wird eine
Oestrussynchronisation auf naturlichem Wege durch das Absetzen erreicht.

Die Besamung kann 30 — 33 Stunden nach der Buserelin-Injektion erfolgen. Wird die-
ses Tierarzneimittel angewendet, sollten die Tiere zum Zeitpunkt der kiinstlichen Be-
samung auf Brunstanzeichen untersucht werden. Deshalb wird die Anwesenheit ei-
nes Ebers empfohlen.

Es ist mdglich, dass die negative Energiebalance wahrend der Laktation mit einer
Mobilisation der Kérperfettreserven und einer gro3en Abnahme der Riickenfettdicke
(um mehr als 30%) einhergeht. Bei solchen Tieren kdnnen Oestrus und Ovulation

verzogert sein. Diese Tiere sollten individuell behandelt und besamt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei Sauen und geschlechtsreifen Jungsauen kann die Anwendung des Tierarzneimit-
tels abweichend von den empfohlenen Protokollen zur Bildung von Follikelzysten fuh-
ren, was sich nachteilig auf die Fruchtbarkeit auswirken kann. Progestine und Buse-
relin kdnnen nur bei gesunden Tieren eingesetzt werden. Eine aseptische Anwen-

dungstechnik wird empfohlen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender

Aufgrund der hormonellen Wirkung von Buserelin wahrend der Schwangerschaft soll-
ten schwangere Frauen oder Frauen, die schwanger sein kdnnten, das Tierarzneimit-
tel nicht handhaben. Frauen im gebarfahigen Alter sollten das Tierarzneimittel mit
Vorsicht anwenden.

Augen- und Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlichem
Kontakt grindlich mit Wasser spulen.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut die betroffenen Stellen unverzuglich mit
Seife und Wasser waschen, da Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH)-Analoga
Uber die Haut resorbiert werden kénnen. Nach Gebrauch die Hande waschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
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Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Porceptal 4
Mikrogramm/ml Injektionslésung fur Schweine sollte dem Bundesamt fur Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstralle 39 — 42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Méglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Das Tierarzneimittel darf nicht bei trachtigen und laktierenden Sauen angewendet

werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung

Einmalige intramuskulare oder subkutane Injektion von 2,5 ml (10 ug Buserelin) pro

Tier.

Den Stopfen nicht &fter als 12mal durchstechen.
Bei Behandlung einer gro3en Anzahl von Tieren eine geeignete Abziehnadel oder ei-
ne automatische Dosierspritze verwenden, um ein zu haufiges Durchstechen des

Verschlusses zu vermeiden.

Der Zeitplan fir die kiinstliche Besamung bei Sauen ist wie folgt:

Jungsauen:
2,5 ml des Tierarzneimittels werden 115 — 120 Stunden nach Beendigung der Syn-

chronisationsbehandlung mit einem Progestin verabreicht.

Eine einmalige kinstliche Besamung sollte 30 — 33 Stunden nach Verabreichung des

Tierarzneimittels erfolgen.
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Sauen:
2,5 ml des Tierarzneimittels werden 83 — 89 Stunden nach dem Absetzen verab-

reicht.

Eine einmalige kunstliche Besamung sollte 30 — 33 Stunden nach Verabreichung des

Tierarzneimittels erfolgen.
In Einzelfallen ist es mdglich, dass der Oestrus nicht 30 — 33 Stunden nach der Be-
handlung mit Porceptal auftritt. In solchen Fallen kann die Besamung spater, sobald

Brunstanzeichen auftreten, erfolgen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Selbst bei Uberschreitung der empfohlenen Dosis ist das Auftreten von Vergiftungs-

erscheinungen unwahrscheinlich, da Buserelin nur eine geringe Toxizitat aufweist.

Wartezeit(en)

Essbare Gewebe:  Null Tage.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gonadotropin-Releasing-Hormone
ATCvet Code: QHO1CA90

Pharmakodynamische Eigenschaften

Buserelin ist ein synthetisches Peptidhormon mit einer Aktivitat analog zum naturli-
chen Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH). Es stimuliert in der Hypophyse die
Freisetzung des luteinisierenden Hormons (LH) und des Follikelstimulierenden Hor-
mons (FSH) in den Blutstrom. Dosierungen hdher als die empfohlene klinische Dosis

stimulieren die LH- und FSH-Freisetzung nicht weiter.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach parenteraler Verabreichung wird Buserelin schnell resorbiert und ausgeschie-
den, hauptsachlich Uber den Urin. Die Verstoffwechselung erfolgt in Leber, Niere und
Hypophyse. Alle Metabolite sind kleine, inaktive Peptide. Die LH-Ausschiittung erfolgt

rasch nach der Injektion.
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Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzylalkohol (E1519)

Natriumchlorid

Natriumdihydrogenphosphat 1 H>.O
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Salzsaure 36% (zur pH-Wert-Einstellung)

Wasser flr Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel

nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Farblose Glasflasche (Typ I) mit 2,5 ml, 5 ml, 10 ml oder farblose Glasflasche (Typ Il)
mit 50 ml, verschlossen mit einem ETFE-laminierten Bromobutyl-Gummistopfen (Typ
1) (2,5 ml und 5 ml Glasflaschen) oder mit einem Bromobutyl-Gummistopfen (Typ I)

(10 ml und 50 ml Glasflaschen) und einer Aluminium-Boérdelkappe, im Umkarton.
Packungsgroien:

10 Flaschen mit 2,5 ml

10 Flaschen mit 5 ml
5 Flaschen mit 10 ml
1 Flasche mit 5 ml

1 Flasche mit 10 ml
1 Flasche mit 50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorqung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

Intervet Deutschland GmbH
FeldstralRe 1a
D-85716 Unterschleilheim

Zulassungsnummer
401881.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 28.10.2013

Datum der letzten Verlangerung: xx.xx.Xxxx

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



