INDLAGSSEDDEL

Porceptal® Vet.,

4 mikrogram/ml, injektionsvaske,
oplasning, til svin

181896 R1

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Intervet International GmbH
Feldstrasse TA

85716 Unterschleissheim
Tyskland

Reprasentant:

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V
TIf.: 44 82 42 00

2. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Porceptal Vet., 4 mikrogram/ml, injektionsvaske, oplgsning
Buserelin

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Buserelinacetat 4,2 mikrogram (svarende til 4 mikrogram buserelin)

Hjelpestoffer:

Benzylalkohol E1519; natriumchlorid;
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat; natriumhydroxid (ph-justering);
saltsyre, koncentreret (ph-justering); vand til injektionsvasker.

4. INDIKATIONER

Ovulationsinduktion efter brunstsynkronisering ved fravanning (seer) eller
ved indgivelse af et progestin (polte) til anvendelse som del af et enkelt
inseminationsprogram inden for et fastsat tidsrum.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

6. BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Svin (polte og sger).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJE

2,5 ml (10 mikrogram buserelin) pr. dyr indgives ved injektion

intramuskulart (i en muskel) eller subkutant (under huden).

Proppen ma ikke punkteres mere end 12 gange.

Inseminationsprogrammet for svin er som falger:

Indgiv 2,5 ml af produktet 115-120 timer efter endt
synkroniseringsbehandling med et progestin.

En enkelt insemination bgr foretages 30-33 timer efter indgivelse af
produktet.

Seer:

Indgiv 2,5 ml af produktet 83-89 timer efter fravaenning.

En enkelt insemination bgr foretages 30-33 timer efter indgivelse af
produktet.

| enkelte tilfelde kan det forekomme, at der ikke er brunsttegn 30-33 timer
efter behandling med Porceptal Vet. | sa fald kan insemination foretages pa
et senere tidspunkt, nar der er brunsttegn.

Var opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Falg altid dyrlegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ved behandling af et stort antal dyr anvendes en passende optraekskanyle
eller en automatisk doseringssprajte for at undga overdreven punktering af

proppen.
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10.TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 0 dage.

11.EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
emballagen. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende
maned.

Holdbarhed efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

12.SARLIGE ADVARSLER

Buserelin indgives efter brunstsynkronisering. Buserelin indgives i polte
efter behandling med progestin. Forudsat at behandlingen med progestin
afsluttes samtidigt i en gruppe polte, fremkaldes synkronisering af brunst
hos de behandlede dyr. Hos sger opnas brunstsynkronisering naturligt ved
fravanning.

Insemination ber foretages 30-33 timer efter injektion med buserelin.
Nar dette produkt anvendes, skal dyrene kontrolleres for brunsttegn pa
inseminationstidspunktet. Derfor anbefales tilstedevaerelse af en orne.

Det kan forekomme, at negativ energibalance under diegivning er forbundet
med mobilisering af kropsdepoterne med en stor reduktion i tykkelsen

pa spaklaget som falge (mere end ca. 30 %). Hos sadanne dyr kan brunst
og &glgsning vare forsinket, og disse dyr bgr behandles og lgbes med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Hos sger og kensmodne polte kan brug af produktet, som afviger fra den
anbefalede praksis, resultere i dannelse af follikulaere cyster, som kan skade
frugtbarhed og frodighed. Progestiner og buserelin ma kun anvendes til
raske dyr. Anvendelse af aseptisk teknik anbefales.

Pa grund af buserelins hormonelle pavirkninger under graviditet ber kvinder,
der er gravide eller kan veare gravide, ikke handtere produktet. Kvinder i den
fededygtige alder skal administrere produktet med forsigtighed.

Undga at produktet kommer i kontakt med gjnene og huden. | tilfeelde af
utilsigtet eksponering skylles med rigelige mangder vand. Hvis produktet
kommer i kontakt med huden, skal det bergrte omrade straks vaskes med
vand og sabe, da GnRH-analoger kan absorberes gennem huden. Vask
hander efter brug.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks s@ges
legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til lagen.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med at dette produkt handteres.
Ma ikke anvendes til draagfige og diegivende dyr.

Selv nar den anbefalede dosis overskrides, er det ikke sandsynligt, at der
udvikles symptomer som falge af forgiftning, da buserelin har en lav grad af
giftighed.

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder,
ma dette laegemiddel ikke blandes med andre lagemidler.

13.EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerlaegemidler samt affald heraf ber destrueres i

henhold til lokale retningslinjer.

14.DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Oktober 2018

15.ANDRE OPLYSNINGER

10 haetteglas med 2,5 ml eller 5 ml
5 haetteglas med 10 ml
1 haetteglas med 5 ml, 10 ml eller 50 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Den senest opdaterede tekst til indlegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

MSD

Animal Health
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