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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Receptal, 0,004 mg/ml solucdo aquosa injetdvel para bovinos, equinos, suinos e coelhos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Acetato de buserelina 0,0042 mg
(equivalente a 0,004 mg de buserelina)

Excipientes:
Alcool benzilico 20 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugao limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas), equinos (é¢guas), suinos (porcas) e leporideos (coelhas).
4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Vacas
Perturbagdes da fertilidade devido a disfungdes ovaricas, tais como:

Quistos foliculares, com ou sem sinais de ninfomania, aciclia, anestro, ovulagao retardada, atresia
folicular, aumento da taxa de conceg¢do no ambito da inseminacdo artificial e também apods
sincronizagdo do cio e profilaxia de perturbagdes da fertilidade mediante indugdo precoce do
ciclo pos-parto.

- Indugdo e sincronizagdo do estro e ovulagdo em combinagdo com prostaglandina F2 (PGF2) - ou
andlogo - com ou sem progestagénio como parte de um protocolo programado de inseminagao
artificial. Se for usado um progestagénio, a Gonadotrofina Coriénica Equina (eCG ou PMSG)
também pode ser usada como parte do protocolo.

Em vacas ciclicas:

- Para uso sequencial com uma prostaglandina F2a de modo a sincronizar o estro e a ovulagao,
permitindo assim a inseminacdo artificial em tempo fixo (IATF) e/ou para favorecer a fertilizagdo
aquando da IA apos cio detetado.
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Em vacas ciclicas e ndo ciclicas:

- Para uso sequencial com uma prostaglandina F2a e um dispositivo de progesterona com ou sem
Gonadotrofina Corionica Equina (PMSG) para sincronizar o estro ¢ a ovulacdo para permitir a
IATF.

Eguas

- Degenerescéncia quistica dos ovarios, sem ou com a presenga de sinais de cio prolongado ou
permanente, aciclica, inducdo da ovulacdo, para melhor coordenacdo da ovulagdo e cobrigdo e
para aumento da taxa de conce¢d@o no cio prolongado e permanente.

Porcas

- Inducdo da ovulagdo apds sincronizagdo do estro para facilitar um uUnico programa de
inseminacao artificial em tempo fixo.

Coelhas
- Para aumentar a taxa de concecdo e inducdo da ovulagdo na inseminagao pos-parto.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devem ser aplicados procedimentos assépticos durante a administracdo do medicamento veterindrio.

Porcas: A administragdo do medicamento veterindrio contraria ao protocolo recomendado (ver sec¢ao
4.9) pode resultar na formagao de quistos foliculares e pode reduzir a taxa de gestagdo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Devido ao potencial efeito sobre a funcdo reprodutiva as mulheres em idade fértil devem manusear
este medicamento veterindrio com precaucdo. Este medicamento veterinario ndo deve ser
administrado por mulheres gravidas.

Devem ser tomados cuidados ao administrar o medicamento veterinario para evitar a autoinjecao
acidental. Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com olhos e pele com o medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental
com os olhos, enxaguar abundantemente com agua. Caso ocorra contacto da pele com o medicamento
veterinario, lave a area exposta imediatamente com agua e sabdo.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)
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Nao existem.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao:
O medicamento veterinario é administrado para melhorar a taxa de gestacdo, induzir a ovulagado, entre

outros e deve, por conseguinte, ser administrado antes da cobricdo ou insemina¢ao e nao durante a
gestagdo.

Lactagdo:
Pode ser administrado durante a lactagao.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interaciao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administraciao

Vacas
Perturbagdes da fertilidade devido a disfungdes ovaricas, tais como:

- Quistos foliculares com ou sem sintomas de ninfomania 5,0 ml
- Aciclia e anestro 5,0 ml
- Ovulagao retardada 2,5 ml
- Atresia folicular 2,5ml

Para aumentar a taxa de conce¢do no ambito da inseminagao
artificial e também apods sincronizagao do cio 2,5 ml

Profilaxia de perturbacdes da fertilidade mediante indugao
precoce do ciclo pds-parto 5,0 ml

Inducgdo e sincronizagdo do estro e ovulacdo em combinagdo com prostaglandina F2 (PGF2) - ou
andlogo - com ou sem progestagénio como parte de um protocolo programado de inseminacdo
artificial. Se for usado um progestagénio, a Gonadotrofina Coridonica Equina (eCG ou PMSQG)
também pode ser usada como parte do protocolo.

Podem ser utilizados varios protocolos, incluindo (mas nao limitados) os seguintes:

e Vacas ciclicas
Dia 0: Administrar 10 pg de buserelina (2,5 ml de Receptal) por animal
Dia 7: Administrar Prostaglandina ou analogo (na dose luteolitica)
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Dia 9: Administrar 10 pg de buserelina (2,5 ml de Receptal por animal)
Inseminagdo artificial 16 a 24 horas apds a segunda injecdo do medicamento veterindrio ou no
momento do estro, se observado mais cedo.

Para otimizar a fertilidade deste protocolo, pode ser efetuada a pré-sincronizagao com buserelina e/ou
prostaglandina, por exemplo, PGF2 (ou similar) e 10 microgramas de buserelina, respetivamente 8 e 6
dias antes do inicio do protocolo.

o Alternativa:
Dia 0: Administrar 10 pg de buserelina (2,5 ml de Receptal) por animal
Dia 7: Administrar Prostaglandina ou andlogo (na dose luteolitica)
Inseminagdo quando observado estro.

e Para vacas ciclicas e ndo ciclicas:
Dia 0: Administrar 10 pg de buserelina (2,5 ml de Receptal) por animal e aplicar o dispositivo de
progesterona
Dia 7: Remover o dispositivo de progesterona e administrar prostaglandina ou andlogo (na dose
luteolitica)
Dia 9: Administrar 10 pg de buserelina (2,5 ml de Receptal) por animal
Inseminacdo artificial 16 a 24 horas mais tarde

e Alternativa:
Dia 0: Administrar 10 pg de buserelina (2,5 ml de Receptal) por animal e aplicar o dispositivo de
progesterona
Dia 7: Remover o dispositivo de progesterona e injetar prostaglandina ou andlogo (na dose
luteolitica) e eCG (PMSG) (400-500 UI)
Dia 9: Administrar 10 pg de buserelina (2,5 ml de Receptal) por animal
Inseminagao artificial 16 a 24 horas mais tarde

Eguas
- Degenerescéncia quistica dos ovarios sem ou com
sintomatologia de cio prolongado ou permanente 10,0 ml
- Aciclia 2x5,0 ml
(com intervalos de 24 horas)
- Inducao da ovulagao 10,0 ml
- Para melhor coordenagao da ovulagdo e cobri¢ao 10,0 ml
- Para aumento da taxa de concecao no cio
prolongado e permanente 10,0 ml
Porcas
Inducao da ovulagao 2,5 ml
Coclhas
- Para aumentar a taxa de concecdo 0,2 ml
- Indugdo da ovulacdo na inseminagdo pds-parto 0,2 ml

Administrar preferencialmente por via intramuscular, embora possa ser justificada a administragdo
pelas vias subcutanea ou endovenosa.
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O medicamento veterinario deve ser administrado uma sé vez. Somente no tratamento da aciclia das
éguas € necessario a administracdo de duas doses com intervalo de 24 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao foram observadas reagdes adversas na administragao repetida.
4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos, equinos, suinos e coelhos: zero dias.

Leite:
Bovinos: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: gonadotrofinas.
Codigo ATCVet: QHO1CA 90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A buserelina é um analogo sintético da hormona hipotalamica libertadora de gonadotrofina (LH-RH
ou GnRH) pelo que a sua acdo enddcrina € idéntica a agdo da hormona fisiologica. Esta consiste na
estimulagdo da libertagdo hipofisaria da LH e FSH e secundariamente a secrecdo de esterdides
gonodais, obtendo-se assim a estimulagdo da maturacao dos foliculos no ovario, o desencadeamento
da ovulagdo e luteinizagdo com maturacdo do corpo amarelo. A acdo do medicamento veterinario €
cerca de 20 a 50 vezes superior a da hormona fisiologica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O tempo de semivida plasmatica da buserelina €, apos injecdo, bastante curto quer para espécies de
laboratério (ratos 5 minutos), quer para espécies-alvo, nomeadamente bovinos e coelhos. A
substancia acumula-se na glandula pituitaria, figado e rins, locais onde ¢ degradada enzimaticamente
em pequenos fragmentos peptidicos com atividade biolodgica negligenciavel. A principal via de
excregao € a urinaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico

Cloreto de sodio

Dihidrogenofosfato de s6dio (monohidratado)
Hidroéxido de sodio

Acido cloridrico

Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Nao conservar acima de 25°C. Proteger da luz.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro Tipo I (Farm. Eur.), selados com tampa de butilo e capsula em aluminio.
Embalagens de 10 ml e 5 x 10 ml.

Frascos de vidro Tipo II (Farm. Eur.), selados com tampa de butilo e cipsula em aluminio.
Embalagens de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com oS requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 235/01/10NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag@o: 30 de marco de 1983
Data da ultima renovagao: 23 de abril de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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