RO Busol 0,004 mg/ml solution for injection

PROSPECT

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizafiei de comercializare
T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.

Finglas

Dublin 11

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei
aniMedica GmbH

Im Sitdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Busol - 0,004 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, iepuri

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Substanti activi:
0,004 mg/ml Buserelin sub form3 de Buserelin acetat

Excipient {(excipienti):
Alcool benzilic 20,0 mg/ml

Lichid transparent, incolor

4.  INDICATII

Vaca:
Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul dominant
Sincronizarea estrului si inducerea ovulatiei
Tratamentul chisturilor ovariene foliculare

Iapa:
Inducerea ovulafiei la iepele aflate la estru
Ameliorarea ratei de gestafie

Iepuroaici:
Inducerea ovulafiei la inseminare post partum
Ameliorarea ratei de conceptie

5. CONTRAINDICATI
Nu se utilizcazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuts la substanta activi,
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REACTII ADVERSE

rugéim informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline, iepuri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculari (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasi (cabaline) sau
subcutanati (cabaline, iepuri).

Specie / indicatii mg Buserelin | ml Busol
Vaci

Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul 0,01 2,5
dominant

Sincronizarea estrului g inducerea 0,01 2,5

ovulatiei dacd se utilizeazi astfel:
Administrare de buserelin (ziua 0), urmati
de tratament cu PGF2a dupid sapte zile
(ziva 7) si un al doilea tratament cu
buserelin dupi noud zile (ziua 9).

Tratamentul chisturilor ovariene 0,02 5,0
foliculare

Iepe

Inducerea ovulatiei la iepele aflate la 0,02 - 0,04 5-10

estru, dacd se administreazi repetat la
intervale de 12 ore

Ameliorarea ratei de gestatie dacd se 0,02 -0,04 5~10
administreaza la 8-12 zile de la monta
naturald / inseminarea artificiali

Iepuroaici

Inducerea ovulatiei pentru inseminare 0,0008 0,2
post partum

Amcliorarea ratei de conceptie 0,0008 0,2

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, iepuri
Carne §i organe Zero zile

Bovine, cabaline
Lapte Zero zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména copiilor.

A nu sc pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se congela.
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éa ‘de valabilitate dupi prima deschidere a recipientului; 28 zile
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K\\i’fm, «cd ,/ ATENTIONARI SPECIALE

Tratamentu] cu analog GnRH este numai simptomatic; cauzele subiacente ale unei tulburiri de
fertilitate nu sunt eliminate cu acest tratament.

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Evitati contactul solutiei injectabile cu ochii §i cu pielea, in caz de contact accidental cu ochii,
clitifi bine cu apa. In caz de contact al produsului cu plelea spélati imediat zona expusi cu
apd si sdpun, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Cénd administra{i produsul, trebuie s aveli grija si evitati auto-injectarea accidentala,
asigurdndu-vi c animalele sunt finute in mod corespunzitor si ci acul folosit pentru injectare
poarta tubul protector pani in momentul injectdrii. Datoritd potentialului de actiune asupra
funcfiei de reproducere, femeile aflate in perioada fertili trebuie si manipuleze produsul cu
precautie. Produsul nu trebuie administrat de femei insircinate. in caz de auto-injectare
accidentald solicitati imediat sfatul medicului gi prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs neutilizat sau degeu trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele nationale,

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj cu 5 fiole injectabile (sticla de tip I) a cite 10 ml solufie injectabila, intr-o cutie
Ambalgj cu 50 (10 x 5) fiole injectabiie (ambalaj multiplu)

Ambalaj cu 100 (20 x 5) fiole injectabile (ambalaj multiplu)

Ambalaj cu 250 (50 x 5) fiole injectabile (ambalaj multiplu)

Ambalaj cu 500 (100 x 5) fiole injectabile (ambalaj multiplu)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
VER PIOAT,
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7l SBENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Busol - 0,004 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, icpuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:
0,004 mg/ml Buserelin sub formi de Buserelin acetat

Excipient (excipienti):
Alcool benzilic 20,0 mg/m])

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunca 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Lichid transparent, incolor

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Bovine, cabaline, iepuri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Vaci:
Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul dominant
Sincronizarea estrului si inducerea ovulatiei
Tratamentul chisturilor ovariene foliculare

Tapi:
Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru
Ameliorarea ratei de gestatie

Iepuroaica:
Inducerea ovulatiei la inseminare post partum
Ameliorarea ratei de conceptie
4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.

4.4 Atentioniri speciale

Tratamentul cu analog GnRH este numai simptomatic; cauzele subiacente ale unei tulburiri
de fertilitate nu sunt eliminate cu acest tratament.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

vetermar la animale
Evitati contactul solutlel injectabile cu ochii §i cu pielea. in caz de contact accidental cu ochii,

clﬁtltl bine cu api. In caz de contact al produsului cu pielea, spilafi imediat zona expusi cu
apd i sipun, deoarece analogii GnRH pot fi absorbifi prin piele.

Céand administrati produsul, trebuie si aveti grij sa evitati auto-injectarea accidentala,
asigurdndu-va cd animalele sunt finute in mod corespunzitor si c¢i acul folosit pentru injectare
poartd tubul protector pina in momentul injectéirii. Datoritd potentialului de actiune asupra
functiei de reproducere, femeile aflate in perioada fertild trebuie sd manipuleze produsul cu
precautie. Produsul nu trebuie administrat de femei Insdrcinate. In caz de auto-injectare
accidentala solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi §i gravitate)
Nu este cazul.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi administrat animalelor In orice etapi a sarcinii si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9  Cantitiiti de administrat gi calea de administrare

Pentru administrare intramusculard (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasi (cabalinc) sau
subcutanati (cabaline, iepuri).

Specie / Indicatii mg Buscrelin ml Busol
VYaci

Inducerea ovulatici la vaci cu un folicul 0,01 2,5
dominant

Sincronizarea estrului si inducerea 0,01 2,5

ovulatiei daci se utilizeaz astfel:
administrare de buserclin (Ziua 0),
urmatd de tratament cu PGF2a dupi
sapte zile (Ziua 7) si un al doilea
tratament cu buserelin dupi noui zile

(Ziua 9).

Tratamentul chisturilor ovariene foliculare 0,02 5,0
Tepe

Inducerea ovulatiei la iepcle aflate la estrn, 0,02-0,04 5-10
daca se administreaza repetat la intervale

de 12 ore

Amecliorarea ratei de gestatie daci se 0,02 - 0,04 5-10

administreazi la 8-12 zile de ia monta
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/| naturald / inscminarea artificiala

Iepuroaici

Inducerea ovulatiei pentru inseminare post 0,0008 0,2
partum

Ameliorarea ratei de conceptie 0,0008 0,2

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc reactii specifice la supradozare.

4.11 Timp de agteptare

Bovine, cabaline, iepuri
Carne si organe Zero zile

Boving, cabaline
Lapte Zero zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Hormon de eliberare a gonadotropinei, codul veterinar ATC:
QHO1CA90

5.1  Proprietiiti farmacodinamice

Buserelin este un hormon peptidic analog din punct de vedere chimic cu hormonul de
eliberare (RH) a hormonului luteinizant (LH) si a hormenului foliculostimulant (FSH), astfel
un analog al hormonului de eliberare a gonadotropinei (GnRH).

Modul de actiune al Buserelin aniMedica 0,004 mg/ml solutie injectabild corespunde actiunii
fizio-endocrinologice a hormonului natural de elitberare a gonadotropinei.

GnRH piriseste hipotalamusul prin vasele de singe portale hipofizare gi intrd in lobul anterior
al hipofizei. Aici induce secretia celor doua gonadotrofine FSH si LH in  fluxul sanguin
periferic. Apoi accstca actioneaza fiziologic pentru a determina maturizarea foliculilor
ovarieni, ovulatia si luteinizarea la nivelul ovarului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Buserelin se elimind rapid din plasmd dupd administrarea intravenoasd, timpul inifial de
injumatatire plasmatic fiind de 3-4,5 minute la gobolani si 12 minute la porcii de Guineea. Se
acumuleazi in ficat, rinichi si hipofiza, fiind recuperate concentratii mari in fesutul hipofizar
dupi aproximativ 60 minute. Inactivarea buserelinului prin descompunere cnzimaticd
(peptidaza) poate fi demonstrata In hipotalamus §i hipofiza si in ficat §i rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista cxcipicentilor

Alcool benzilic

Cloruri de sodiu

Sodiu dihidrogenfosfat dihidrat
Hidroxid de sodiu

Api pentru preparale injectabile
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6.2 Incompatibilititi

) ‘) 7 [
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebu1e\ame eCdlq
cu alte produse medicinale veterinare. BEEEs

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2

ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.

6.5  Natura §i compozitia ambalajului primar

Ambalaj cu 5 fiole injectabile (sticld de tip I) a cite 10 ml solutie injectabild, intr-o cutie dec

carton

Ambalaj cu 50 (10 x 5) fiole injectabile (ambalaj multiplu)
Ambalaj cu 100 (20 x 5) fiole injectabile (ambalaj multiplu)
Ambalaj cu 250 (50 x 5) fiole injectabile (ambalaj multiplu)
Ambalaj cu 500 (100 x 5) fiole injectabile (ambalaj multiplu)

Fiole injectabile cu dop din cauciuc brombutilic si capac capsat din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deyeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
T.P. Whelehan Son & Co. Ltd.

3 Northern Cross Business Park

Finglas

Dublin 11

Irlanda

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTOR_IZARUREiNNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU V;&NZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE

Nu este cazul. l/gﬂ(@(}{-/—“
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Busol - 0,004 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, iepuri
Substantd activi: Buserelin

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanti activi:
0,004 mg/ml Buserclin sub formi de Buserelin acetat

Excipient (excipienti):
Alcool benzilic 20,0 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili
Lichid transparent, incolor

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

5 fiole a céte 10 ml

50 fiole (10 x 5) a cite 10 mi
100 fiole (20 x 5) a cite 10 ml
250 fiole (50 x 5) a cite 10 ml
500 fiole (100 x 5) a cite 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

| 5. SPECHTINTA

Bovine, cabaline, iepuri

| 6. INDICATH

Vaci:
Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul dominant
Sincronizarea estrului si inducerea ovulatiei
Tratamentul chisturilor ovariene foliculare

Iapi:
Inducerea ovulatici la iepele aflate la estru
Ameliorarca ratei de gestatie

Iepuroaica:
Inducerea ovulatiei la inseminare post partum
Ameliorarea ratei de conceptie

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
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Pentru injectare intramusculara (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasa (cabaline) sau ‘qb@“t;/i_na g,
(cabaline, iepuri}, \‘u} "’*)fu;m&”&
\\ X 424 LR

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, iepuri
Carne si organe Zero zile

Bovine, cabaline
Lapte Zero zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Dupi desigilare, se va utiliza pani la:

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTI1
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Sc elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indemina copiilor

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.
Finglas

Dublin 11

Irlanda

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot numir \
- CA«/
DEATEY Vs \bm %u AT
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_ "'_;'-;;'l?’_bhl\q:-g);jrll MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Bl

Busol — 0,004 mg/ml solutic injectabila pentru bovine, cabaline, iepuri
Substan{i activa: Buserelin

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Substanti activa:
0,004 mg/ml Buserelin sub forma de Buserelin acetat

|3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

10 mi

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE I

Pentru injectare intramusculara (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasi (cabaline) sau subcutanati
(cabaline, iepuri)

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, iepuri
Carne gi organe Zero zile

Bovine, cabaline
Lapte Zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI |

Lot

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP:

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

| INFORMATI SUPLIMENTARE |

A nu se pistra fa temperaturd mai mare de 25 °C.,
A nu se congela.

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd., Finglas, Dublin 11, Irlanda
VERIF CAT,
DR-FEYVET  DRY G gy Ackys
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