B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Buserelin aniMedica 0,004 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i krolikow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Octan busereliny 0,0042 mg
(odpowiednik busereliny 0,004 mg)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 20,0 mg

Klarowny, bezbarwny ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie i kroliki.

( (1 o

4, Wskazania lecznicze

U bydta:

- wczesna indukcja cyklu po porodzie,

- leczenie cyst pecherzykowych,

- poprawa wspoétczynnika zacielen na drodze sztucznej inseminacji, rowniez po synchronizacji rui
z zastosowaniem analogow PGF20. Wyniki mogg si¢ jednak r6zni¢ w zaleznosci od warunkow
hodowlanych.

U koni:

- indukcja owulacji w celu jej lepszej synchronizacji z kryciem,
- poprawa wspoétczynnika zazrebien.

U kroélikow:

- poprawa wskaznika zaptodnien.

- indukcja owulacji podczas krycia po porodzie.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:

Leczenie z zastosowaniem analogu hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH) jest wylacznie
objawowe; terapia ta nie eliminuje przyczyn zaburzen ptodnosci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nalezy zachowa¢ §rodki ostrozno$ci w zakresie aseptyki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy unika¢ kontaktu roztworu do wstrzykiwan z oczami i skorg. W razie przypadkowego dostania
si¢ do oka, nalezy doktadnie przeptukac oko woda. Jezeli dojdzie do kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skora, nalezy natychmiast przemy¢ narazong powierzchni¢ woda i mydtem,
poniewaz analogi GnRH moga by¢ wchtaniane przez skorg.

Kobiety w cigzy nie powinny podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz wykazano
fetotoksyczne dziatanie busereliny u zwierzat laboratoryjnych. W celu uniknigcia przypadkowej
samoiniekcji, w czasie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac
ostrozno$¢, poprzez odpowiednie poskromienie zwierzat oraz zabezpieczenie igly nasadka, az do
momentu wstrzyknigcia. Kobiety w wieku rozrodczym powinny podawac weterynaryjny produkt
leczniczy z zachowaniem ostroznosci. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w celu poprawy wspétczynnika cigz, indukcji owulacji
etc. 1 dlatego powinien by¢ zastosowany przed okresem krycia lub inseminacji, a nie podczas ciazy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domig$niowe, dozylne lub podskorne.
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Dawka na zwierze wynosi od 10 pg do 20 ug busereliny u krow, 20 ug do 40 pg busereliny u klaczy
i 0,8 pg busereliny u krolikow.

Gatunek /Wskazanie ml weterynaryjnego produktu | pg busereliny
leczniczego

Bydlo

Zaburzenia ptodnosci pochodzenia jajnikowego, 5ml 20 ug

w szczegolnoscei:
cysty pecherzykowe z lub bez objawow

nimfomanii.
Woczesna indukcja cyklu po porodzie 5ml 20 pug
Poprawa wspotczynnika zacielen na drodze 2,5ml 10 pug

sztucznej inseminacji, takze po synchronizacji
rui analogiem PGF2a.

(Wyniki mogg si¢ jednak r6zni¢ w zaleznosci
od warunkéw hodowlanych).

Klacze

Indukcja owulacji w celu jej lepszej 10 ml 40 pg
synchronizacji z kryciem.

(Jezeli owulacja nie wystapita w ciagu 24
godzin po podaniu, iniekcje nalezy powtorzyc).

Poprawa wspolczynnika zazrebien 10 ml 40 pg
Kroliki

Poprawa wskaznika zaptodnien. 0,2ml 0,8 ng
Indukcja owulacji podczas krycia po porodzie. 0,2 mi 0,8 ug
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy najlepiej podawaé domig$niowo. Mozna takze stosowaé podanie
dozylne lub podskorne. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany jednorazowo.
10. Okresy karencji

Bydto, konie, kroliki:
Tkanki jadalne: zero dni

Bydto, konie:

Mleko: zero godzin

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystaé¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1665/06

5x 10 ml
50 x 10 ml
100 x 10 ml
250 x 10 ml
500 x 10 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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