PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Buserelin aniMedica 0,004 mg/ml — Injektionsldsung fiir Rinder, Pferde und Kaninchen
2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Buserelinacetat..........cccoccveevvievvienieeniens 0,0042 mg

(entsprechend 0,004 mg Buserelin)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol...................oooiiinin 20,0 mg

Klare, farblose Losung.
3. Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Kaninchen

(I ((“‘\

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind:

Frithe Zyklusausldsung post partum

Behandlung von Follikelzysten

Verbesserung der Konzeptionsrate im Rahmen der kiinstlichen Besamung auch nach
Brunstsynchronisation mit einem PGF-2a-Analogon. Die Wirksamkeit kann in Abhéngigkeit der
Zuchtkondition variieren.

Pferd:
Ovulationsinduktion zur Synchronisation von Ovulation und Bedeckung
Verbesserung der Konzeptionsrate.

Kaninchen:

Verbesserung der Konzeptionsrate

Ovulationsinduktion bei Post-partum-Insemination

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Behandlung mit einem Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH)-Analogon ist rein

symptomatisch. Die zugrunde liegenden Fruchtbarkeitsstorungen werden durch die Behandlung nicht
beseitigt.




Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Sterile Injektionskautelen sind zu beachten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Augen- und Hautkontakt mit der Injektionsldsung vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit den
Augen, griindlich mit Wasser spiilen. Sollte Hautkontakt erfolgen, betroffene Stellen unverziiglich mit
Seife und Wasser spiilen, da GnRH-Analoga iiber die Haut absorbiert werden konnen. Schwangere
Frauen sollten das Tierarzneimittel nicht verabreichen, da Buserelin sich als fetotoxisch bei Labortieren
gezeigt hat. Beim Verabreichen des Tierarzneimittels sind die Tiere angemessen zu fixieren und die
Injektionsnadel bis zum Moment der Verabreichung zu bedecken, um eine versehentliche
Selbstinjektion zu vermeiden. Frauen im gebéarfahigen Alter sollten das Tierarzneimittel mit Vorsicht
verabreichen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Dieses Tierarzneimittel ist dazu gedacht, die Konzeptionsrate bzw. die Ovulationsrate etc. zu verbessern
und sollte daher vor der Paarung bzw. Besamung und nicht wahrend der Trachtigkeit angewendet
werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln vermischt werden.

7. Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit.

Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber
Ihr nationales Meldesystem melden.

DE:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskulére, intravendse oder subkutane Anwendung.



Die Dosierung betrigt beim Rind 10 — 20 pg Buserelin, bei der Stute 20 — 40 pg Buserelin und beim
Kaninchen 0,8 pg Buserelin pro Tier.

Tierart / Indikation | ml Tierarzneimittel | ng Buserelin
Rind:
Ovariell bedingte  Fruchtbarkeitsstorungen,
insbesondere- Follikelzysten mit und ohne 5 20
Erscheinung der Nymphomanie
Frithe Zyklusinduktion post partum 5 20

Verbesserung der Konzeptionsrate im Rahmen
der kiinstlichen Besamung auch nach
Brunstsynchronisation  mit einem  PGF- 2,5 10
2aAnalogon. Die Wirksamkeit kann in
Abhédngigkeit der Zuchtkondition variieren.

Stute:
Ovulationsinduktion zur Synchronisation von
Ovulation und Bedeckung. Falls die Ovulation

innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung 10 40
ausbleibt, ist die Injektion zu wiederholen
Verbesserung der Konzeptionsrate 10 40
Kaninchen:
Verbesserung der Konzeptionsrate 0,2 0,8
Ovulationsinduktion bei Post-partum-

S 0,2 0,8
Insemination

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel wird vorzugsweise intramuskuldr injiziert; die intravendse oder subkutane
Injektion ist ebenfalls moglich. Das Tierarzneimittel ist einmalig anzuwenden.

10. Wartezeiten

Rind, Pferd, Kaninchen:

Essbare Gewebe 0 Tage
Rind, Pferd:
Milch 0 Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Exp.* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf



diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT:

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE Zul.-Nr.: 400702.00.00
AT Zul.-Nr.: 8-00658

Packungsgrofien:
5x 10 ml

50x 10 ml

100 x 10 ml

250 x 10 ml

500 x 10 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
11/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Deutschland

Tel.: 02536-3302-0

E-Mail: pharmacovigilance@livisto.com

AT:

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
OGRIS Pharma Vertriebsgesellschaft m.b.H

Hinderhoferstraf3e 3

A-4600 Wels

Tel: +43 7242 44692



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@livisto.com

AT: Mitvertreiber:

OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H
Hinderhoferstral3e 3

A-4600 Wels

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.




