PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Busol 0,004 mg/ml injekcni roztok pro skot, koné, kraliky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Buserelinum (jako buserelini acetas) 0,004 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho léc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg

Chlorid sodny

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodné¢ho

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, koné¢, kralici

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Kravy:

Indukce ovulace u krav s dominantnim folikulem.
Synchronizace fije a indukce ovulace.

Lécba ovarialnich folikularnich cyst.

Klisny:

Indukce ovulace u klisen v fiji.

Zvyseni pravdépodobnosti zabteznuti.

Samice kraliki: Indukce ovulace pii inseminaci post partum.
Zvyseni pravdépodobnosti zabteznuti.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



3.4  Zvlastni upozornéni

Lécba analogem hormonu uvoliiujiciho gonadotropin (GnRH) je pouze symptomaticka, zakladni
pric¢iny poruchy plodnosti nejsou touto 1écbou eliminovany.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima. V piipadé¢ nahodného zasazeni oc¢i je dukladné
vyplachnéte vodou. V piipadé kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pokozkou oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned mydlem a vodou, protoze analogy GnRH mohou byt absorbovany kizi.

Pii podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku predchazejte nahodnému samopodani injekce tim, Ze se
presvédcite, ze zvifata jsou fadné zafixovana a jehla je chranéna krytkou az do okamziku podani.
Vzhledem k moznym u¢inktiim na reprodukéni funkei by Zeny v plodném véku mély manipulovat
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem obezietn€. Veterinarni lécivy ptipravek by nemély podavat t¢hotné
zeny. V pripadé nahodného sebepoSkozeni injek¢né aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékaii.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu bifezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze podavat zvitatim v jakémkoliv stadiu biezosti nebo laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskuléarni podani (skot, koné, kralici), intraven6zni podani (kon¢) nebo subkutanni podani
(koné, kralici).

Druhy zvifat / indikace mg ml
buserelinu Busolu

Kravy
Indukce ovulace u krav s dominantnim folikulem 0,01 2,5




Synchronizace fije a indukce ovulace pfi nasledujicim 0,01 2,5
pouZzivani:

podani buserelinu (den 0), nasledované oSetienim PGF2a za
sedm dni (den 7) a druhé podani buserelinu po deviti dnech

(den 9).
Lécba ovarialnich folikularnich cyst 0,02 5,0
Klisny
Indukce ovulace u klisen v fiji pfi opakovaném podani ve 0,02 — 0,04 5-10

12hodinovych intervalech

Zvyseni pravdépodobnosti zabfeznuti pti podani v rozmezi 8 0,02 - 0,04 5-10
az 12 dnt po pfirozeném pateni / inseminaci

Samice kralikii:
Indukce ovulace pii inseminaci post partum 0,0008 0,2

Zvyseni pravdépodobnosti zabieznuti 0,0008 0,2

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy zadné specifické reakce na predavkovani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, koné¢, kralici

Maso: Bez ochrannych lhit.
Skot, koné
MIéko: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QHOICA90
4.2 Farmakodynamika

Buserelin je peptidovy hormon, ktery je analogicky uvoliujicimu hormonu (RH) luteiniza¢niho
hormonu (LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FH), a tedy analog gonadotropiny uvoliujiciho
hormonu (GnRH).

Zpisob plsobeni buserelinu odpovida fyziologicko-endokrinologickému pulsobeni piirozené se
vyskytujiciho gonadotropiny uvolitujicimu hormonu.

GnRH opousti hypotalamus pies hypofyzarni portalni cévy a vstupuje do predniho laloku hypofyzy.
Zde indukuje sekreci dvou gonadotropinti FSH a LH do periferniho krevniho obéhu. Ty pak ptisobi
fyziologicky a zpiisobuji zrani ovarialnich folikult, ovulaci a luteinizaci v ovariu.



4.3 Farmakokinetika

Buserelin je rychle eliminovan z plazmy po intraven6znim podani, jeho pocatecni polocas je 3 - 4,5
minut u potkanti a 12 minut u morcat. Hromadji se v jatrech, ledvinach a v hypofyze, vysoké koncentrace
jsou nachdzeny v hypofyzarni tkani asi za 60 minut. Inaktivaci buserelinu enzymatickym rozkladem
(peptidazou) Ize prokézat v hypotalamu, v hypofyze, v jatrech a v ledvinach.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky z bezbarvého skla (typ 1) uzavieny bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym pertlem.
Velikost baleni:

5 lahvicek po 10 ml v papirové krabicce

Velikosti vicendsobnych baleni:

50 (10x5) lahvic¢ek po 10 ml v papirové krabicce

100 (20x5) lahviéek po 10 ml v papirové krabicce

250 (50x5) lahvicek po 10 ml v papirové krabicce

500 (100x5) lahvic¢ek po 10 ml v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

aniMedica GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/051/17-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

14.11. 2017

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Prosinec 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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