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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Busol 0,004 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cai, iepuri

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi :
Buserelin ( ca si buserelin acetat) 0,004 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519)

20,0 mg

Cloruri de sodiu

Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, cai, iepuri
32

Vaci:

Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul dominant
Sincronizarea estrului i inducerea ovulatiei
Tratamentul chisturilor ovariene foliculare

Iepe:
Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru
Imbunitatirea ratei de gestatie

Iepuri femele:
Inducerea ovulatiei la inseminare post partum
Imbunétitirea ratei de conceptie

3.3 Contraindicatii

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Tratamentul cu analog al hormonului de eliberare a gonadotropinei (GnRH) este numai simptomatic;
cauzele esentiale ale unei tulburari de fertilitate nu sunt eliminate cu acest tratament.
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Precautii spegi_a%e ‘pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

azub/
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Precautiiépeciale care trebuie luate de persoana care administreaza
animale:

.. Nuestec

Evitati contactul solutiei injectabile cu ochii i cu pielea. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti
bine cu apd. In caz de contact al produsului medicinal veterinar cu pielea, spalafi imediat zona expusi
cu api i sipun, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Cand administrati produsul medicinal veterinar trebuie sa aveti grija si evitai auto-injectarea
accidentald, asigurandu-vi ci animalele sunt imobilizate in mod corespunztor i ca acul utilizat
pentru injectare este protejat pAna in momentul injectarii. Datoritd potentialului de actiune asupra
functiei de reproductie, femeile aflate in perioada fertila trebuie si manipuleze produsul medicinal
veterinar cu prudenti. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc :

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi administrat animalelor In orice etapd a gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intramusculari (bovine, cai, iepuri), intravenoasa (cai) sau subcutanata (cai, iepuri).

Specie / Indicatii mg Buserelin ml Busol
Vaci

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

Sincronizarea estrului si inducerea 0,01 2,5

ovulatiei cind se utilizeaza astfel:
administrare de buserelin (Ziua 0), urmata
de tratament cu PGF2o dupa sapte zile
(Ziua 7) si un al doilea tratament cu
buserelin dupd noua zile (Ziua 9).
Tratamentul chisturilor ovariene foliculare 0,02 5,0




Iepe

Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru, 0,02 — 0,04

cénd se administreaza repetat la intervale

de 12 ore

Imbunitatirea ratei de gestatie cind se 0,02 - 0,04 5-10

administreazi la 8 si 12 zile dupi monta
naturald / inseminarea artificiali

Iepuri femele

Inducerea ovulatiei pentru inseminare post 0,0008 0,2
partum
Imbunititirea ratei de conceptie 0,0008 0,2

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu se cunosc reactii specifice la supradozare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine, cai, iepuri
Carne gi organe: Zero zile

Bovine, cai
Lapte: Zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:QHO01CA90

4.2 Farmacodinamie

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

Modul de actiune al buserelinului corespunde actiunii fiziologice-endocrinologice a hormonului
natural de eliberare a gonadotropinei.

GnRH paraseste hipotalamusul prin vasele de singe portale hipofizare si intra in lobul anterior al
hipofizei. Aici induce secretia celor doud gonadotrofine FSH i LH in fluxul sanguin periferic. Apoi
acestea actioneazi fiziologic pentru a determina maturizarea foliculilor ovarieni, ovulatia si
luteinizarea la nivelul ovarului.

43  Farmacocinetica

Buserelin se elimind rapid din plasmi dupa administrarea intravenoasa, timpul initial de Injumititire
plasmaticd fiind de 3-4,5 minute la sobolani si 12 minute la porcii de Guineea. Se acumuleazi in ficat,
rinichi si hipofiza, fiind gasite concentratii mari in tesutul hipofizar dupa aproximativ 60 minute.
Inactivarea buserelinului prin descompunere enzimatica (peptidaze) poate fi demonstrata in
hipotalamus §i hipofiza si in ficat si rinichi.
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5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incorypatibilititi majore

- i - . . .
o+ In lipsa ,.stugiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

- .prodiise medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenti (tip I), inchise cu un dop de cauciuc bromobutil si sigilate cu un capsa
sertizata din aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:
5 flacoane de 10 ml in cutie de carton.

Dimensiuni ambalaj multiplu:

50 (10 x 5) flacoane de 10 ml 1n cutie de carton.
100 (20 x5) flacoane de 10 ml in cutie de carton.
250 (50 x 5) flacoane de 10 ml in cutie de carton.
500 (100 x 5) flacoane de 10 ml in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
aniMedica GmbH

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 13.08.2008



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR 2 %
PRODUSULUI N %
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE CTeel

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Busol 0,004 mg/ml solutie injectabild

rl. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Buserelin ( ca i buserelin acetat) 0,004 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 4.  SPECII TINTA

Bovine, cai, iepuri

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara (bovine, cai, iepuri), intravenoasa (cai) sau subcutanata (cai, iepuri).

I 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine, cai, iepuri
Carne si organe: Zero zile

Bovine, cai
Lapte: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



| 10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ﬂ' MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
. | MICI

Flacon x 10 mi}

v
e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Busol

il

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Buserelin ( ca si buserelin acetat) 0,004 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza 1n interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL

12



PROSPECTUL

1. Denumfrea produsului medicinal veterinar

PR
2l

e

" Busol 0,0%f‘gg/ml solutie injectabild pentru bovine, cai, iepuri

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Buserelin (ca si buserelin acetat) 0,004 mg

Excipient :
Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg

Solutie limpede, incolora.

3.  Specii tintd

Bovine, cai, iepuri

4.  Indicatii de utilizare

Vaci:

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

Iepe:

Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru
Imbunitatirea ratei de gestatie

Iepuri femele:

Inducerea ovulatiei la inseminare post partum
Imbunitatirea ratei de conceptie

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Tratamentul cu analog al hormonului de eliberare a gonadotropinei (GnRH) este numai simptomatic;
cauzele esentiale ale unei tulburiri de fertilitate nu sunt eliminate cu acest tratament.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul solutiei injectabile cu ochii si cu pielea. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti
bine cu api. In caz de contact al produsului medicinal veterinar cu pielea, spalati imediat zona expusa
cu api si sipun, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Cand administrati produsul medicinal veterinar, trebuie s& aveti grija sa evitati auto-injectarea
accidentals, asigurAndu-vi ci animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor i cd acul utilizat
pentru injectare este protejat pand in momentul injectarii. Datoritd potentialului de actiune asupra
functiei de reproductie, femeile aflate in perioada fertild trebuie s manipuleze produsul cu precautie.
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Produsul nu trebuie administrat de femei insarcinate. in caz de auto-injectare accidentala solf

imediat sfatul medicului si prezentai medicului prospectul produsului sau eticheta. s e~
Gestatie si lactatie: R v “‘*f:\:\;\’
Poate fi administrat animalelor in orice etapa a gestatiei si lactatiei. i e
Supradozaj:

Nu se cunosc reactii specifice de supradozaj.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei

- produsului medicinal veterinar. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vi rugim si contactati mai
intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta @ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara (bovine, cai, iepuri), intravenoasa (cai) sau subcutanati (cai, iepuri).

Specie / Indicatii mg Buserelin ml Busol
Vaci

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

Sincronizarea estrului si inducerea 0,01 2,5

ovulatiei cind se utilizeazi astfel:
administrare de buserelin (Ziua 0), urmati
de tratament cu PGF2a dupi sapte zile
(Ziuva 7) si un al doilea tratament cu
buserelin dupa noua zile (Ziua 9).

Tratamentul chisturilor ovariene foliculare 0,02 5,0
Iepe

Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru, 0,02 -0,04 5-10
cind se administreazi repetat la intervale

de 12 ore

Imbunitatirea ratei de gestatie cind se 0,02 - 0,04 5-10

administreaza la 8 si 12 zile dupa monta
naturald / inseminarea artificiala

Iepuri femele

Inducerea ovulatiei pentru inseminare post 0,0008 0,2

partum

Imbunititirea ratei de conceptie 0,0008 0,2
9, Recomandairi privind administrarea corecti

Nu este cazul.
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. " 10. Perioade de asteptare

Bovine, cai, wpun
Carne si organe: Zero zile

Bovine, cai
Lapte: Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si iIndemaéna copiilor.

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

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

1{1g Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Dimensiunea ambalajului:

5 flacoane de 10 ml in cutie de carton.

Dimensiuni ambalaj multiplu:

50 (10 x 5) flacoane de 10 ml in cutie de carton.

100 (20 x 5) flacoane de 10 ml in cutie de carton.

250 (50 x 5) flacoane de 10 ml in cutie de carton.

500 (100 x 5) flacoane de 10 ml in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bésensell
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S.R.L.

Str. Libertitii nr.13

420155 Bistrita, Roméania

Tel.: +4 0363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro
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