SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Busol 0,004 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone, kraliky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:

Buserelin (ako buserelin acetat) 0,004 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych AL xe . . ..
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

zloziek lieku
Benzylalkohol (E1519) 20,0 mg
Chlorid sodny

Dihydrat dihydrogénfosfatu sodného

Hydroxid sodny

Voda pre injekciu

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, kraliky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Kravy:

Indukcia ovulacie u krav s dominantnym folikulom.
Synchronizacia ruje a indukcia ovulacie.

Liecba ovarialnych folikularnych cyst.

Kobyly:

Indukcia ovulacie u kobyl v ruji.

ZlepSenie miery Uspesnosti gravidity.

Samice kralikov:

Indukcia ovulacie pri popdrodnej inseminacii.
ZlepSenie miery oplodnenia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia




Lie¢ba analogom horménu uvoltiujuceho gonadotropin (GnRH) je len symptomaticka, zakladné
pric¢iny poruchy plodnosti sa touto liecbou neeliminuju.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Vyhybat sa kontaktu injekéného roztoku s o¢ami a pokozkou. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i,
dokladne ich vyplachnite vodou. Pri kontakte veterinarneho lieku s pokozkou, ihned’ umyte zasiahnuté
miesto mydlom a vodou, pretoze analogy GnRH sa m6zu absorbovat’ cez pokozku.

Pri podavani veterinarneho lieku je potrebné dbat’ na to, aby sa predi§lo nahodnému samoinjikovaniu
tym, Ze sa zabezpeci, aby boli zvierata riadne fixované a aplika¢na ihla bola v ochrannom kryte az do
momentu podania injekcie. Vzhl'adom na mozné G¢inky na reproduként funkceiu Zeny v plodnom veku
maju manipulovat’ s veterinarnym liekom so zvySenou opatrnostou. Tehotné Zeny nemaju liek
podavat’. V pripade nahodného samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky
Ziadne zname.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa podat’ zvieratam v ktorejkol'vek faze gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskulérne pouZitie (hovédzi dobytok, kone, kraliky), intravendzne pouzitie (kone) alebo
subkutanne pouzitie (kone, kraliky).

Druh / indikacia mg ml
buserelinu Busolu

Kravy

Indukcia ovulacie u krav s dominantnym folikulom 0,01 2,5




Synchronizacia ruje a indukcia ovulacie, ked sa pouzije 0,01 2,5
nasledujicim spdsobom:

Podanie buserelinu (Denn 0), po ktorom nasleduje liecba
s PGF2a po siedmych dioch (Den 7) a druha liecba
s buserelinom po deviatich diioch (Dei 9).

Liecba ovarialnych folikularnych cyst 0,02 50

Kobyly

Indukcia ovulacie u kobyl v ruji, ked’ sa poda opakovane v 0,02-0,04 5-10
12 h intervaloch

ZlepSenie miery uspeSnosti gravidity, ked sa podad v 0,02-0,04 5-10
rozmedzi 8 az 12 dni po normalnom pareni / inseminacii

Samice kralikov

Indukcia ovulacie pre popdrodnu inseminaciu 0,0008 0,2

Zlepsenie miery oplodnenia 0,0008 0,2

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Nie su znadme Specifické reakcie po predavkovani.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieP’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hoviadzi dobytok, kone, kraliky
Maiso a vnutornosti: 0 dni

Hovéadzi dobytok, kone
Mlieko: 0 dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QHO1CA90

4.2  Farmakodynamika

Buserelin je peptidovy hormoén, ktory je chemicky analdg relealising hormoénu (RH), luteinizaéného
horméonu (LH) a folikuly stimula¢ného horménu (FSH), teda analdégom gonadotropin realising
horménu (GnRH).

Sposob ucinku buserelinu zodpoveda fyziologicko-endokrinologickému 1uclinku normalne sa
vyskytujuceho horménu uvolfiujiceho gonadotropin.

GnRH opusta hypotalamus cez hypofyzarne portalne cievy a vstupuje do predného laloka hypofyzy.
Tu indukuje sekréciu dvoch gonadotropinov FSH a LH do periférneho krvného obehu. Tie potom



posobia fyziologicky tak, ze navodzuji dozrievanie ovarialnych folikulov, ovulaciu a luteinizaciu vo
vajecniku.

4.3  Farmakokinetika

Buserelin sa po intravenéznom podani rychlo eliminuje z plazmy, jeho pociatony polcas je
3 - 4,5 mintty u potkanov a 12 minut u morciat. Akumuluje sa v peceni, oblickach a hypofyze; vysoké
koncentracie sa naSli v hypofyzarnom tkanive po asi 60 minutach. Inaktivaciu buserelinu
enzymatickym rozkladom (peptidazou) mozno preukazat’ v hypotalame, hypofyze, peceni a oblickach.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTasticky z bezfarebného skla (typ I) uzavreté brombutylovou gumovou zatkou a zapecatené
hlinikovym krimpovacim uzaverom.

Velkost balenia:

5 frasti¢iek po 10 ml v karténovej skatuli

Velkosti viacnasobnych baleni:

50 (10x5) injekénych liekoviek po 10 ml v papierovej Skatuli
100 (20x5) injek¢nych liekoviek po 10 ml v papierovej skatuli
250 (50x5) injekénych liekoviek po 10 ml v papierovej Skatuli
500 (100x5) injekénych liekoviek po 10 ml v papierovej Skatuli

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

T.P. Whelehan Son & Co. Ltd.



7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/065/MR/17-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

20/12/2017

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’a}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Busol 0,004 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Buserelin (ako buserelin acetat) 0,004 mg

3. VELEKOST BALENIA

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

4, CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, kraliky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskulérne pouZitie (hovédzi dobytok, kone, kraliky), intravenodzne pouzitie (kone) alebo
subkutanne pouzitie (kone, kraliky).

7. OCHRANNE LEHOTY

Hovéadzi dobytok, kone, kraliky
Maiso a vnutornosti: 0 dni

Hovéadzi dobytok, kone
Mlieko: 0 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prelomeni pouzite do 28 dni.



9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/065/MR/17-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{FPasa, 10 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Busol

\
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2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Buserelin (ako buserelin acetat) 0,004 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit' do: ..............
Po prvom prepichnuti pouzite do 28 dni.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Busol 0,004 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, kone, kraliky
1. Nazov veterinarneho lieku

Busol 0,004 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, kone, kraliky

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
Ucinna latka:

Buserelin (ako buserelin acetat) 0,004 mg

Pomocna latka:
Benzylalkohol (E1519) 20,0 mg

Cira, bezfarebna roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok, kone, kraliky.

4, Indikacie na pouzitie

Kravy:

Indukcia ovulacie u krav s dominantnym folikulom.
Synchronizicia ruje a indukcia ovulacie.

Liecba ovarialnych folikularnych cyst.

Kobyly:
Indukcia ovulacie u kobyl v ruji.
ZlepSenie miery uspesnosti gravidity.

Samice kralikov:

Indukcia ovulacie pri popdrodnej inseminacii.
ZlepSenie miery oplodnenia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Lie¢ba hanalogom hormoénu uvolnujuceho gonadotropin (GnRH) je len symptomaticka, zakladné

pric¢iny poruchy plodnosti sa touto lie¢bou neeliminuju.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyhybat sa kontaktu injekéného roztoku s oami a pokozkou. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i,
doékladne ich vyplachnite vodou. Pri kontakte liecku s pokozkou, ihned’ umyte zasiahnuté miesto

mydlom a vodou, pretoze analogy GnRH sa mdézu absorbovat’ cez pokozku.



Pri podavani veterinarneho lieku je potrebné dbat’ na to, aby sa prediS§lo nahodnému samoinjikovaniu
tym, ze sa zabezpeci, aby boli zvierata riadne fixované a aplikac¢na ihla bola v ochrannom kryte az do
momentu podania injekcie. Vzhl'adom na moZné ucinky na reprodukénu funkciu Zeny v plodnom veku
maji manipulovat’ S veterinarnym liekom so zvySenou opatrnostou. Tehotné zeny nemaji liek
podavat’. V pripade nahodného samoinjikovania, ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktécia:
Moze sa podat’ zvieratam v ktorejkol'vek faze gravidity a laktacie.

Predévkovanie:
Nie s zname $pecifické reakcie po predavkovani.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Ziadne zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie (hovddzi dobytok, kone, kraliky), intraven6zne pouzitie (kone) alebo
subkutanne pouzitie (kone, kraliky).

Druh / indikacia mg ml
Buserelinu Busolu

Kravy

Indukcia ovulacie u krav s dominantnym folikulom 0,01 2,5

Synchronizacia ruje a indukcia ovulécie, ked” sa pouzije 0,01 2,5

nasledovne:

Podanie Buserelinu (Dei 0), po ktorom nasleduje lie¢ba
sPGF2a po siedmych dioch (Den 7) a druha lieCba
s Buserelinom po deviatich diioch (Den 9).

Liecba ovarialnych folikularnych cyst 0,02 5,0
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Kobyly

Indukcia ovulacie u kobyl v ruji, ked’ sa poda opakovane v 0,02 -0,04 5-10
12 h intervaloch

ZlepSenie miery uspeSnosti gravidity, ked sa poda v 0,02 - 0,04 5-10
rozmedzi 8 az 12 dni po normalnom pareni / inseminéacii

Samice kralikov

Indukcia ovulacie pre popdrodnu inseminaciu 0,0008 0,2
ZlepSenie miery oplodnenia 0,0008 0,2

9. Pokyn o spravnom podani

Nie je.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok, kone, kraliky
Maiso a vnutornosti: 0 dni

Hovidzi dobytok, kone
Mlieko: 0 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom.
13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/065/MR/17-S
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Velkost balenia:

5 flasticiek po 10 ml v kartonovej Skatuli

Velkosti viacnasobnych baleni:

50 (10x5) injekénych liekoviek po 10 ml v papierovej skatuli
100 (20x5) injekénych liekoviek po 10 ml v apierovej skatuli
250 (50x5) injekénych liekoviek po 10 ml v apierovej skatuli
500 (100x5) injekénych liekoviek po 10 ml v apierovej skatuli

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
11/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.
Bracetown Business Park
Clonee

Co. Meath

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Dr. Bubenicgk spol. s r.0.

Simackova 104, 62800 Brno

Czech Republic

Email: info@bubenicek.cz

SK: +421 907056269
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