ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Octan busereliny 0,0042 mg
(odpowiednik busereliny 0,004 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy 20,0 mg

Chlorek sodu

Dwuwodorofosforan sodu dwuwodny

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, kroliki.

3.2.  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U bydta:

- wczesna indukcja cyklu po porodzie,

- leczenie cyst pecherzykowych,

- poprawa wspotczynnika zacielen na drodze sztucznej inseminacji, rowniez po synchronizacji rui
z zastosowaniem analogow PGF2a. Wyniki mogg si¢ jednak rozni¢ w zalezno$ci od warunkoéw
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.

3.3. Przeciwwskazania

Brak.



3.4. Specjalne ostrzezenia

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

3.5.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy zachowac¢ srodki ostroznosci w zakresie aseptyki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy unika¢ kontaktu roztworu do wstrzykiwan z oczami i skorg. W razie przypadkowego dostania
si¢ do oka, nalezy doktadnie przeptukaé 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 skore.

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 niezwtocznie zwrdcié
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6. Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w celu poprawy wspotczynnika cigz, indukcji owulacji
etc. 1 dlatego powinien by¢ zastosowany przed okresem krycia lub inseminacji, a nie podczas cigzy.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.

3.9. Droga podania i dawkowanie

Podanie domigs$niowe, dozylne lub podskorne.

Dawka na zwierze wynosi od 10 pug do 20 ug busereliny u krow, 20 ug do 40 ug busereliny u klaczy
i 0,8 pg busereliny u krolikow.

Gatunek /Wskazanie ml weterynaryjnego produktu | ug busereliny
leczniczego

Bydlo




Zaburzenia ptodnosci pochodzenia jajnikowego,
w szczegolnoscei:

cysty pecherzykowe z lub bez objawow
nimfomanii.

5mil

20 pug

Woczesna indukcja cyklu po porodzie

5ml

20 pg

Poprawa wspotczynnika zacielen na drodze
sztucznej inseminacji, takze po synchronizacji
rui analogiem PGF2a.

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

2,5ml

10 pg

Klacze

Indukcja owulacji w celu jej lepszej
synchronizacji z kryciem.

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

10 ml

40 pg

Poprawa wspolczynnika zazrebien

10 ml

40 pg

Krdliki

Poprawa wskaznika zaptodnien.

0,2 ml

0,8 ng

Indukcja owulacji podczas krycia po porodzie.

0,2 ml

0,8 g

Weterynaryjny produkt leczniczy najlepiej podawaé¢ domigéniowo. Mozna takze stosowac podanie

dozylne lub podskorne. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany jednorazowo.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak danych dotyczacych przedawkowania.

3.11. Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12. Okresy karencji

Bydto, konie, kroliki:
Tkanki jadalne: zero dni

Bydto, konie:

Mleko: zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCuvet:

QHO01CA90

4.2. Dane farmakodynamiczne

Buserelina jest hormonem peptydowym i syntetycznym analogiem hormonu podwzgorza
uwalniajacego gonadotropiny LH (hormon luteinizujacy) oraz FSH (hormon folikulotropowy).
Mechanizm dziatania busereliny jest identyczny jak naturalnego hormonu uwalniajgcego




gonadotropiny (GnRH): Po neurosekrecji w podwzgorzu, buserelina stymuluje uwalnianie do
krwiobiegu z przysadki mézgowej hormonu luteinizujacego (LH) oraz hormonu folikulotropowego
(FSH). Hormony te, dzigki krazeniu krwi, oddziatlowujg na jajniki, powodujac dojrzewanie
pecherzykow Graafa, owulacje i luteinizacje.

4.3. Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, buserelina podlega bardzo szybkiemu rozpadowi. Okres pottrwania wynosi
3 do 4,5 minut u szczuréw oraz 12 minut u kawii domowych. Buserelina ulega akumulacji w
watrobie, nerkach i przysadce mozgowej. Szczegolnie wysokie stezenia busereliny obserwuje si¢ w
przysadce moézgowej po okoto 60 minutach od podania. Rozktad enzymatyczny busereliny jest
wykrywalny w podwzgorzu, przysadce moézgowej, watrobie oraz nerkach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2.  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki (ze szkta typ 1) zamknigte korkiem z gumy bromobutylowe;j i kapslem aluminiowym
karbowanym.

Wielkosci opakowan:

5 fiolek zawierajacych po 10 ml w tekturowym pudetku.
Opakowanie (wielopak) zawierajace:

50 (10x5) fiolek zawierajacych po 10 ml w tekturowym pudetku.
100 (20x5) fiolek zawierajacych po 10 ml w tekturowym pudetku.
250 (50x5) fiolek zawierajacych po 10 ml w tekturowym pudetku.
500 (100x5) fiolek zawierajacych po 10 ml w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1665/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.06.2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

