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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

28. februar 2023

PRODUKTRESUME
for

Busol, injektionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR
23082
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Busol
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:
Buserelinacetat 4,2 ug, svarende til buserelin 4 ug
Benzylalkohol 20 mg

Hjalpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveske, oplesning.
Klar, farvelgs vaske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kvag. Hest.

4.2 Terapeutiske indikationer
Follikelcyster og ovulationsinduktion hos kvag. Ovulationsinduktion hos hopper.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.

4.4 Searlige advarsler for hver dyreart
Ingen
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Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen
Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Pé grund af buserelins hormonelle pavirkninger under graviditet, ber kvinder, der er
gravide eller kan vare gravide, ikke handtere produktet. Kvinder i den fodedygtige alder
skal administrere produktet med forsigtighed.

Undgé kontakt med hud og gjne. Vask hender efter brug.

I tilfeelde af kontakt med huden ved handeligt uheld skal der gjeblikkeligt vaskes af med
vand og sabe. Hvis preeparatet ved et uheld kommer i gjnene, skylles gjnene med vand, og
om nedvendigt kontaktes en laege. I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der
straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

Bivirkninger
Ingen.

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Behandling med produktet er ikke relevant under draegtighed. Kan anvendes under

diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen.

Dosering og indgivelsesméade

Kveg: Follikelcyster: 5 ml im/i.v.
Kvaeg: Ovulationsinduktion: 2,5 ml i.m/i.v.
Hest: Ovulationsinduktion: 10 ml i.m/i.v.
Overdosering

Ingen.

Tilbageholdelsestid

Slagtning: 1 degn.

Melk: 1 udmalkning (mindst 7 timer).

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber

Busol indeholder buserelin, der er et syntetisk gonadotroph releasinghormon (GnRH).
Gonadotroph releasing hormon (GnRH) regulerer syntesen og frigerelsen af LH og FSH fra
hypofyseforlappen, ved binding til specifikke receptorer. Frigerelsen af LH folger monstret af
GnRH, mens FSH-frigarelsen kun delvist er reguleret af GnRH.

Busol, injektionsveeske, oplosning 4 mikrogram-ml.doc Side 2 af 4



5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Farmakokinetiske egenskaber
GnRH har en kort halveringstid, og den resulterende LH- og FSH-sekretion varer 2-4 timer.

Miljemeaessige forhold
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal
modtageordning.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Natriumhydrogenphosphat dihydrat
Natriumchlorid

Natriumhydroxid (pH justering)
Vand til injektionsvesker

Uforligeligheder
Ingen.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ér..
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25° C.

Emballage
10 ml haetteglas med gummilukke, aluminiumskappe og plastforsegling.
Pakningssterrelser: 5, 50 (10 x 5), 100 (20x5), 250 (50x5), 500 (100x5) haetteglas.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal
modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Tyskland

Repraesentant
Scan Vet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

9.

38547

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
14. maj 2007
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
28. februar 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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