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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlidkkeen nimi

Busol vet 0,004 mg/ml injektioneste, linos naudalle, hevoselle, kanille
2. Koostumus

Yksiml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Buserelini (busereliiniasetaattina) 0,004 mg

Apuaine(et):
Bentsyylalkoholi (E1519) 20,0 mg

Kirkas, véritén lLuos.
3. Kohde-eléinlaji(t)
Nauta, hevonen, kani

4. Kiyttoaiheet

Nauta:

Ovulaation indusointi naudoilla, joilla on dominoiva follikkeli
Kiiman synkronointi ja ovulaation indusointi

Munasarjan follikkelikystien hoito

Tamma:
Ovulaation indusointi kiimassa olevilla tammoilla
Tinehtyvyyden parantaminen

Naaraskani:
Ovulaation indusointi post partum, astutuksen yhteydessé
Hedelmoittymisfrekvenssin parantaminen

S.  Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH)-analogihoito on vain symptomaattista. Talld hoidolla
ei poisteta taustalla olevia hedelmillisyyshdirididen syité.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vilta injektioliuoksen pdésya silmiin taiiholle. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo
perusteellisesti runsaalla vedelld. Jos eldinlddkettd joutuu iholle, pese altistunut alue valittoméasti
saippualla ja vedelld, silli GnRH-analogit voivat imeytyd ihon lapi.

Eldinlidkettd kisiteltdessé, on varottava vahingossa tapahtuvaa injektiota itseensd varmistamalla, ettd
eldinten kiinnipito on riittdvaa ja ettd injektioneula on suojattu injektiohetkeen saakka.
Hedelméllisessd idssé olevien naisten on késiteltava eldinlidkettd varoen johtuen sen mahdollisista
vaikutuksista lisdéntymistoimintoihin.

Raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinlaédketta.




Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomésti lddkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda kaikissa tineyden tai laktaation vaiheissa.

Yliannostus:
Ei tunnettuja yliannostusreaktioita.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdméalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Lihakseen (nauta, hevonen, kani), laskimoon (hevonen) tai thon alle (hevonen, kani).

Eldinlajit / kdyttdaihe mg busereliinia ml Busol
Nauta

Ovulaation indusointi naudoilla, joilla on 0.01 2.5

dominoiva follikkeli

Kiiman  synkronointi  ja  ovulaation 0.01 2.5

indusointi, kun kédytetéén seuraavasti:
Buserelinin anto (pdivd 0), sen jilkeen
PGF2a-hoito seitsemin piivin kuluttua
(pdivd 7) ja toinen busereliniannos
yhdeksin pdivan kuluttua (pdivd 9).

Munasarjan follikkelikystien hoito 0.02 5.0
Tamma
Ovulaation indusointi kiimassa olevilla 0.02 -0.04 5-10
tammoilla, kun annetaan toistuvasti 12
tunnin véliajoin
Tiinehtyvyyden parantaminen, kun 0.02-0.04 5-10
annetaan 8 - 12 pdivin  kuluessa
luonnollisesta astutuksesta /
keinosiemennyksesta
Naaraskani
Ovulaation  indusointi  post  partum 0.0008 0.2
astutuksen yhteydessa

Hedelméittymisfrekvenssin parantaminen 0.0008 0.2



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

9. Annostusohjeet
Ei ole.
10. Varoajat

Nauta, hevonen, kani
Teurastus: Nolla vrk

Nauta, hevonen
Maito: Nolla vrk

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali sailyti yli 25 °C.

Ei saa jadtya.

AlA kiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kiytetdédn paikallisia
palauttamisjirjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldnlidkariltédsi tai apteekista.

13. Eliinlddkkeiden luokittelu
Eldinladkeméaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 23999

Pakkauskoko:
Pahvipakkauksessa viisi 10 mln injektiopulloa

Kerrannaispakkauskoot:

Pahvipakkauksessa 50 kpl (10 x 5) 10 mln injektiopulloja
Pahvipakkauksessa 100 kpl (20 x 5) 10 mln mjektiopulloja
Pahvipakkauksessa 250 kpl (50 x 5) 10 mln injektiopulloja
Pahvipakkauksessa 500 kpl (100 x 5) 10 mLn injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07.08.2023

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.
Bracetown Business Park
Clonee

Co. Meath

Irlanti

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Saksa

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 Espoo

Suomi

Puh: +358 40 596 4013

E-mail: info@faunapharma.fi

17. Lisétietoja


mailto:info@faunapharma.fi

B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirme dicinska likemedlets namn
Busol vet 0,004 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, hist, kanin

28 Sammans éittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Buserelin (som buserelinacetat) 0,004 mg
Hjilpimne (n):

Bensylalkohol (E1519) 20,0 mg

Klar, farglos 16sning

3. Djurslag

Notkreatur, hist, kanin

4. Anvindningsomriden

Notkreatur:

Induktion av ovulation hos kor med dominant follikel
Synkronisering av brunst och induktion av ovulation
Behandling av follikelcystor i ovarierna

Sto:

Induktion av ovulation hos brunstiga ston
Frimjande av dréktighetsfrekvens

Kaninhona:

Induktion av ovulation vid insemination post partum
Framjande av befruktningsfrekvens

S. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdimnena.
6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Behandling med ett gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH)-analog &r endast symptomatisk;
orsakerna till fertilitetsstérningen elimineras inte med denna behandling.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Losningen som innehéller injektionsvétska ska inte komma i kontakt med 6gonen eller huden. Om
lakemedlet av misstag kommer i 6gonen, ska 6gonen skoljas rikligt med vatten. Om kontakt med
huden uppstér, ska ifrdgavarande hudomrade tvéttas med tval och vatten, emedan GnRH-analoger kan
absorberas genom huden. D4 likemedlet administreras, maste forsiktighet iakttas sa inte sjélvinjektion
av misstag sker. Detta forutsétter att djuren ar fjdttrade pa limpligt sitt och att injektionsndlen halls
skyddad dnda till injektionsdgonblicket. Eftersom lakemedlet kan ha verkningar pa
reproduktionsorganen, ska kvinnor i fertil alder handskas med det forsiktigt.

Liakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.
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Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Kan administreras under hela dréktigheten och under laktation.

Overdosering:
Inga specifika 6verdosreaktioner &r kénda.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.

7 Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till mnehavaren av godkénnande for forsélining <eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning> genom att anvénda kontaktuppgifterna 1 slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och administreringsvig(ar)

Intramuskulir anvindning (nétkreatur, hést, kanin), intravends anvéndning (hést) eller subkutan
anvindning (hist, kanin).

Djurslag/Indikation mg buserelin ml Busol
Notkreatur
Induktion av ovulation hos kor med 0,01 2,5

dominant follikel

Synkronisering av brunst och induktion av 0,01 2,5
ovulation di anvidndningen ir foljande:
Buserelin administrerars dag 0, efter sju
dygn (dag 7) ges behandling med PGF2a
och ytterligare behandling med buserelin
efter nio dygn (dag 9).

Behandling av follikelcystor iovarierna 0,02 5,0
Ston
Induktion av ovulation hos brunstiga ston, 0,02 - 0,04 5-10

d& administration sker upprepade génger
med 12 timmars intervall

Framjande av dréktighetsfrekvens, da 0,02 — 0,04 5-10
administration sker under 8 — 12 dygn efte
naturlig betdckning / insemination

—

Kaninhona
Induktion av ovulation vid insemination 0,0008 0,2
post partum
Frimjande av befruktningsfrekvens 0,0008 0,2

9. Rad om korrekt adminis trering

Inga.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

10. Karenstider

Notkreatur, hist, kanin
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

Notkratur, hast
Mjolk : Noll dygn

11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pé godkiinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 23999

Forpackningsstorlek:
Kartong innehéllande 5 injektionsflaskor pa 10 ml

Multipelforpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande 50 (10 x 5) injektionsflaskor pa 10 ml
Kartong innehéllande 100 (20 x 5) injektionsflaskor pa 10 ml
Kartong innehéllande 250 (50 x 5) injektionsflaskor pa 10 ml
Kartong innehéllande 500 (100 x 5) injektionsflaskor pa 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
07.08.2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsilining
T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.

Bracetown Business Park

Clonee

Co. Meath

Irland



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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

DE-48308 Senden-Bosensell

Tyskland

Lokal foretrdadare 1 Finland och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 Esbo

Finland

Tel: +358 40 596 4013

E-mail: info@faunapharma.fi

17. Ovrig information
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