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LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Busol vet 0,004 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, hevoselle, kanille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltida:

Vaikuttava aine:
Buserelini (busereliiniasetaattina) 0,004 mg

Apuaineet:
.. . . . . . Maérilline n koostumus, jos timaé tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen see e . .
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi

koostumus o s
oikein

Bentsyylalkoholi (E1519) 20,0 mg

Natriumkloridi

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

Kirkas, variton luos.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Nauta, hevonen, kani

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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 yhteydessa
Hedelmoittymisfrekvenssin parantaminen
3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH)-analogihoito on vain symptomaattista. Télld hoidolla
ei poisteta taustalla olevia hedelméillisyyshéirididen syita.



3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivyttoon kohde-eldinlajilla:

Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

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

Eldinlddkettd kasiteltdessd, on varottava vahingossa tapahtuvaa injektiota itseensd varmistamalla, ettd
eldinten kinnipito on riittdvaa ja ettd injektioneula on suojattu injektiohetkeen saakka.
Hedelmallisessé idssd olevien naisten on késiteltdvé eldinlidkettd varoen johtuen sen mahdollisista
vaikutuksista lisidntymistoimintoihin.

Raskaana olevat naiset eivit saa antaa eldinlaédketta.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti lidkarin puoleen ja néytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééallys.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvdt ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntituvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen viimeisesséd kohdassa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttii kaikissa tiineyden tai laktaation vaiheissa.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

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

Eldlajit / kdyttdaihe mg busereliinia ml Busol
Nauta

Ovulaation indusointi naudoilla, joilla on 0.01 2.5

dominoiva follikkeli

Kiman  synkronointi  ja  ovulaation 0.01 2.5

indusointi, kun kdytetdin seuraavasti:
Buserelinin anto (pdivd 0), sen jilkeen
PGF2o-hoito seitsemdn pdivin kuluttua
(pdivd 7) ja tonen busereliniannos
yhdeksén pdivian 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 /
keinosiemennyksesti
Naaraskani
Ovulaation  indusointi  post  partum 0.0008 0.2
astutuksen yhteydessa
Hedelméittymisfrekvenssin parantaminen 0.0008 0.2

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aineet)
Ei tunnettuja yliannostusreaktioita.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidkkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta, hevonen, kani
Teurastus: Nolla vrk

Nauta, hevonen
Matito: Nolla vrk

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QHO01CA90

4.2 Farmakodynamiikka

Busereliini on peptidihormoni, joka on lutenisoivaa hormonia (LH) vapauttavan hormonin (RH) ja
follikkeleita stimuloivan hormonin (FSH) kanssa kemiallisesti samanlainen eli gonatropiineja
vapauttavan hormonin (GnRH) analogi.

Busereliini toimintatapa vastaa luonnollisen gonadotropiineja vapauttavan hormonin fysiologista ja
endokrinologista toimintaa.

GnRH poistuu hypotalamuksesta aivolisdkkeen porttilaskimon kautta ja siirtyy aivolisikkeen
etulohkoon. Sielld se indusoi kahden gonatropiinin FSH ja LH erittymisen perifeeriseen verenkiertoon.
Niama toimivat fysiologisesti ja aiheuttavat munasarjan follikkelien kypsymisen, ovulaation ja
lutenisaation munasarjassa.

4.3 Farmakokinetiikka
Busereliini poistuu nopeasti plasmasta suonensiséisen injektion jilkeen, sen alustava puolintumisaika

on 3 - 4,5 minuuttia rotilla ja 12 minuuttia marsuilla. Se kertyy maksaan, munuaisiin ja
aivolisdkkeeseen; korkeita pitoisuuksia havaitaan aivolisikekudoksessa noin 60 minuuttia injektion



jalkeen. Busereliinin inaktivaatio entsyymaattisen hajoamisen vaikutuksesta (peptidaasi) voidaan
todeta hypotalamuksessa ja aivolisikkeessd sekd maksassa ja munuaisissa.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
elainlidkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sdilytd yli 25 °C.
Ei saa jadtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus
Kirkas lasinen (tyyppi I) injektiopullo, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoko:
Pahvipakkauksessa viisi 10 mln injektiopulloa

Kerrannaispakkauskoot:

Pahvipakkauksessa 50 kpl (10 x 5) 10 mln injektiopulloja
Pahvipakkauksessa 100 kpl (20 x 5) 10 mln injektiopulloja
Pahvipakkauksessa 250 kpl (50 x 5) 10 mln injektiopulloja
Pahvipakkauksessa 500 kpl (100 x 5) 10 mln injektiopulloja .
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldiinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kiytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

T.P. Whelehan Son & Co. Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

23999



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 04.03.2009

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

07.08.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldainladkemaarays.

Tati elainlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Busol vet 0,004 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, hist, kanin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Buserelin (som buserelinacetat) 0,004 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans éittning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20,0 mg

Natriumklorid

Natriumdivétefosfatdihydrat

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, hist, kanin

3.2 Indikationer for varje djurslag
Notkreatur:

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

Sto:

Induktion av ovulation hos brunstiga ston
Framjande av dréktighetsfrekvens

Kaninhona:

Induktion av ovulation vid insemination post partum
Frimjande av befruktningsfrekvens

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.



3.4 Sarskilda varningar

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktigshetsatgéirder for personer som administrerar 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 ifragavarande hudomréde 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 fjittrade pa lAmpligt sitt och att injektionsnalen hélls
skyddad dnda till injektionsdgonblicket. Eftersom likemedlet kan ha verkningar pa
reproduktionsorganen, ska kvinnor i fertil dlder handskas med det forsiktigt.

Liakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Séarskilda forsiktichetsatedrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via detnationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

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

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

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

da administration sker upprepade ganger
med 12 timmars intervall

Framjande av driktighetsfrekvens, da 0,02 — 0,04 5-10
administration sker under 8 — 12 dygn efter
naturlig betickning / insemination

Kaninhona
Induktion avovulation vid insemination 0,0008 0,2
post partum
Framjande av befruktningsfrekvens 0,0008 0,2

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)
Inga specifika 6verdosreaktioner &r kénda.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur, hast, kanin
Kott och slaktbiprodukter : Noll dygn

Notkreatur, hist
Mjolk: Noll dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QHO1CA90.

4.2 Farmakodynamik

Buserelin ér ett peptidhormon, som &r kemiskt analogt med det friséttande hormonet (RH) hos det
luteiniserande hormonet (LH) och det follikelstimulerande hormonet (FSH), och dirmed en
gonadotropinfrisdttande hormonanalog (GnRH).

Verkningssittet for buserelin motsvarar den fysiologiska-endokrinologiska verkan av det naturligt
forekommande gonadotropinfrisdttande hormonet.

GnRH lamnar hypotalamus via hypofysealportalkdrlen och gér in i hypofysens framre lob. Har
inducerar det utséndringen av de tva gonadotropinerna FSH och LH i den perifera blodstrommen.
Dessa agerar sedan fysiologiskt for att orsaka mognad av dggstocksfolliklar, dgglossning och
luteinisering 1 dggstocken.

4.3 Farmakokinetik

Buserelin elimineras snabbt fran plasman efter intravends administrering, och dess initiala
halveringstid dr 3—4,5 minuter hos rattor och 12 minuter hos marsvin. Det ackumuleras i lever, njurar
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och hypofys; hoga koncentrationer finns i hypofysvdvnad efter ca 60 minuter. Inaktivering av
buserelin genom enzymatisk nedbrytning (peptidaser) kan pavisas i hypotalamus och hypofysen och i
lever och njurar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart glas (typ I) forsluten med en brombutylgummipropp och forseglad med en
aluminiumkrymplock.

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.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ej anvant likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23999
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 04.03.2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07.08.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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