Arexee »€ L

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentsior
MD-2009, mun.Chisin3u, str.M.KogélIniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
\ DDA

I INSA LM

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Busol 0,004 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Buserelin (sub forma de Buserelin acetat) 0,004 mg/ml
Excipient (excipienti):

Alcool benzilic (EI519) 20,0 mg/ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila
Lichid limpede, incolor

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:
Bovine, cabaline, iepuri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:
Vaci:

Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul dominant;
Sincronizarea estrului si inducerea ovulatiei;
Tratamentul chisturilor ovariene foliculare

Iapa:

Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru;
Imbunatatirea ratei de gestatie

Iepuroaici:

Inducerea ovulatiei la inseminare post partum;
Imbunatatirea ratei de conceptie
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4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Tratamentul cu analog GnRH este numai simptomatic; cauzele esentiale ale unei tulburdri de
fertilitate nu sunt eliminate cu acest tratament.

4.5 Precauti speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Evitati contactul solutiei injectabile cu ochii si cu pielea. In caz de contact accidental cu ochii,
clatiti bine cu apa. In caz de contact al medicamentului cu pielea, spilati imediat zona expusi cu
apd si sapun. deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

Cand administrati medicamentul, trebuie sa aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentald,
asigurandu-va cd animalele sunt imobilizate in mod corespunzitor si ¢ acul utilizat pentru
injectare este protejat pand in momentul injectdrii. Datoritd potentialului de actiune asupra
functiei de reproductie, femeile aflate in perioada fertild trebuie sa manipuleze medicamentul cu
precautie. Medicamentul nu trebuie administrat de femei insércinate. In caz de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul medicamentului
sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si graviditate):
Nu este cazul.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi administrat animalelor in orice etapa a gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare
Pentru administrare intramusculard (bovine, cabaline, iepuri), intravenoasé (cabaline) sau
subcutanata (cabaline, iepuri).
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Specie/Indieatii mg Buserelin ml Busol
...VaCi. RSO - » - . - — — S— = P S - -
Inducerea ovulatiei la vaci cu un folicul dominant 0,01 2.5
Sincronizarea estrului si inducerea ovu]a‘;lel candse 0,01 25

utilizeaza astfel: administrare de buserelin (Ziua 0),
urmati de tratament cu PGF2a dupa sapte zile (Ziva 7) si
un al doilea tratament cu buserelin dupa noué zile Ziva 9 .

Tratamentul chisturilor ovariene foliculare 0,02 - 5,0
Iepe -
\Inducerea ovulatiei la iepele aflate la estru, cand se ~ 0,02-0,04 5-10

administreaza repetat la intervale de 12 ore

‘Imbunatatirea ratei de gestatie cand se administreaza la 8 0,02-0,04 -10
si 12 zile dupa monta naturala / inseminarea artificiala

[Iepuroaica o ) L
Inducerea ovulai,lel pentru inseminare post partum 0,0008 0,2
H?H(néiéﬁrea ratei de conceptle - 10,0008 0,2

S

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:
Nu se cunosc reactii specifice la supradozare.

4.11 Timp de asteptare:
Bovine, cabaline, iepuri
Carne si organe: Zero zile
Bovine, cabaline

Lapte: Zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Buserelin este un hormon peptidic analog din punct de vedere chimic cu hormonul de eliberare
(RH) a hormonului luteinizant (LLH) si a hormonului foliculostimulant (FSH), astfel un analog al
hormonului de eliberare a gonadotropinei (GnRH).
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5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Hormon de eliberare a gonadotropinei
Codul veterinar ATC: QHO1CA90

5.1.2 Mecanism de actiune
Mecanismul de actiune al Buserelin corespunde actiunii fiziologice-endocrinologice a
hormonului natural de eliberare a gonadotropinei.

5.1.3 Efecte farmacodinamice
GnRH paraseste hipotalamusul prin vasele de sange portale hipofizare si intrd in lobul anterior al
hipofizei.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Aici induce secretia celor doud gonadotrofine FSH si LH in fluxul sanguin periferic. Apoi
acestea actioneazi fiziologic pentru a determina maturizarea foliculilor ovarieni, ovulatia si
luteinizarea la nivelul ovarului.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Buserelin se elimina rapid din plasmé& dupé administrarea intravenoasa, timpul inifial de
injumatatire plasmatica fiind de 3-4,5 minute la sobolani si 12 minute la porcii de Guineea. Se
acumuleazi in ficat, rinichi si hipofiza, fiind gasite concentratii mari in tesutul hipofizar dupa
aproximativ 60 minute. Inactivarea buserelinului prin descompunere enzimatica (peptidaze)
poate fi demonstrata in hipotalamus si hipofiza si in ficat i rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Alcool benzilic

Clorura de sodiu

Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat
Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incom patibilititi:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.
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6.3 Perioadi de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Ambalaj primar: flacon injectabil (din sticla de tip 1) x 10 ml fiecare

Ambalaj secundar: cutie de carton x 5 flacoane injectabile x 10 ml fiecare
Ambalaj multiplu (Pachet):

Pachet cu 50 flacoane injectabile (10 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)

Pachet cu 100 flacoane injectabile (20 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 250 flacoane injectabile (50 cutii de carton x 5 flacoane fiecare)
Pachet cu 500 flacoane injectabile (100 cutii de carton x S flacoane fiecare)
Flacoane injectabile cu dop din cauciuc brombutilic si capac capsat din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
aniMedica GmbH, Im Sudefeld

48308 Seden Bosensell, Germania

www. livisto.com

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200151 '
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