1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Buserelin aniMedica 0.004 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bvdla. koni i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:
Substancja czvnna:

Octan busereliny 0.0042mg
(odpowiednik busereliny  0.004 mg)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 20.0 mg/m!

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNF

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, konie 1 kroliki.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnyeh docelowych gatunkow zwierzat

U bydia:

- wezesna indukeja cyklu po porodzie.

- leczenie cyst pecherzykowych.

- poprawa wspolczynnika zacielen na drodze sztucznej inseminacji. rowniez po synchronizacji rui z
zastosowaniem analogow PGF2a. Wyniki moga sie jednak rozni¢ w zaleznosci od warunkow
hodowlanych.

U koni:
- indukcja owulacji w celu jej lepszej synchronizacji z krvciem,
- poprawa wspolczynnika zazrebien.

U krohikow:

- poprawa wsKaznika zaptodnien.

- iIndukcja owulacji podezas Krycia po porodzie,
4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Leczenie z zastosowaniem analogu GnRH jest wylacznie objawowe: terapia ta nie eliminuje przyvezyn
zaburzen plodnosci.

4.5  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgee stosowania

Specjalne srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania u zwierzaf
Nalezy zachowac srodki ostroznosci w zakresie aseptvki.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacyveh produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Nalezy unikac¢ kontaktu roztworu do wstrzvkiwan z oczami i skora. W razie przypadkowego dostania
si¢ do oka. nalezy dokladnic przepluka¢ oko woda. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy
natychmiast przemyc narazong powierzchnie woda i mvdiem. ponicwaz analogi GnRH moga by¢
wchianiane przez skore.

Kobiety w ciazy nie powinny podawaé preparatu. poniewaz wykazano fetotoksyezne dziatanie
busereliny u zwierzat laboratoryjnych. W celu uniknigcia przypadkowe] samoiniekcji, w czasie
podawania produktu nalezy zachowac ostroznos¢. poprzez odpowiednie poskromienie zwierzat oraz
zabezpieczenie igly nasadka. az do momentu wstrzyknigcia. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
podawac produkt z zachowaniem ostroznosci. Po przypadkowej samomnieke)l. nalezy niezwlocznie
ZWrocic sig o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacving lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Produkt stosuje si¢ w celu poprawy wspolezynnika ciaz. indukeji owulacji ete. | dlatego powinien by¢
zastosowany przed okresem krycia lub inseminacji. a nic podezas cigzy.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji
Brak dostepnych danych.
4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka na zwierze wynosi od 10 pg do 20 pg busereliny u krow. 20 pg do 40 ng busereliny u Klaczy i
0,8 ng busereliny u krolikow.
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Preparat Buserelin aniMedica 0.004 mg/m| roztwor do wstrzykiwan najlepiej podawac domiesniowo.
Mozna takze zastosowac podanie dozylne lub podskorne. Produk powinien byv¢ podany jednorazowo.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Brak danych dotvezacveh przedawkowania,
4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo, konie. kroliki
Tkanki jadalne: zero dni

Bydto, konie
Mleko: zero godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony uwalniajace eonadotropiny
kod ATCvet: QHO1CA9(

2.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Buserelina jest  hormonem peptydowym i syntetyeznym - analogiem  hormonu  podwzgorza
uwalniajacego gonadotropiny LLH (hormon luteinizujacy) oraz FSH (hormon folikulotropowy).
Mechanizm dzialania busereliny jest identyczny  jak naturalnego  hormonu  uwalniajacego
gonadotropiny (GnRH): Po neurosekrecji w podwzgorzu. buserelina stymuluje uwalnianie do

kKrwiobiegu z przvsadki_mozeowej hormonu luteinizuiaceoo (1.H oraz. hormonu folikulotropoweeo




(FSH). Hormony te. dzieki krazeniu krwi. oddzialowuja na jajniki. powodujac  dojrzewanie
pecherzykow Graafa. owulacje i luteinizacje.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym. buserelina podlega bardzo szvbkiemu rozpadowi. Okres pottrwania wynosi 3
do 4.5 minut u szczurow oraz 12 minut u swinek morskich. Buserelina ulega akumulacji w watrobie,
nerkach i przysadce mozgowej. Szezegolnie wysokie stezenia busereliny obserwuje sie w przysadce
mozgowe] po okoto 60 minutach od podania . Rozklad enzymatyczn busereliny jest wykrywalny w
podwzgorzu, przysadce mozeowe]. watrobie oraz nerkach.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACFEUTYCZNE:

6.1  Skifad jakosciowy substancji pomocniczych

Chlorek sodu

Dwuwodorofosforan sodu dwuwodny

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyezne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci. produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszac z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wyrzucic.
6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowee (2°C - 8°C),
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Opakowanie zawiera 5 fiolek (ze szkla typu I). zawierajacveh po 10 ml roztworu do wstrzykiwan, w
tekturowym pudetku.

Opakowanie (wielopak) zawierajace 30 fiolek (10 x 5)
Opakowanie (wielopak) zbiorcze zawierajace 100 fiolek (20 x 3)
Opakowanie (wielopak) zbiorcze zawierajace 250 fiolek (50 x 5)
Opakowanie (wielopak) zbiorcze zawierajace 500 fiolek (100 x 3)

Fiolki zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym karbowanym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie bvé dostepne w obrocie.

0.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgee unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu



Niewykorzystany produkt leczniczy wetervnaryiny lub Jego odpady nalezy unieszkodliwic w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

% NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Basensell
Niemcy

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

1665/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO P(}ZW()LENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

27.06.2006

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZAC.JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

23.12.2009

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LURB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



