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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Busol 0,004 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, kraliky
2 SloZeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Buserelinum (jako buserelini acetas) 0,004 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg

Ciry bezbarvy roztok

3. Cilové druhy zvirat

Skot, koné, kralici

4. Indikace pro pouziti

Kravy:

Indukce ovulace u krav s dominantnim folikulem.
Synchronizace fije a indukce ovulace.

Lécba ovarialnich folikularnich cyst.

Klisny:

Indukce ovulace u klisen v fiji.

Zvyseni pravdépodobnosti zabteznuti.

Samice kraliki: Indukce ovulace pii inseminaci post partum.
Zvyseni pravdépodobnosti zabteznuti.

S. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Lécba analogem hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRH) je pouze symptomaticka, zékladni pficiny
poruchy plodnosti nejsou touto 1écbou eliminovany.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o€ima. V piipadé ndhodného zasazeni oc¢i je dikladné
vyplachnéte vodou. V pfipadé kontaktu veterinarniho lécivého ptipravku s pokozkou oplachnéte
exponovanou cast ihned mydlem a vodou, protoze analogy GnRH mohou byt absorbovany kazi.

Pii podavani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku predchazejte nahodnému samopodani injekce tim, ze se
presvédcite, Ze zvitata jsou fadné zafixovana a jehla je chranéna krytkou az do okamziku podani.
Vzhledem k moznym u¢inkiim na reprodukéni funkei by Zeny v plodném véku mély manipulovat
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem obezietné. Veterinarni l1é¢ivy pripravek by nemély podavat t€hotné
zeny. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
l¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
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Brezost a laktace:

Lze podavat

zvitatim v jakémkoliv stadiu bfezosti nebo laktace.

Piedavkovani:
Nejsou znamy zadné specifické reakce na predavkovani.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pifipravek nesmi byt misen s

zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ulinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho lékare. Nezadouci
ucinky mutzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo

prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich G¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Ceska republika
Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskuléarni podani (skot, koné, kralici), intravendzni podani (kon€) nebo subkutanni podani (kong,

kralici).

Druhy zvitat / indikace

mg
buserelinu

ml
Busolu

Kravy

Indukce ovulace u krav s dominantnim folikulem

0,01

2,5

Synchronizace fije a indukce ovulace pii
nasledujicim pouzivani:

podani buserelinu (den 0), nasledované osetfenim
PGF2A za sedm dni (den 7) a druhé podani
buserelinu po deviti dnech (den 9).

0,01

2,5

Lécba ovarialnich folikuldrnich cyst

0,02

5,0

Klisny

Indukce ovulace u klisen v fiji pfi podavani
opakované v 12hodinovych intervalech

0,02 -0,04

5-10

Zvyseni pravdépodobnosti zabteznuti pti podani v
rozmezi 8 az 12 dnG po pfirozeném pafeni /
inseminaci

0,02 -0,04

5-10

Samice kralika:

Indukce ovulace pii inseminaci post partum

0,0008

0,2

Zvyseni pravdépodobnosti zabieznuti

0,0008

0,2
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9. Informace o spravném podavani
Nejsou.
10. Ochranné lhiity

Skot, kon¢, kralici

Maso: Bez ochrannych lhtit.
Skot, koné
Miéko: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iekarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis
14. Registracni €isla a velikosti baleni
96/051/17-C

Velikost baleni:

5 lahvicek po 10 ml v papirové krabicce

Velikosti vicenasobnych baleni:

50 (10x5) lahvicek po 10 ml v papirové krabicce

100 (20x5) lahvicek po 10 ml v papirové krabicce
250 (50x5) lahvic¢ek po 10 ml v papirové krabicce

500 (100x5) lahvicek po 10 ml v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Srpen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkti Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.
Bracetown Business Park
Clonee

Co. Meath

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Siméackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz
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