SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Busol 0,004 mg/ml stungulyf, lausn, handa nautgripum, hestum, kaninum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Buserelin (sem buserelinasetat) 0,004 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkshél (E1519) 20,0 mg

Natriumklo6rio

Natriumtvihydrogenfosfat-tvihydrat

Natriumhydroxio

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, hestar, kaninur.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum
Kyr:

Orvun eggloss hja kiim med rikjandi eggbu.
Samstilling gangmals og 6rvun eggloss.
Meoferd vid eggbtsbelgjum.

Hryssur:

Orvun eggloss og gangmals hja merum.
Beett pungunartioni.

Kvenkyns kaninur:

Orvun eggloss vid sadingu eftir got.

Beett getnadartioni.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum, eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro



Meoferd med gonadotropinleysandi hormons (GnRH) hlidstaedu er adeins vid einkennum; pessi
medferd eydir ekki undirliggjandi orsokum frjosemisvandamals.

3.5 Sérstakar varudarreglur vioé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordast skal snertingu stungulyfs, lausnar i augu og hud. Ef lyfid fer { augu fyrir slysni skal skola
vandlega med vatni. Ef dyralyfio berst 4 huo fyrir slysni skal pvo tutsett svadi tafarlaust med sapu og
vatni par sem GnRH hlidstedur geta frasogast i htid.

begar dyralyfi0 er gefid skal gaeta pess ad fordast ad gefa sjalfum sér lyfio fyrir slysni med pvi ad
tryggja ad dyrin séu tjodrud med videigandi hatti og ad nalin fyrir lyfjagjéfina sé varin par til kemur
a0 inndelingunni. Vegna hugsanlegra ahrifa 4 exlun skulu konur 4 barneignaraldri medhondla
dyralyfid med varid. bungadar konur skulu ekki gefa dyralyfid. Ef sa sem annast lyfjagjof gefur
sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um
tengilidi aftast 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Lyfio ma gefa dyrum & hvada stigi vid medgongu og mjolkurgjof.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva (nautgripir, hestar, kaninur), i blazed (hestar) eda undir hiao (hestar kaninur).

Dyrategund / Abending mg buserelin | ml Busol

Kyr
Orvun eggloss hja kim med rikjandi eggbti 0,01 2,5




Samstilling gangmals og 6rvun eggloss pegar pad er notad 0,01 2,5
med eftirfarandi heetti:

Gjof buserelins (dagur 0), sidan PGF2a. meoferd eftir sjo
daga (dagur 7) og dnnur medferd med buserelini eftir niu
daga (dagur 9).

Meodferd vid eggbusbelgjum 0,02 5,0

Hryssur
Orvun eggloss og gangmals hja hryssum pegar lyfid er gefid 0,02 — 0,04 5-10
endurtekid med 12 klst. millibili

Bett pungunartioni pegar lyfid er gefid milli 8 og 12 dogum 0,02 - 0,04 5-10
eftir edlilega mokun / sedingu

Kvenkyns kaninur
Orvun eggloss vid sedingu eftir got 0,0008 0,2

Batt getnadartioni 0,0008 0,2

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )
Engin sérstok vidbrogd vio ofskdommtun eru pekkt.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir haettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Nautgripir, hestar, kaninur
Kjot og innmatur null dagar

Nautgripir, hestar
Mjolk null dagar

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ké0i:

QHO1CA90

4.2  Lyfhrif

Buserelin er peptid-hormon sem er efnafracdilega hlidsteett losunarhormoéni (RH) gulbasmyndandi
horméns (LH) og eggbusorvandi hormons (FSH) og er pvi hlidstada gonadotropinleysandi hormons
(GnRH).

Verkunarhattur buserelins samsvarar lifedlisfraedilegri-innkirtlaverkun gonadotropinleysandi hormons
sem fyrirfinnst i nattGrunni.

GnRH fer ar undirstiku i gegnum portaedar i heiladingli og i fremra blad heiladinguls. bar 6rvar pad
seytingu beggja gdnadotropinanna FSH og LH 1 blooras i utaedum. Pau verka sidan lifedlisfreedilega
og valda proska eggbts, egglosi og gulbismyndun i eggjastokkum.



4.3 Lyfjahvorf

Brotthvarf buserelins ur plasma er hratt eftir lyfjagjof 1 blazeo, fyrsti helmingunartimi pess er 3 -

4,5 minutur hja rottum og 12 minatur hja naggrisum. bad safnast upp i lifur, nyrum og heiladingli;
ha péttni finnst i vef Gr heiladingli eftir u.p.b. 60 mintitur. Hegt er ad syna fram a 6virkjun buserelins
med nidurbroti af véldum ensima (peptidasa) i undirstuku og heiladingli og 1 lifur og nyrum.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vio leegri hita en 25°C.

Ma ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Hettuglds ur gleri (af gerd 1) sem eru lokud med bromobutyl gimmitappa og alinnsigli.
Pakkningastaerd:

5 hettuglos med 10 ml i pappadskju
Fjolpakkning:

50 (10x5) hettuglos med 10 ml i pappadskju
100 (20x5) hettuglos med 10 ml i pappadskju
250 (50x5) hettuglés med 10 ml i pappadskju
500 (100x5) hettuglés med 10 ml i pappadskju

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

aniMedica GmbH

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/17/011/01



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 25. agtst 2017.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

30/01/2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

