FYLGISEDILL

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:
Bensylalkéhdl (E1519) 20,0 mg

Teer, litlaus lausn

g Markdyrategundir

Nautgripir, hestar, kaninur.

4. Abendingar fyrir notkun

Kyr:

Orvun eggloss hja kim med rikjandi eggbd.
Samstilling gangmals og 6rvun eggloss.
Medferd vid eggbusbelgjum.

Hryssur:

Orvun eggloss og gangmals hja merum.
Beett pungunartioni.

Kvenkyns kaninur:

Orvun eggloss vid sedingu eftir got.
Beett getnadartioni.

5. Frabendingar

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

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarorg:
Medferd med génadotropinleysandi hormons (GnRH) -hlidsteedu er adeins vid einkennum; pessi
medferd eydir ekki undirliggjandi orsékum frjésemisvandamals.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordast skal snertingu stungulyfs, lausnar i augu og hud. Ef lyfid fer i augu fyrir slysni skal skola
vandlega med vatni. Ef dyralyfid berst a hud fyrir slysni skal pvo Utsett svaedi tafarlaust med sapu og
vatni vegna pess ad GnRH-hlidstedur geta frasogast i hld.




Pegar dyralyfid er gefid skal geeta pess ad fordast ad gefa sjalfum sér lyfid fyrir slysni med pvi ad
tryggja ad dyrin séu tjodrud med videigandi hatti og ad nalin fyrir lyfjagjofina sé varin par til kemur
ad inndeelingunni. Vegna hugsanlegra ahrifa & exlun skulu konur & barneignaraldri medhondla
dyralyfid med varud. pungadar konur skulu ekki gefa dyralyfid. Ef s& sem annast lyfjagjof gefur
sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Lyfid ma gefa dyrum & hvada stigi vid medgdngu og mjolkurgjof.

Ofskémmtun:
Engin sérstok viobrogo vid ofskdmmtun eru pekkt.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i védva (nautgripir, hestar, kaninur), i blazd (hestar) eda undir hid (hestar kaninur).

Dyrategund / Abending mg buserelin | ml Busol
Kyr

Orvun eggloss hja kiim med rikjandi eggbu 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. medferd eftir sjo
daga (dagur 7) og 6nnur medferd med buserelini eftir niu
daga (dagur 9).

Medferd vid eggbusbelgjum 0,02 5,0

Hryssur
Orvun eggloss og gangmals hja hryssum pegar lyfid er gefi® 0,02 -0,04 5-10
endurtekid med 12 klist. millibili

Beett pungunartidni pegar lyfid er gefio milli 8 og 12 dégum 0,02 -0,04 5-10
eftir edlilega mokun / sedingu

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




| Beett getnadartioni | 0,0008 | 0,2 |

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

Nautgripir, hestar, kaninur
Kjot og innmatur nall dagar

Nautgripir, hestar

Mijolk nall dagar
11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid legri hita en 25°C.

Ma ekKi frjosa.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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 a um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
1S/2/17/011/01

Pakkningasteero:

5 hettuglos med 10 ml i pappadskju
Fjolpakkning:

50 (10x5) hettuglos med 10 ml i pappadskju
100 (20x5) hettuglés 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 pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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15. 4gust 2023.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.
Bracetown Business Park
Clonee

Co. Meath

irland

Framleioandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

pyskaland

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.

P.O. Box 374

602 Akureyri

Tel: + 544 2240 820 2240

Email: dyraheilsa@dyraheilsa.is

17.  Adrar upplysingar

UMBODBSADILI:
Dyraheilsa ehf.
Utihlid 6

221 Hafnarfjorour



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

