SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur :

Virkt innihaldsefni:

Buserelin (sem buserelinasetat) 0,004 mg/ml

Hjalparefni:
Bensylalkohdl (E1519) 20,0 mg/ml

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn
Teer, litlaus lausn
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Nautgripir, hestar, kaninur
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Kyr:
Orvun eggloss hja kim med rikjandi eggbt
Samstilling gangmals og 6rvun eggloss
Medferd vid eggbusbelgjum
Hryssur:
Orvun eggloss og gangmals hja merum.
Batt pungunartioni
Kaninur:
Orvun eggloss vid sedingu eftir got
Beett getnadartioni
4.3 Frabendingar

Notid ekki handa dyrum med pekkt ofneemi fyrir virka efninu.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Medferd med GnRH-hlidstedum er adeins vid einkennum; pessi medferd eydir ekki undirliggjandi
orsokum frjésemisvandamals.
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4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordast skal snertingu stungulyfs, lausnar i augu og hud. Ef lyfio fer i augu fyrir slysni skal skola
vandlega med vatni. Ef lyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo Utsett sveedi tafarlaust med sdpu og vatni
par sem GnRH hlidsteedur geta frasogast i hlo.

Pegar lyfio er gefid skal geeta pess ad fordast ad gefa sjalfum sér lyfid fyrir slysni med pvi ad tryggja
ad dyrin séu tjodrud med videigandi haetti og ad nalin fyrir lyfjagjofina sé varin par til kemur ad
inndalingunni. Vegna hugsanlegra ahrifa & a&xlun skulu konur & barneignaraldri medhondla lyfid med
var(d. bungadar komur skulu ekki gefa dyralyfio. Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér
dyralyfid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar.

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Lyfio méa gefa dyrum & hvada stigi vid medgéngu og mjélkurgjof.
4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i védva (nautgripir, hestar, kaninur), i blaaed (hestar) eda undir hud (hestar kaninur).

Dyrategund / Abending mg buserelin | ml Busol
Kyr

Orvun eggloss hja kim med rikjandi eggbt 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 PGF2o. 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 klst. millibili

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

Kaninur
Orvun eggloss vid sedingu eftir got 0,0008 0,2
Baett getnadartioni 0,0008 0,2
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4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur
Engin sérstok vidbrogo vid ofskdmmtun eru pekkt.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, hestar, kaninur
Kj6t og innmatur null dagar

Nautgripir, hestar
Mijolk nall dagar

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Gonadétrdpinlosandi hormon, ATCvet flokkur: QHO1CA90
5.1 Lyfhrif

Buserelin er peptio-hormén sem er efnafreedilega hlidstett losunarhorméni (RH) gulbusmyndandi
hormons (LH) og eggbusorvandi hormoéns (FSH) og er pvi hlidsteeda gonadétropinlosandi hormons
(GnRH).

Verkunarhattur buserelins samsvarar lifedlisfreedilegri-innkirtlaverkun génadétropinlosandi horméns
sem fyrirfinnst i nattarunni.

GnRH fer ar undirstiku i gegnum portaedar i heiladingli og i fremra blad heiladinguls. par érvar pad
seytingu beggja gonadotropinanna FSH og LH i blédras i Gtedum. bau verka sioan lifedlisfreedilega
og valda proska eggbus, egglosi og gulbusmyndun i eggjastokkum.

5.2 Lyfjahvorf

Brotthvarf buserelins Gr plasma er hratt eftir lyfjagjof i blaaeo, fyrsti helmingunartimi pess er 3 -
4.5 minatur hja rottum og 12 mindtur hja naggrisum. bad safnast upp i lifur, nyrum og heiladingli;

ha péttni finnst i vef ar heiladingli eftir u.p.b. 60 minatur. Haegt er ad syna fram & ovirkjun buserelins
med nidurbroti af véldum ensima (peptidasa) i undirstiku og heiladingli og i lifur og nyrum.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylalkohol

Natriumklorid

Natriumtvihydrogenfosfat-tvihydrat

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid 6énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.
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6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25 °C.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pakkning med 5 hettugldsum med stungulyfi (gler af gerd 1) i pappadskju.
Hvert hettuglas inniheldur 10 ml

Pakkning med 50 (10x5) hettuglésum med stungulyfi (fjélpakkning)
Pakkning med 100 (20x5) hettuglésum med stungulyfi (fjélpakkning)
Pakkning med 250 (50x5) hettuglésum med stungulyfi (fjélpakkning)
Pakkning med 500 (100x5) hettugldsum med stungulyfi (fjélpakkning)
Hettuglésunum med stungulyfi er lokad med bromdébutylgimmitappa og innsiglad med krumpuloki ar
ali.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

T.P. Whelehan Son & Co. Ltd.

Bracetown Business Park

Clonee

Co. Meath

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/17/011/01

Q. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

25. agust 2017.

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

25. 4gust 2017.
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

{Hettuglas}

| 1. HEITIDYRALYFS

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

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Buserelin (sem buserelin asetat) 0,004 mg/ml

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI SKAMMTA

10 ml

4.  IKOMULEID(IR)

Til notkunar i védva (nautgripir, hestar, kaninur), i blaaed (hestar) eda undir hud (hestar, kaninur)

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir, hestar, kaninur
Kjot og innmatur null dagar

Nautgripir, hestar
Mijolk nall dagar

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...
Geymslupol eftir ad ilat hefur verid rofio: 28 dagar

8. VARNADARORPIN ,,DYRALYF%

Einungis a&tlad dyrum.
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| VIDBOTARUPPLYSINGAR:

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd., Clonee, Co.Meath, irland
Lyfsedilsskylt
lyf

is-busol-spc-pl-vs001.docx
6 of 13



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

{Askja}

| 1. HEITIDYRALYFS

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

Buserelin

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Buserelin (sem buserelinasetat) 0,004 mg/mi

Hjalparefni:
Bensylalkéhdl (E1519) 20,0 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn
Teer, litlaus lausn

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

5 hettuglés med 10 ml

50 hettuglds (10x5) med 10 ml
100 hettuglds (20x5) med 10 mi
250 hettuglds (50x5) med 10 ml
500 hettuglds (100x5) med 10 mi

5. DYRATEGNUND(IR)

Nautgripir, hestar, kaninur

| 6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva (nautgripir, hestar, kaninur), i blded (hestar) eda undir hud (hestar, kaninur).
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir, hestar, kaninur
Kjo6t og innmatur nall dagar

Nautgripir, hestar
Mjélk null dagar

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Rofna pakkningu skal nota fyrir
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUBPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VIP A

Forgun: lesid fylgiseail.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIb A

Einungis &tlad dyrum.
Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleknis.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

Co.Meath

irland

UMBODSADILI:
Dyraheilsa ehf
Utihlio 6

is-busol-spc-pl-vs001.docx MA
8 of 13



221 Hafnarfjorour

‘ 16. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/17/011/01

Lyfsedilsskylt
lyf

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot No.
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FYLGISEDILL FYRIR:

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

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBDSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Co. Meath

irland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

pyskaland

UMBODBSADILI:
Dyraheilsa ehf

Utihlio 6

221 Hafnarfjérour

2. HEITI DYRALYFS

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

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Buserelin (sem buserelinasetat) 0,004 mg/ml
Hjéalparefni:
Bensylalkéhol (E1519) 20,0 mg/mi

Teer, litlaus lausn

4.  ABENDING(AR)

Kyr:
Orvun eggloss hja kiim med rikjandi eggbt
Samstilling gangmals og 6rvun eggloss
Medferd vid eggbusbelgjum

) Hryssur:
Orvun eggloss og gangmals hja hryssum.
Beett pungunartioni

is-busol-spc-pl-vs001.docx
10 of 13

MA



) Kaninur:
Orvun eggloss vid sedingu eftir got.
Batt getnadartioni

5. FRABENDINGAR

Notid ekki handa dyrum med pekkt ofnaemi fyrir virka efninu.

6. AUKAVERKANIR

Engar. Gerid dyralaekni vidvart ef vart verour alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekKki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGNUND(IR)

Nautgripir, hestar, kaninur

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

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

Dyrategund / Abending mg buserelin | ml
Busol
Kyr
Orvun eggloss hja kim med rikjandi eggb 0,01 2,5
Samstilling gangmals og 6rvun eggloss pegar pad 0,01 2,5

er notad med eftirfarandi haetti:

Gjof buserelins (dagur 0), sidan PGF2a medferd
eftir sj0 daga (dagur 7) og o6nnur medferd med
buserelini eftir niu daga (dagur 9).

Medferd vid eggbusbelgjum 0,02 5,0

Hryssur
Orvun eggloss og gangmals hja hryssum pegar | 0,02—-0,04 | 5-10
lyfid er gefid endurtekid med 12 Kkist. millibili
Beett pungunartioni pegar lyfid er gefid milli 8 og | 0,02-0,04 | 5-10
12 dogum eftir edlilega mokun / sedingu

Kaninur
Orvun eggloss vid sedingu eftir got 0,0008 0,2
Beett getnadartioni 0,0008 0,2

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Engar.
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir, hestar, kaninur
Kjo6t og innmatur nall dagar

Nautgripir, hestar
Mijolk nall dagar

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid leegri hita en 25 °C.

Ma ekKi frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.
Geymslupol eftir ad ilat hefur verid rofio: 28 dagar

12. SERSTOK VARNADARORD

Medferd med GnRH-hlidsteedum 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 lyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo Gtsett svaedi tafarlaust med sapu og vatni
vegna pess ad GNRH-hlidsteedur geta frasogast i hud.

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

Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Lyfid ma gefa dyrum & hvada stigi vid medgéngu og mjolkurgjof.

Osamrymanleiki
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

13. SERSTAKAR VARUE)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EPA URGANGI, EFVID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Agust 2017.
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkning med 5 hettuglésum med stungulyfi (gler af gerd 1) i pappadskju.

Hvert hettuglas inniheldur 10 ml.

Pakkning med 50 (10x5) hettuglésum med stungulyfi (fjélpakkning)
Pakkning med 100 (20x5) hettuglésum med stungulyfi (fjélpakkning)
Pakkning med 250 (50x5) hettugldsum med stungulyfi (fjolpakkning)
Pakkning med 500 (100x5) hettugldsum med stungulyfi (fjdlpakkning)

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Lyfsedilsskylt
lyf
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