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до реєстраційного посвідчення АА-05680-01-15
[bookmark: bookmark0]

Коротка характеристика препарату
1. Назва
БУСОЛ
[bookmark: bookmark1]2. Склад
1 мл препарату містить діючу речовину: 
бусерелін (як бусереліну ацетат) - 0,004 мг.             
Допоміжні речовини: бензиловий спирт, вода для ін’єкцій
[bookmark: bookmark2]3. Фармацевтична форма
Розчин для ін’єкцій.
[bookmark: bookmark3]4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код: QH01CA90.
Фармакодинамічна дія:
Фармакотерапевтична група: гонадотропін - звільняючий гормон.
Бусерелін є пептидним гормоном, хімічно аналогічним звільняючим гормонам (ЗГ), лютеїнізуючому гормону (ЛГ) та фолікулостимулюючому гормону (ФСГ) і таким чином він є аналогом гонадотропіну - звільняючого гормону (ГЗГ). Вплив бусереліну відповідає фізіологічному ендокринологічному впливу природного і створюваного в природних умовах гонадотропного гормону.
Гонадотропін-звільняючий гормон (ГЗГ) виділяється з гіпоталамуса через гіпофізарні кровоносні судини і потрапляє в передню частку гіпофіза. Тут він стимулює виділення двох гонадотропних і лютеїнізуючих гормонів в периферичну кровоносну систему. Ці гормони фізіологічно впливають на прискорення дозрівання оваріальних фолікулів, овуляцію і лютеїнізацію в яєчниках.
Фармакокінетичні дані
Бусерелін досить швидко виводиться з плазми крові після внутрішньовенного введення, його первинний час напіввиведення становить 3-4,5 хвилини у щурів і 12 хвилин у кавій свійських (морських свинок). Він накопичується в печінці, нирках і гіпофізі мозку; високі рівні концентрації бусереліну було виявлено в тканинах гіпофіза через 60 хвилин після введення. Інактивацію бесереліну за допомогою ферментативного розщеплення (пептидази) можна виявити в тканинах гіпоталамуса і гіпофіза, в печінці та нирках.
[bookmark: bookmark4]5. Клінічні особливості:
[bookmark: bookmark5]5.1. Вид тварин
Велика рогата худоба.
[bookmark: bookmark6]5.2. Показання до застосування
Корови: стимулювання овуляції у корів із домінуючим фолікулом, синхронізація періоду охоти і провокування овуляції, лікування оваріальних фолікулярних кіст.
[bookmark: bookmark7]5.3. Протипоказання
Не використовувати для тварин із підвищеною чуттєвістю до активного інгредієнту препарату.
[bookmark: bookmark8]5.4. Побічна дія (частота і вираженність)
Не має.
[bookmark: bookmark9]5.5. Особливості застереження при використанні
Немає даних.
[bookmark: bookmark10]5.6. Застосування під час вагітності і лактації
Може вводитися тваринам на будь-якій стадії вагітності або періоду лактації.
[bookmark: bookmark11]5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Невідомо.
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5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Внутрішньом'язово (корови). 

	Призначення
	Бусерелін, мг
	Бусол, мл

	Корови

	Викликання овуляції у корів із домінуючим фолікулом.
	0,01
	2,5

	Синхронізація охоти і провокування овуляції при наступному застосуванні:	введення бусереліну (доба 0), подальше застосування PGF2 через сім днів (доба 7) і друге введення бусереліну через дев'ять днів (доба 9).
	

0,01
	

2,5

	Лікування оваріальних фолікулярних кіст.




	0,02
	5,0



5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти) 
Невідомо ніяких особливих реакцій щодо передозування.
5.10. Період виведення (каренції)
Забій тварин дозволяється: м'ясо та субпродукти (корови) - 0 діб, молоко (корови) - 0 діб після останнього застосування препарату.
5.11 Спеціальні застереження
Уникати попадання розчину в очі і на шкіру при ін'єкції. При випадковому попаданні в очі ретельно промити очі водою. У разі потрапляння препарату на шкіру негайно промити уражену ділянку шкіри милом і водою, тому що гонадотропін-звільняючий гормон здатен всмоктуватися через непошкоджену шкіру.
При введенні ветеринарного препарату тваринам слід бути обережним і не допускати випадкового введення препарату людині. Для цього потрібно переконатися, що тварини скуті в рухах належним чином і що голка шприца закрита захисним ковпачком до моменту введення ін'єкції. Внаслідок потенційної можливості впливу на репродуктивну функцію жінки дітородного віку, вони повинні поводитися з препаратом з підвищеною обережністю. Вагітні жінки не повинні проводити роботи щодо введення цього препарату тваринам. При випадковому введенні препарату людині слід негайно звернутися за медичною допомогою, при цьому показати медичному працівнику інструкцію для застосування даного препарату або його упаковку.
6. Фармацевтичні особливості
6.1. Форми несумісності (основні)
За умов відсутності даних, отриманих за результатами досліджень на сумісність, даний препарат не можна поєднувати із використанням інших ветеринарних лікарських препаратів.
6.2. Термін придатності
2 роки.
Термін придатності відкритого флакону - 28 діб.

6.3. Особливі застереження щодо зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від 5 до 25 °С.
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування
П’ять скляних флаконів по 10 мл кожен, упаковані в картонну коробку.
Упаковка з 50 (10x5) ампул для ін'єкцій (мультипак).
Упаковка з 100 (20x5) ампул для ін'єкцій (мультипак).
Упаковка з 250 (50x5) ампул для ін'єкцій (мультипак).
Упаковка з 500 (100x5) ампул для ін'єкцій (мультипак).
Ампули для ін'єкцій мають бромбутилкаучукові пробки і є запечатаними в алюмінієві упаковки.
На ринку можуть бути доступні не всі варіанти вище перелічених упаковок.
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7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення 
	аніМедіка ГмбХ
Ім Шудфельд, 9
48308 Сенден-Бусенсел 
Німеччина
	aniMedica GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell
Germany




8. Назва та місцезнаходження виробника
	аніМедіка Херстелунгс ГмбХ
Ім Шудфелд, 9
48308 Сенден-Бусенсел ,
Німеччина
	aniMedica Herstellungs GmbH
Im Südfeld 9
48308 Senden-Bösensell
Germany



	Продулаб Фарма Б.В.
Фореленевег 16
4941 Раамсдонксвеер
Нідерланди

	Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 Raamsdonksveer
[bookmark: _GoBack]Netherlands






