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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Busol 0,004 mg/ml solucdo injetavel para vacas, éguas, coelhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substincia ativa:
Buserelina (como acetato de buserelina)

Excipientes:

0,004 mg

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519)

20.0 mg

Cloreto de sddio

Di-hidrogénio fosfato de sodio di-hidratado

Hidroxido de sédio

Agua para injetavel

Solugdo transparente, incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Vacas, éguas, coelhas.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Vacas:

Inducdo da ovulagdao em vacas com um foliculo dominante.
Sincronizagdo do ciclo éstrico e indu¢do da ovulagdo.

Tratamento de quistos foliculares dos ovarios.

Eguas:
Indugdo da ovulagdo em éguas no ciclo éstrico.
Melhoria da taxa de gestacao.

Coelhas:
Indugdo da ovulacdo na inseminagdo pos-parto.
Melhoria da taxa de concecéo.

3.3 Contraindicacoes
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento com um analogo da hormona libertadora de gonadotropina (GnRH) € apenas
sintomatico; as causas subjacentes a um disturbio de fertilidade ndo sdo eliminadas por este
tratamento.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Evitar o contacto da solug@o injetavel com os olhos ¢ a pele. Em caso de contacto acidental com os
olhos, enxaguar bem com agua. Se ocorrer contacto cutdneo com o medicamento veterinario, lave a area
exposta imediatamente com agua e sabao, visto que os analogos de GnRH podem ser absorvidos através
da pele.

Ao administrar o medicamento veterinario, devem ser tomadas precaugdes para evitar autoinje¢ao
acidental, certificando-se para isso de que os animais estdo bem presos e que a agulha de aplicacdo esta
protegida até ao momento da injecdo. Devido aos potenciais efeitos sobre a funcdo reprodutora,
mulheres em idade fértil devem manusear o medicamento veterinario com cuidado. O medicamento
veterinario nao deve ser administrado por mulheres gravidas. Em caso de autoinjecao acidental, procurar
imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado aos animais em qualquer fase da gestacdo ou lactagdo.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em julho 2025
Pagina 3 de 17



73 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
Direcao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
€ Veterinaria

Administracdo intramuscular (vacas, éguas, coeclhas), administracdo intravenosa (éguas) ou
administracdo subcutinea (¢guas, coelhas).

Espécie / indicacao mg Buserelina | ml Busol
Vacas

Inducdo da ovulagdo em vacas com um foliculo 0,01 2,5
dominante.

Sincronizagdo do ciclo éstrico e indugdo da 0,01 2,5

ovulagdo quando usado como se segue:
Administracao de buserelina (dia 0), seguida de
tratamento com PGF2a apos sete dias (dia 7) e
um segundo tratamento com buserelina apods
nove dias (dia 9).

Tratamento de quistos foliculares dos ovarios. 0,02 5,0
Eguas
Indug@o da ovulag@o em éguas no ciclo éstrico, 0,02 -0,04 5-10

quando administrado  repetidamente em
intervalos de 12 h.

Melhoria da taxa de gestagdo quando 0,02 — 0,04 5-10
administrado entre 8 e 12 dias apos
acasalamento natural / inseminagao.

Coelhas

Indu¢do da ovulagio para inseminacdo 0,0008 0,2
pOs-parto.

Melhoria da taxa de concecdo. 0,0008 0,2

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Sdo desconhecidas reacdes especificas por sobredosagem.
3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Vacas, éguas, coelhas

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2025
Pagina 4 de 17



73 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
Direcao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
€ Veterinaria

Carne e visceras: zero dias.

Vacas, éguas
Leite: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QHO1CA90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A buserelina ¢ uma hormona peptidica que ¢ quimicamente analoga a hormona libertadora (RH) da
hormona luteinizante (LH) e hormona estimulante do foliculo (FSH), sendo assim um andlogo da
hormona libertadora de Gonadotropina (GnRH).

O modo de agdo da Buserelina, corresponde a agao fisioldgica e enddcrina da hormona libertadora de
gonadotrofina, a qual ocorre naturalmente.

A GnRH deixa o hipotalamo através dos vasos portais hipofisarios e entra no lobulo anterior da hipoéfise.
Aqui induz a secrecdo de duas gonadotrofinas, FSH e LH, na corrente sanguinea periférica. Estas atuam
entdo ao nivel fisioldgico para causar a maturagdo dos foliculos do ovario, a ovulacdo e a luteinizagdo
no ovario.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A buserelina ¢ eliminada rapidamente do plasma ap6s a administrag@o intravenosa, sendo a sua semivida
inicial de 3 — 4,5 minutos em ratos ¢ 12 minutos em cobaias. Acumula-se no figado, nos rins ¢ na
hipoéfise, sendo encontradas elevadas concentragdes no tecido hipofisario apds cerca de 60 minutos. A
inativagdo da buserelina por desagregagdo enzimatica (peptidases) pode ser demonstrada no hipotalamo
e na hipofise, bem como no figado e nos rins.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2025
Pagina 5 de 17



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao

Frascos de vidro transparente (tipo I) fechados com rolha de borracha de bromobutilo e selados com
capa de aluminio.

Apresentacao:

5 frascos de 10 ml numa caixa de cartao.
Miultiplas apresentagdes:

50 (10x5) frascos de 10 ml numa caixa de cartdo.
100 (20x5) frascos de 10 ml numa caixa de cartdo.

250 (50x5) frascos de 10 ml numa caixa de cartdo.
500 (100x5) frascos de 10 ml numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

101/01/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29/08/2008

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Embalagem de cartio}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Busol 0,004 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Buserelina (como acetato de buserelina) 0,004 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x 10 ml

50 x 10 ml
100 x 10 ml
250 x 10 ml
500 x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Vacas, éguas, coelhas.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular (vacas, éguas, coelhas), administragdo intravenosa (€guas) ou
administra¢do subcutanea (éguas, coelhas)

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Vacas, éguas, coelhas
Carne e visceras: zero dias.

Vacas, éguas
Leite: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2025
Pagina 10 de 17




@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura, administrar dentro de 28 dias.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

111. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

[13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

T.P. Whelehan Son & Co. Ltd.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

101/01/08DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Etiqueta, 10 ml}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Busol

\

(((( X

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substéancia ativa:
Buserelina (como acetato de buserelina) 0,004 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura, administrar dentro de 28 dias.
Depois da primeira abertura, administrar por:
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Busol 0,004 mg/ml solucdo injetavel para vacas, éguas, coelhas

2. Composicao

Cada ml contém:
Substincia ativa:

Buserelina (como acetato de buserelina) 0,004 mg
Excipiente(s):
Alcool benzilico (E1519) 20,0 mg

Solugdo transparente, incolor.

3. Espécies-alvo
Vacas, €guas, coelhas.
4. Indicacoes de utilizaciao

Vacas:

Inducao da ovulagao em vacas com um foliculo dominante.
Sincronizagao do ciclo éstrico e induc¢do da ovulagao.
Tratamento de quistos foliculares dos ovarios.

Eguas:

Indug@o da ovulagdo em éguas no ciclo éstrico.

Melhoria da taxa de gestagao.

Coelhas:

Inducéo da ovulagdo na inseminagao pos-parto.

Melhoria da taxa de concecdo

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O tratamento com um analogoda hormona libertadora de gonadotropina (GnRH) ¢ apenas sintomatico;
as causas subjacentes a um disturbio de fertilidade ndo sdo eliminadas por este tratamento.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Evitar o contacto da solugdo injetavel com os olhos e a pele. Em caso de contacto acidental com os

olhos, enxaguar bem com agua. Se ocorrer contacto cutdneo com o medicamento veterinario, lavar a
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area exposta imediatamente com agua e sabdo, visto que os analogos de GnRH podem ser absorvidos
através da pele.

Ao administrar o medicamento veterinario, devem ser tomadas precaugdes para evitar autoinje¢do
acidental, certificando-se para isso de que os animais estdo bem presos € que a agulha de aplicacao esta
protegida até ao momento da injecdo. Devido aos potenciais efeitos sobre a fungdo reprodutora,
mulheres em idade fértil devem manusear o medicamento veterinario com cuidado. Mulheres gravidas
ndo devem administrar o medicamento veterindrio. Em caso de autoinjecdo acidental, procurar
imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Gestacdo e lactag@o:
Pode ser administrado aos animais em qualquer fase da gestacao ou lactagdo.

Sobredosagem:
Sao desconhecidas reacdes especificas por sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo pode ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Administracdo intramuscular (vacas, éguas, coelhas), administracdo intravenosa (éguas) ou
administracdo subcutinea (¢guas, coelhas).

Espécie / indicagéo mg Buserelina | ml Busol
Vacas

Indugdo da ovulagdo em vacas com um foliculo 0,01 2,5
dominante.

Sincronizacdo do ciclo éstrico e inducdo da 0,01 2,5

ovulag@o quando usado como se segue:
Administragao de buserelina (dia 0), seguida de
tratamento com PGF2q apos sete dias (dia 7) e
um segundo tratamento com buserelina apds
nove dias (dia 9).
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Tratamento de quistos foliculares dos ovarios. 0,02 5,0
Eguas
Indugdo da ovulagdo em éguas no ciclo éstrico, 0,02 - 0,04 5-10

quando administrado repetidamente em
intervalos de 12 h.

Melhoria da taxa de gestacdo quando 0,02 — 0,04 5-10
administrado entre 8 e 12 dias apos
acasalamento natural / inseminacao.

Coelhas

Indu¢do da ovulagdo para inseminagdo 0,0008 0,2
pOs-parto.

Melhoria da taxa de concegéo. 0,0008 0,2

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta
Nenhuma.
10. Intervalos de seguranca

Vacas, éguas, coelhas
Carne e visceras zero dias.

Vacas, éguas
Leite zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao congelar.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nado utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
101/01/08DFVPT

Apresentacao:

5 frascos de 10 ml numa caixa de cartdo.

Miultiplas apresentagdes:

50 (10x5) frascos de 10 ml numa caixa de cartao.
100 (20x5) frascos de 10 ml numa caixa de cartdo.
250 (50x5) frascos de 10 ml numa caixa de cartdo.
500 (100x5) frascos de 10 ml numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
07/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
T.P. Whelehan Son & Co. Ltd.

Bracetown Business Park

Clonee

Co. Meath

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com
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