1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
BUSEBREED Enjeksiyonluk Cdzelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Buserelin asetat................. 0,0042 mg (0,004 mg busereline egdeger)

Yardimci maddeler:
Benzil alkol (E1519).......... 20 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Yardimci maddelerin tam listesi igin boliim 6.1."e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Renksiz, berrak, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, At, Tavsan, Alabalik

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir, at, tavsan ve alabalikta kullanilir.

Sigr:

- Ineklerde ovaryum kaynakh fertilite sorunlarinin tedavisi ve gebelik oranimm
iyilestirilmesinde,

- Ineklerde 6strus senkronizasyonu ve dogum-gebe kalma aralifimm kisaltilmasi amaciyla
luteolitik aktiviteye sahip bir PGF2a analogu ile birlikte 10 giinliik sabit zamanli tohumlama
protokoliiniin bir par¢asi olarak,

At:

- Olgun folikiiliin ovulasyonunu indiiklemek ve bdylelikle kisraklarda ¢iftlesme ile ovulasyonu
daha yakindan senkronize etmede,

Tavsan:

- Gebe kalma oranmnin iyilestirilmesi ve ovulasyonun indiiklenmesinin tesvik edilmesinde,
Alabahk:

- Gokkusagi alabaliklarinda suni tohumlamanin kolaylastirilmasi ve yumurta baglanmasina
bagh 6liim oranini azaltmada endikedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Busereline veya iiriiniin bilesimindeki yardimc1 maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hayvanlarda kullamlmamalidir. Karaciger ve bobrek yetmezlifi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bir GnRH analogu ile tedavi sadece semptomatiktir; fertilite sorunlar altinda yatan nedenler
bu tedavi ile ortadan kaldirilmaz.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyanlar
Uriinii enjekte etmek igin aseptik prosediirleri kullaniniz. Ozellikle kas igi ob_owm_%cu sonrasi -
enjeksiyon bolgesindeki dokuda anaerobik bakteri penetrasyonu olursa mbmm_am&os w@rmm?:a
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Onerilen protokolden aykiri kullanimi folikiiler kist olusumuna neden olabilir ve gebelik
oranlarini azaltabilir.

(ii) Urliinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Enjeksiyonluk ¢6zelti ile géz ve deri temasindan kaginimz. Kazara gdze temas: halinde su ile
iyice durulaym. Uriinle deri temasi olugursa, GnRH analoglar1 deriden emilebileceginden,
maruz kalan bolgeyi hemen sabun ve suyla yikaymiz. Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun
sekilde zapt edilmesine ve uygulama ignesinin enjeksiyon anina kadar korunmasini saglayarak
yanliglikla kendi kendine enjeksiyon yapmamaya dzen gosterilmelidir. Buserelin laboratuvar
hayvanlarinda fetotoksik oldugu gosterilmis oldugundan hamile kadinlar {iriini
uygulamamalidir. Ureme fonksiyonlari iizerine potansiyel etkisi nedeniyle dogurganlik
yagindaki kadinlar trinii dikkatli kullanmahdir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon
durumunda derhal tibbi yardim alimz ve prospektiis veya etiketi doktora gosteriniz.
Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(i11) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Ineklerde sabit zamanl tohumlama programinin kullanimindan sonra ilk tohumlamaya kadar
olan gebelik orani, gebelik oranlart %50'min iizerinde olan siirillerde ve birinci parite
hayvanlarda (diiveler) yaklagik %12 oraminda azalabilir. En yiiksek gebelik oranlan,
buzagilamadan sonraki 61-70 giin arasindaki ineklere uygulama yapilarak elde edilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanxm

Gebelik oranmi arttirmak, ovulasyonu indiiklemek ve benzeri i¢in kullamilmak iizere
tasarlanmistir ve bu nedenle gebelik sirasinda degil, ciftlesme veya tohumlamadan Once
kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilegimi bulunmamaktadr.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Sigr, at ve tavganda tercih edilen uygulama yolu kas igi enjeksiyondur, ancak ven i¢i veya deri
alt1 da uygulanabilir. Alabaliklarda kas i¢i uygulanir.

Sigir:

Ovaryum kaynakl fertilite sorunlarimin tedavisi igin

Folikiiler kistlerde - nemfomani semptomlar olan veya olmayan: 5.0 ml kullanilir.

Sigirda folikiiler kistlerin tedavisinde kistlere elle miidahale yapilmasi Onerilmez. Korpus
luteum, genellikle uygulamadan yaklagik 8 giin sonra, etkilenen veya normal ovaryumda agikca
tespit edilebilir. Aym zamanda kistler luteinize olabilir veya kaybolabilir. Tedaviye yamt 10-
14 giin sonra kontrol edilmelidir. Korpus luteum yoksa veya yeni olusan kistler saptanirsa
tedavi tekrarlanmalidir. Tedaviden sonraki ilk Ostrus sirasinda suni tohumlama yapilabilir.
Ortalama olarak enjeksiyondan 20 giin sonra kizginlik (6strus) goriiliir.

Acyclia (gergek andstrus): 5.0 ml kullanilir.

Inegin gergek andstruste olup olmadifim belirlemek i¢in 11 giin arayla iki rektal muayene
yapilmalidir, Alternatif olarak, siitte progesteron tayini i¢in 11 giin arayla iki siit oﬂ.an
alinabilir. Tedaviden 8-22 giin sonra Ostrus meydana gelmelidir. Bu mmm_:mam “Ostrus ™.
goriilmediyse ek bir rektal muayene yapilmalidir. Ovaryumlarda ele gelen wmﬁ__m_. w\owmm 8%5 \




tekrarlanmalidir. Ancak korpus luteum palpe edilirse prostaglandin PGF2a veya bir analogu
uygulanmali ve boylece hayvanin 2-3 giin sonra dstrusa girmesi saglanmalidr.

Gecikmis ovulasyon: 2.5 ml kullanilir.

Bu durum suni tohumlama esnasinda veya 6-8 saat dncesine kadar tedavi edilebilir. Genellikle
tedaviden 24 saat sonra ovulasyon gergeklesir.

Ineklerin gebelik oranmin iyilestirilmesi: 2.5 ml kullanilir.

Suni tohumlama sirasinda veya 8 saat Oncesine kadar uygulanarak suni tohumlama sonrasi
ovulasyonun dogru zamanda gergeklesmesi saglanabilir. Suni tohumlamadan 11 veya 12 giin
sonra tek enjeksiyon yapilarak luteolizi ve buna bagli embriyo &liimlerinin engellenmesi
yoluyla da gebelik oramnin artirilmasi saglanabilir. Fonksiyonel bir corpus luteum varliginda
ovulasyonun indiiksiyonu miimkiin degildir.

Siit ineklerinde 6strusun senkronizasyonu i¢in

Dogumdan sonra, ilk kez tohumlanan inek sayisini arttirmak, dogum-gebe kalma aralifini
kisaltmak amaciyla 10 giinlik GnRH-PGF2a-GnRH 0ostrus senkronizasyonu ve suni
tohumlama protokoliinde kullanilabilir. Uriiniin prostaglandinden 7 giin 6nce kullanilmasi,
prostaglandine yamt verebilen ineklerin oranint artinp yeni bir folikiiler dalgayr koordine
ederek prostaglandinden sonra daha kisa siirede daha fazla inegin ovulasyonunu saglar.
Prostaglandinden sonra uygulanacak ikinci bir Busebreed tedavisi, ¢iftlesme zamanina gore
ovulasyonu daha senkronize hale getirir. Siit ineklerinin 6nceden planlanan zamanda spesifik
bir kizgmlik tespiti gerektirmeden kullanimu i¢in agagida dzetlenmigtir:

0. Giin - Busebreed (2.5 ml)

7. Giin - Onerilen luteolitik dozda prostaglandin

9. Giin - Busebreed (2.5 ml)

Prostaglandinden 54-56 saat sonra veya daha kisa bir siire i¢indeyse suni tohumlama
strasinda

10. Giin - Suni tohumlama

Prostaglandinden 72 saat sonra veya daha erken gozlemlenen kizginlikta

Sabit zamanli tohumlama rejimini kullanirken, prostaglandin tedavisinden sonra ostrus
belirtileri gdsteren ineklerin, senkronizasyon programimin tamamlanmasini beklemeden 6strus
gozlemlendiginde tohumlanmasi énerilir.

Caligmalarda, ilk servis dénemine giren inekler igin, bir GnRH/prostaglandin/GnRH rejiminin
kullanlmasinin, kontrol grubundakilere kiyasla buzagilamadan gebe kalmaya olan araligi 11
giin kadar iyilestirebilecegini gostermistir. Ttim uygulamalar dahil edildiginde, buzagilama ile
gebe kalma araligimin 7 giin kadar iyilestirildigi gosterilmigtir.

At:

Olgunlagmus folikiiliin ovulasyonunu indiiklemek ve béylece ovulasyonu ciftlesme ile daha
yakindan senkronize etmek i¢in: 10 ml kullanilir.

Folikiiliin en geliskin boyutuna ulagtig1 ilk giin uygulanmalidir, bu tarih daha dnceki klinik
geemis ve rektal muayene ile belirlenir. Uriiniin suni tohumlamadan yaklasik 6 saat once
verilmesi en uygunudur. Ayni giin 6gleden sonra ger¢eklesecek suni tohumlama i¢in sabah veya
alternatif olarak aksama planlanan suni tohumlama i¢in 6glen yapilacak enjeksiyon ile birlikte
uygulama salanabilir. Kisrak hala kizginlik dénemindeyse ertesi sabah tekrar asim
yaptirilabilir. Uygulamadan sonraki 24 saat iginde ovulasyon gorillmezse enjeksiyon
tekrarlanmalidir.

Tavsan:

Dogum sonras1 tohumlamada ovulasyonun indiiksiyonunda: Dogumdan 24 saat sonra deri alti
0.2 ml uygulanir. Tohumlama uygulamadan hemen sonra yapilmalidir.
Gebe kalma oraninda iyilestirme amaciyla: 0.2 ml kullanilir. Tohumlama <nwm ﬁwmmmBn
sirasinda 0.2 ml enjekte edin. o [
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Gokkusagi alabahr:

Yumurtlama donemindeki erkek ve disi baliklarda suni tohumlamanin kolaylagtirilmas: ve
yumurta baglanmasindan kaynaklanan Olimlerin azaltilmasi amaciyla st yiizgecinin
arkasindaki lateral ¢izginin 2 cm yukansina kas i¢i enjeksiyonla kg viicut agirhg: bagina 0.75 -
1.0 ml (3-4 pg buserelin/kg viicut agirligt) dozajinda enjekte edin. Tohumlama, uygulamadan
2-3 giin sonra yapilmalidir.

Kiiciik tiirler icin (Tavsan, Alabalik) 10 ml veya 20 m1’lik formun kullanilmasi 6nerilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Buserelin kiiciik bir toksisiteye sahiptir; onerilen doz agildiginda bile, zehirlenme meydana
gelmesi olas1 degildir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin sifir "0" giindiir. Insan tiiketimi i¢in kullanilan alababklarda
kullanilmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Gonadotropin salgilatict hormon
ATCvet kodu: QHO1CA90

5.1 Farmakodinamik é6zellikler

Buserelin, luteinlestirici hormon (LH) ve folikiil stimule edici hormon (FSH)
konsantrasyonlarin1 Kontrol eden gonadotropin salgilatict hormonun (GnRH) sentetik bir
analogudur. FSH ve LH ovulasyon oncesi folikiiliin nihai olgunlagmasinda temel bir rol
oynadigindan, buserelin, ovulasyonu indikkleme ve senkronize etme, kistik folikiillerin
dongiisiinii indiikleme ve gebe kalma oranin1 iyilestirme 6zelliklerine sahiptir. Buserelinin etki
sekli, dogal olarak olugan gonadotropin salgilayan hormonun fizyolojik-endokrinolojik etkisine
kargihk gelir. GnRH hipotalamustan hipofizeal portal damarlar yoluyla ayrilir ve hipofizin 6n
lobuna girer. Burada, iki gonadotropin FSH ve LH'nin periferik kan akigina salgilanmasina
neden olur. Bunlar fizyolojik olarak hareket ederek ovaryum folikiillerinin olgunlagmasina,
ovaryumda ovulasyona ve luteinizasyona neden olurlar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Buserelin sigirda enjeksiyondan 1 saat sonra kanda pik konsantrasyonlara ulagilir. Alti saat
sonra plazmadaki buserelin konsantrasyonlar: bazal seviyeye iner. Onerilen klinik dozlardan
daha yiiksek miktarlarda uygulama yapilmas: LH ve FSH konsantrasyonlarim artirmamaktadir.
Buserelin hizl1 bir sekilde elimine edilir. Enjeksiyondan sonra karaciger, bobrekler ve hipofizde
birikmektedir. Buserelinin enzimatik pargalanma (peptidazlar) ile hizli inaktivasyonu,
karaciger ve bébreklerin yam sira hipotalamus ve hipofizde gergeklesir. Tiim metabolitler
kii¢iik inaktif peptitlerdir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimci maddeler

Benzil alkol (E1519)

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su




6.2 Gec¢imsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf é6mri
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf émrii 24 aydir, dondurmaymiz ve
buzdolabinda saklamayimz. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin ig¢inde kullanilmalidir,
dondurmayimiz ve buzdolabinda saklamaymniz. Tipast 10 ml ve 20 ml i¢in en fazla 150 kez, 50
ml i¢in en fazla 40 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil lastik tipa ve 20 mm beyaz flip-off kapak ile
kapatilmig 10 ml, 20 ml ve 50 ml’lik seffaf tip I cam flakonlarda sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmi§ veya arta kalan iiriiniin imhasma iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gbre imha edilmelidir.
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