URUN OZELLIKLERIi OZETi

1.VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
BUSERVET Enjeksiyonluk Cozelti

2.KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her ml’de;

Aktif madde:
Buserelin 0.004 mg
(0.004 mg Buserelin’e esdeger 0.0042 mg Buserelin asetat)

Yardimci madde:
Koruyucu
Benzil alkol (E 1519) 10 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3.FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, renksiz steril bir ¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Sigir, at, tavsan, alabalik

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Buservet Enjeksiyonluk Cozelti, inek, kisrak, tavsan ve alabaliklarda ovaryum kokenli gesitli
fertilite bozukluklarinin 6nlenmesi ve gebelik oranlarinin iyilestirilmesi amaciyla agagidaki
alanlarda kullanilir:

Ineklerde:

- Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi,

- Gergek andstrus,

- Gecikmis ovulasyon,

- Anovulasyon,

- Suni tohumlama ve strus senkronizasyonu sonrasi gebelik oraninin iyilestirilmesi,
- Dogumdan sonraki siklusun erken baglatilmasiyla olusan fertilite bozukluklarinin
profilaksisinde,

- Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonunun ardindan, suni tohumlama
prosediirlerinde gebelik oraninin iyilestirilmesi,

- Gebelik oraninin iyilestirilmesi,

Kisraklarda:

- Anostrus,

- Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi

- Ovulasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize etmek i¢in ovulasyon indiiksiyonu
- Gebelik oraninin iyilestirilmesi,

- Uzun siireli ve devamli kizginlikta,



Tavsanlarda:
- Dogal ya da suni tohumlama uygulanan hayvanlarda gebelik oraninin iyilestirilmesi
- Dogumdan sonraki tohumlama i¢in ovulasyon indiiksiyonu,

Gokkusag alabah
Gokkusag1 alabaliklarinda ovulasyon sartlarinda iyilestirme saglamak ve yumurta
baglanmalarina bagli 6liimleri azaltmak i¢in kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bir GnRH analogu ile tedavi sadece semptomatiktir; bir fertilite bozuklugunun altinda yatan
sebepler bu tedavi ile elimine edilemez.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriinii enjekte etmek icin aseptik prosediirleri kullaniniz. Ozellikle kas igi enjeksiyon sonrasi
enjeksiyon bolgesindeki dokuda anaerobik bakteri penetrasyonu olursa enfeksiyon gelisebilir.
Onerilen protokolden aykiri kullanimi folikiiler kist olusumuna neden olabilir ve gebelik
oranlarini azaltabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Enjeksiyonluk c¢ozelti ile goz ve deri temasindan kagiminiz. Kazara goze temasi halinde su ile
iyice durulaym. Uriinle deri temas1 olusursa, GnRH analoglar1 deriden emilebileceginden,
maruz kalan bolgeyi hemen sabun ve suyla yikayiniz.

Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun sekilde zapt edilmesine ve uygulama ignesinin
enjeksiyon anina kadar korunmasini saglayarak yanlislikla kendi kendine enjeksiyon
yapmamaya 6zen gosterilmelidir.

Buserelin laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik oldugu gosterilmis oldugundan hamile kadinlar
iriinii uygulamamalidir.

Ureme fonksiyonlari {izerine potansiyel etkisi nedeniyle cocuk sahibi olma yasindaki kadinlar
uriinii dikkatli kullanmahdir. Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi
yardim almiz ve prospektiis veya etiketi doktora gosteriniz. Kullandiktan sonra ellerinizi
yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar

Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Ineklerde sabit zamanli tohumlama programinin kullanimindan sonra ilk tohumlamaya kadar
olan gebelik orani, gebelik oranlart %50'nin {izerinde olan siiriilerde ve birinci parite
hayvanlarda (diiveler) yaklasik %12 oraninda azalabilir. En yiiksek gebelik oranlari,
buzagilamadan sonraki 61-70 giin arasindaki ineklere uygulama yapilarak elde edilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelik oranim1 arttirmak, ovulasyonu indiiklemek ve benzeri ic¢in kullanilmak tizere
tasarlanmistir ve bu nedenle gebelik sirasinda degil, ¢iftlesme veya tohumlamadan once
kullanilmaldir.



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Ineklerde, atlarda ve tavsanlarda tercih edilen uygulama yolu kas i¢i (IM) enjeksiyondur, ancak
ven i¢i (IV) veya deri alt1 (SC) olarak da enjekte edilebilir. Gokkusag: alabaliklarina kas igi
(IM) olarak uygulanir. Hayvan basina doz; ineklerde 10 ila 20 pg buserelin, kisraklarda 20 ila
40 pg buserelin ve tavsanlarda 0.8 pg buserelindir.

Cok sayida hayvani tedavi ederken, kapagin ¢ok fazla delinmesini onlemek i¢in uygun bir
cekme ignesi veya otomatik enjektor kullaniniz. Pratik doz tablosu asagidaki gibidir:

Hedef tiir / Endikasyon
Pratik doz

INEKLER

Folikiiler Kistlerin (Nemfomani semptomlar1 olan veya olmayan)
tedavisi:

Ineklerde folikiiler kistlerin tedavisinde, kistleri elle tespit etmek gerekli
degildir. Buservet Enj. Cozelti uygulamasindan yaklasik 8 giin sonra kistik
veya normal ovaryumda bir korpus luteum agikca belirlenebilir. Ayni
zamanda luteinizasyon ve kistin kaybolmasi goriilebilir. Tedavi cevab1 10 5.0ml
ile 14 giin sonra rektal muayene ile kontrol edilmelidir. Eger korpus luteum
olugsmamigsa veya yeni olugmus kistler fark edilirse tedavi tekrarlanmalidir.
Tedaviden sonraki ilk Ostrus (Ortalama olarak Buservet Enj. Cozelti
uygulanmasindan 20 giin sonra) siiresince suni tohumlama veya asim
yapilabilir.

Asiklik anéstrus (gercek anostrus):

Inegin gergek andstrusta oldugunun belirlenmesi i¢in, 11 giin arayla iki
rektal muayene yapilmalidir. Alternatif olarak siitte progesteron tayini i¢in
11 giin arayla iki siit 6rnegi alinabilir. Tedaviden 8 ila 22 giin sonra Ostrus
goriilmelidir. Bu agamada Ostrus goriilmiiyorsa bir kez daha rektal 5.0ml
muayene yapilmalidir. Ovaryum iizerinde palpe edilebilen olusumlar
yoksa, tedavi tekrarlanmalidir. Ancak korpus luteum palpe ediliyorsa,
PGF2a veya analogu uygulanarak hayvanin 2-3 giin sonra 0strus
gostermesi saglanir.

Gecikmis ovulasyon:

Gecikmis ovulasyon, suni tohumlama veya asim zamaninda veya 6-8 saat
oncesine kadar tedavi edilebilir. Genellikle tedaviden 24 saat sonra
ovulasyon gerceklesir.

Dogumdan sonraki siklusun erken baslatilmasi 5.0 ml
Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonundan sonra, suni
tohumlama prosediirlerinde gebelik oraninin iyilestirilmesi:

Buservet Enj. Cozelti, 10 giinliik Ostrus senkronizasyonu ve suni
tohumlama programinin (GnRH/Prostaglandin/GnRH) bir parcasi olarak
kullanildiginda gebelik oraninin artis1 ve buzagilama ile gebe kalma
arasindaki siirenin kisaltilmasi saglanabilir.

Asagidaki protokol uygulanabilir:

0. glinde, 2.5 ml Buservet Enj. Cozelti uygulanir.

2.5ml

2.5ml




7. glinde, luteolitik dozda Prostaglandin enjeksiyonu yapilir.

9. giinde (prostaglandin uygulamasindan 54-56 saat sonra), ikinci 2.5 ml
Buservet Enj. Cozelti uygulamasi yapilir.

10.giinde (prostaglandin uygulamasindan 72 saat sonra), suni tohumlama
yapilir.

Gebelik Oraninin lyilestirilmesi:

Buservet Enj. Cozelti’nin suni tohumlama sirasinda veya 8 saat oncesine
kadar uygulanmasi; suni tohumlama sonrasi ovulasyonun dogru zamanda
gerceklesmesine yardimcei olur. 2.5 ml
Suni tohumlamadan sonraki 11. veya 12. giinde yapilan tek enjeksiyonla,
luteolizin ve sonugta embriyonik 6liimiin engellenmesi yoluyla da gebelik
oraninin iyilestirilmesi saglanabilir.

KISRAKLAR

Folikiiler Kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da

. 10.0 ml
olmayan) tedavisi
Ovulasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize
etmek icin ovulasyon indiiksiyonu
Buservet Enj. Cozelti, folikiiliin en yiiksek boyutlarina ulastig1 ilk glinde
uygulanmalidir. Bu donem daha oOnceki klinik gecmise ve rektal
muayenelere gore saptanabilir. Uygulamanin en iyi zamani agimdan 6 saat
.. . . - o 10.0 ml
oncedir. Ayn1 giin i¢cinde sabah Buservet enjeksiyonu ve 6gleden sonra
asim veya Ogleden sonra Buservet enjeksiyonu ve aksam asim yapilarak
uygun zaman saglanabilir. Kisrak hala kizginlikta ise ertesi sabah yeniden
asim yaptirilabilir. Uygulamadan 24 saat sonra ovulasyon meydana
gelmediyse enjeksiyon tekrarlanmalidir.
Gebelik oraninin iyilestirilmesi 10.0 ml
Anostrus 5.0 ml (24
saat sonra
tekrarlayiniz.)
TAVSAN
Gebelik oraninin iyilestirilmesi:
Tohumlama veya asim zamaninda, deri alt1 (s.c.) yolla 0.2 ml
uygulanir.
Dogumdan sonraki tohumlama i¢in ovulasyon indiiksiyonu:
Dogumdan 24 saat sonra, deri alt1 (s.c.) yolla uygulanir. 0.2 ml
Tohumlama enjeksiyondan hemen sonra yapilmalidir.
GOKKUSAGI ALABALIGI
0.75-1.0ml
Ovulasyon sartlarinda iyilestirme saglamak / kg viicut
agirhig
0.75-1.0ml
Yumurta baglanmalarina bagh oliimleri azaltmak icin / kg viicut
agirhig

Uriin bir kez uygulanmalidir.

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



4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin ol.anlar da dahil)
Et ve siit icin sifir (0) giindiir. Insan tiiketimi icin kullamlan alabahklarda
kullanilmamahdar.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Gonadotropin salgilatict hormon
ATC Vet Kodu: QHO1CA90

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Buserelin, luteinize edici hormon (LH) ve folikiil uyarict hormon (FSH) konsantrasyonlarini
kontrol eden, gonadotropin salgilayan hormonun (GnRH) sentetik bir analogudur.

FSH ve LH preoviilator folikiiliin son olgunlagsmasinda énemli bir rol oynadigindan, buserelin
ovulasyonu uyarma ve senkronize etme, kistik folikiillerin a¢ilmasini saglama ve gebe kalma
oranini iyilestirme 6zelligine sahiptir.

Buserelinin etki sekli, dogal olarak olusan gonadotropin salgilayan hormonun fizyolojik-
endokrinolojik etkisine karsilik gelir.

GnRH hipotalamustan hipofizeal portal damarlar yoluyla ayrilir ve hipofizin 6n lobuna girer.
Burada, iki gonadotropin FSH ve LH'nin periferik kan akisina salgilanmasina neden olur.
Bunlar fizyolojik olarak hareket ederek ovaryum folikiillerinin olgunlagmasina, ovaryumda
ovulasyona ve luteinizasyona neden olurlar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Buserelin sigirda enjeksiyondan 1 saat sonra kanda pik konsantrasyonlara ulagilir. Alt1 saat
sonra plazmadaki buserelin konsantrasyonlar1 bazal seviyeye iner. Onerilen klinik dozlardan
daha yiiksek miktarlarda uygulama yapilmas1 LH ve FSH konsantrasyonlarini artirmamaktadir.
Buserelin hizli bir sekilde elimine edilir. Enjeksiyondan sonra karaciger, bobrekler ve hipofizde
birikmektedir. Buserelinin enzimatik parcalanma (peptidazlar) ile hizli inaktivasyonu,
karaciger ve bobreklerin yani sira hipotalamus ve hipofizde gerceklesir. Tiim metabolitler
kiictik inaktif peptitlerdir.

6.FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimci maddeler

Disodyum hidrojen fosfat

Potasyum dihidrojen fosfat

Sodyum kloriir

Fosforik asit

Benzil alkol (E 1519)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin yoklugu sebebiyle Buservet, baska veteriner tibbi {iriinler ile
karistirtlmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 2 y1l

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin
Tipa 20 kezden fazla delinmemelidir.



6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines

1s181indan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-oft kapak ile

kapatilmis 10 x 5 ml ve 10 mI’lik Tip I renksiz cam flakonlarda ve gri bromobutil kauguk tipa
ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 20 mlI’lik tip II renksiz cam flakonlarda satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikgekmece /
ISTANBUL

info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0019

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
04.05.2023

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Buservet
Enjeksiyonluk Cozelti
GnRH Analogu
BILESIMIi
Berrak, renksiz steril bir ¢ozelti olan Buservet Enjeksiyonluk Cdézelti, her ml’sinde 0.004 mg
busereline esdeger 0.0042 mg buserelin asetat ve koruyucu olarak 10 mg benzil alkol (E 1519)
icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Buserelin, luteinize edici hormon (LH) ve folikiil uyarici hormon (FSH) konsantrasyonlarini
kontrol eden, gonadotropin salgilayan hormonun (GnRH) sentetik bir analogudur.

FSH ve LH preoviilator folikiiliin son olgunlasmasinda énemli bir rol oynadigindan, buserelin
ovulasyonu uyarma ve senkronize etme, kistik folikiillerin a¢ilmasini saglama ve gebe kalma
oranini iyilestirme 6zelligine sahiptir.

Buserelinin etki sekli, dogal olarak olusan gonadotropin salgilayan hormonun fizyolojik-
endokrinolojik etkisine karsilik 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 olgunlagsmasina, ovaryumda
ovulasyona ve luteinizasyona neden olurlar.

Farmakokinetik ozellikler

Buserelin sigirda enjeksiyondan 1 saat sonra kanda pik konsantrasyonlara ulasilir. Alt1 saat
sonra plazmadaki buserelin konsantrasyonlar1 bazal seviyeye iner. Onerilen klinik dozlardan
daha yiiksek miktarlarda uygulama yapilmasi1 LH ve FSH konsantrasyonlarini artirmamaktadir.
Buserelin hizl1 bir sekilde elimine edilir. Enjeksiyondan sonra karaciger, bobrekler ve hipofizde
birikmektedir. Buserelinin enzimatik pargalanma (peptidazlar) ile hizli inaktivasyonu,
karaciger ve bobreklerin yani sira hipotalamus ve hipofizde gerc¢eklesir. Tiim metabolitler
kiigiik inaktif peptitlerdir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Buservet Enjeksiyonluk Cozelti, inek, kisrak, tavsan ve alabaliklarda ovaryum kdkenli ¢esitli
fertilite bozukluklarinin 6nlenmesi ve gebelik oranlarinin iyilestirilmesi amaciyla asagidaki
alanlarda kullanilir:

Ineklerde:

- Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi,

- Gergek andstrus,

- Gecikmis ovulasyon,

- Anovulasyon,

- Suni tohumlama ve 6strus senkronizasyonu sonrasi gebelik oraninin iyilestirilmesi,

- Dogumdan sonraki siklusun erken baglatilmasiyla olusan fertilite bozukluklarinin
profilaksisinde,



- Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonunun ardindan, suni tohumlama
prosediirlerinde gebelik oraninin iyilestirilmesi,
- Gebelik oraninin iyilestirilmesi,

Kisraklarda:

- Anostrus,

- Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi

- Ovulasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize etmek icin ovulasyon indiiksiyonu
- Gebelik oraninin iyilestirilmesi,

- Uzun siireli ve devamli kizginlikta,

Tavsanlarda:
- Dogal ya da suni tohumlama uygulanan hayvanlarda gebelik oraninin iyilestirilmesi
- Dogumdan sonraki tohumlama i¢in ovulasyon indiiksiyonu,

Gokkusagi alabahg:
Gokkusag1 alabaliklarinda ovulasyon sartlarinda iyilestirme saglamak ve yumurta
baglanmalarina bagl 6liimleri azaltmak i¢in kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Ineklerde, atlarda ve tavsanlarda tercih edilen uygulama yolu kas i¢i (IM) enjeksiyondur, ancak
ven ici (IV) veya deri alt1 (SC) olarak da enjekte edilebilir. Gokkusag: alabaliklaria kas igi
(IM) olarak uygulanir. Hayvan basina doz; ineklerde 10 ila 20 pg buserelin, kisraklarda 20 ila
40 pg buserelin ve tavsanlarda 0.8 pg buserelindir.

Cok sayida hayvani tedavi ederken, kapagin ¢ok fazla delinmesini onlemek i¢in uygun bir
cekme ignesi veya otomatik enjektor kullaniniz. Pratik doz tablosu asagidaki gibidir:

Hedef tiir / Endikasyon Pratik doz

INEKLER

Folikiiler Kistlerin (Nemfomani semptomlar1 olan veya olmayan)
tedavisi:

Ineklerde folikiiler kistlerin tedavisinde, kistleri elle tespit etmek gerekli
degildir. Buservet Enj. Cozelti uygulamasindan yaklasik 8 giin sonra kistik
veya normal ovaryumda bir korpus luteum agikca belirlenebilir. Ayni
zamanda luteinizasyon ve kistin kaybolmasi goriilebilir. Tedavi cevab1 10 | 5.0 ml
ile 14 giin sonra rektal muayene ile kontrol edilmelidir. Eger korpus luteum
olugsmamigsa veya yeni olugmus kistler fark edilirse tedavi tekrarlanmalidir.
Tedaviden sonraki ilk Ostrus (Ortalama olarak Buservet Enj. Cozelti
uygulanmasindan 20 giin sonra) siiresince suni tohumlama veya asim
yapilabilir.

Asiklik anostrus (gercek anostrus):

Inegin gergek andstrusta oldugunun belirlenmesi icin, 11 giin arayla iki
rektal muayene yapilmalidir. Alternatif olarak siitte progesteron tayini i¢in | 5.0 ml
11 giin arayla iki siit 6rnegi alinabilir. Tedaviden 8 ila 22 giin sonra Gstrus
goriilmelidir. Bu agsamada Ostrus goriilmiiyorsa bir kez daha rektal muayene




yapilmalidir. Ovaryum {iizerinde palpe edilebilen olusumlar yoksa, tedavi
tekrarlanmalidir. Ancak korpus luteum palpe ediliyorsa, PGF2a veya
analogu uygulanarak hayvanin 2-3 giin sonra 0strus géstermesi saglanir.

Gecikmis ovulasyon:
Gecikmis ovulasyon, suni tohumlama veya asim zamaninda veya 6-8 saat

oncesine kadar tedavi edilebilir. Genellikle tedaviden 24 saat sonra 2.5ml

ovulasyon gerceklesir.

Dogumdan sonraki siklusun erken baslatilmasi 5.0 ml

Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonundan sonra, suni

tohumlama prosediirlerinde gebelik oraninin iyilestirilmesi:

Buservet Enj. Cozelti, 10 giinliik Ostrus senkronizasyonu ve suni

tohumlama programinin (GnRH/Prostaglandin/GnRH) bir parcasi olarak

kullanildiginda gebelik oraninin artis1 ve buzagilama ile gebe kalma

arasindaki siirenin kisaltilmasi saglanabilir.

Asagidaki protokol uygulanabilir: 2.5ml

0. glinde, 2.5 ml Buservet Enj. Cozelti uygulanir.

7. glinde, luteolitik dozda Prostaglandin enjeksiyonu yapilir.

9. giinde (prostaglandin uygulamasindan 54-56 saat sonra), ikinci 2.5 ml

Buservet Enj. Cozelti uygulamasi yapilir.

10.giinde (prostaglandin uygulamasindan 72 saat sonra), suni tohumlama

yapilir.

Gebelik Oranimin lyilestirilmesi:

Buservet Enj. Cozelti’nin suni tohumlama sirasinda veya 8 saat dncesine

kadar uygulanmasi; suni tohumlama sonrasi ovulasyonun dogru zamanda

gerceklesmesine yardimcei olur. 2.5 ml

Suni tohumlamadan sonraki 11. veya 12. giinde yapilan tek enjeksiyonla,

luteolizin ve sonugta embriyonik 6liimiin engellenmesi yoluyla da gebelik

oraninin iyilestirilmesi saglanabilir.

KISRAKLAR

Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da

. 10.0 ml

olmayan) tedavisi

Ovulasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize

etmek icin ovulasyon indiiksiyonu:

Buservet Enj. Cozelti, folikiiliin en yiiksek boyutlarina ulastig1 ilk glinde

uygulanmalidir. Bu donem daha oOnceki klinik gegcmise ve rektal

muayenelere gore saptanabilir. Uygulamanin en iyi zamani agimdan 6 saat

N . . L e 10.0 ml

oncedir. Ayn1 giin i¢cinde sabah Buservet enjeksiyonu ve 6gleden sonra

asim veya Ogleden sonra Buservet enjeksiyonu ve aksam asim yapilarak

uygun zaman saglanabilir. Kisrak hala kizginlikta ise ertesi sabah yeniden

asim yaptirilabilir. Uygulamadan 24 saat sonra ovulasyon meydana

gelmediyse enjeksiyon tekrarlanmalidir.

Gebelik oraninin iyilestirilmesi 10.0 ml

Anostrus 50 ml (24
saat sonra
tekrarlayiniz.)

TAVSAN

Gebelik oraninin iyilestirilmesi:

Tohumlama veya asim zamaninda, deri alt1 (s.c.) yolla 0.2 ml
uygulanir.
Dogumdan sonraki tohumlama icin ovulasyon indiiksiyonu: 0.2 ml




Dogumdan 24 saat sonra, deri alt1 (s.c.) yolla uygulanir.

Tohumlama enjeksiyondan hemen sonra yapilmalidir.

GOKKUSAGI ALABALIGI
0.75-1.0ml/

Ovulasyon sartlarinda iyilestirme saglamak kg viicut
agirlig
0.75-1.0ml/

Yumurta baglanmalarina bagh oliimleri azaltmak i¢cin kg viicut
agirlig

Uriin bir kez uygulanmalidar.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Bir GnRH analogu ile tedavi sadece semptomatiktir; bir fertilite bozuklugunun altinda yatan
sebepler bu tedavi ile elimine edilemez.

Uriinii enjekte etmek icin aseptik prosediirleri kullaniniz. Ozellikle kas igi enjeksiyon sonrasi
enjeksiyon bolgesindeki dokuda anaerobik bakteri penetrasyonu olursa enfeksiyon gelisebilir.
Onerilen protokolden aykiri kullanimi folikiiler kist olusumuna neden olabilir ve gebelik
oranlarini azaltabilir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelik oranmi arttirmak, ovulasyonu indiikklemek ve benzeri i¢in kullanilmak {izere
tasarlanmistir ve bu nedenle gebelik sirasinda degil, ciftlesme veya tohumlamadan once
kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Ineklerde sabit zamanli tohumlama programinin kullanimindan sonra ilk tohumlamaya kadar
olan gebelik orani, gebelik oranlart %50'nin {izerinde olan siiriilerde ve birinci parite
hayvanlarda (diiveler) yaklasik %12 oraninda azalabilir. En yiiksek gebelik oranlari,
buzagilamadan sonraki 61-70 giin arasindaki ineklere uygulama yapilarak elde edilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir. Uyumluluk calismalarinin yoklugu sebebiyle Buservet, bagka veteriner tibbi
iiriinler ile karigtirllmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Buserelin kiiciik bir toksisiteye sahiptir; Onerilen doz asildiginda bile, zehirlenme meydana
gelmesi olast degildir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Et ve siit icin sifir (0) giindiir. Insan tiiketimi icin kullamlan alabaliklarda
kullanilmamahdar.

KONTRENDIKASYONLAR
Aktif maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Son kullanim tarihi gegen
iirlinleri kullanmayiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Enjeksiyonluk ¢ozelti ile goz ve deri temasindan kagminiz. Kazara géze temasi halinde su ile
iyice durulaym. Uriinle deri temasi olusursa, GnRH analoglar1 deriden emilebileceginden,
maruz kalan bolgeyi hemen sabun ve suyla yikayiniz.

Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun sekilde zapt edilmesine ve uygulama ignesinin
enjeksiyon anina kadar korunmasmi saglayarak yanligslikla kendi kendine enjeksiyon
yapmamaya 6zen gosterilmelidir.

Buserelin laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik oldugu gosterilmis oldugundan hamile kadinlar
irlinii uygulamamalidir.

Ureme fonksiyonlari iizerine potansiyel etkisi nedeniyle ¢ocuk sahibi olma yasindaki kadinlar
irlinii dikkatli kullanmalidir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi
yardim almiz ve prospektiis veya etiketi doktora gosteriniz. Kullandiktan sonra ellerinizi
yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s18indan koruyarak saklanmalidir. Raf dmrii, {iretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun
cekilmesinden itibaren 28 giin iginde tiiketilmelidir. Tipa 20 kezden fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-oft kapak ile
kapatilmig 10 x 5 ml ve 10 mI’lik Tip I renksiz cam flakonlarda ve gri bromobutil kauguk tipa
ve seffaf alliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 20 ml’lik tip I renksiz cam flakonlarda satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi:
04.05.2023

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.05.2023- 031/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
[.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET flag San. ve Tic. A.S. )
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG



Ic Ambalaj etiketi:( 5 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Buservet

Enjeksiyonluk Cozelti

GnRH Analogu

Her ml’de 0.004 mg busereline esdeger 0.0042 mg buserelin asetat ve koruyucu olarak 10 mg
benzil alkol (E 1519) igerir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.05.2023- 031/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikgekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET {la¢ San. ve Tic. A.S.

Cerkezkdy / TEKIRDAG

Seri No : Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi :



ic Ambalaj etiketi:( 10 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Buservet

Enjeksiyonluk Cozelti

GnRH Analogu

BILESIMI

Her ml’de 0.004 mg busereline esdeger 0.0042 mg buserelin asetat ve koruyucu olarak 10 mg
benzil alkol (E 1519) igerir.

Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

Gida Degeri Olan Hayvanlarda Kahnti Uyarilari: Et ve siit icin sifir (0) giindiir. insan
tiiketimi i¢in kullanilan alabaliklarda kullanilmamahdar.

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Cocuklarin  ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Cocuk sahibi olma yasindaki
kadinlar iiriinii dikkatli kullanmahdir.

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s1g¢1indan koruyarak saklanmalidir. Raf 6mrii, {iretim tarihinden itibaren 2 yildir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.05.2023- 031/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy / TEKIRDAG
Seri No : Uretim Tarihi : Son Kullanma Tarihi:



ic Ambalaj etiketi (20 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Buservet

Enjeksiyonluk Cozelti

GnRH Analogu

BILESIMI

Her ml’de 0.004 mg busereline esdeger 0.0042 mg buserelin asetat ve koruyucu olarak 10 mg
benzil alkol (E 1519) igerir.

At, s1gir, tavsan ve gokkusagr alabaliginda kullamilir. Inek ve kisraklarda andstrus, folikiiler
kistlerin tedavisi ve gebelik oraninin iyilestirilmesinde kisraklarda uzun siireli ve devaml
kizginlikta, tavsanlarda gebelik oraninin iyilestirilmesinde ve dogum sonrasi ovulasyon
indiiksiyonunda, Gokkusagi alabaliklarinda ovulasyon sartlarinin iyilestirilmesinde ve yumurta
baglanmalaria bagl 6liimleri azaltmak i¢in kullanilir. Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

Gida Degeri Olan Hayvanlarda Kahnti Uyarilari: Et ve siit icin sifir (0) giindiir. insan
tiiketimi i¢in kullanilan alabaliklarda kullanilmamahdar.

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Cocuklarin  ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Cocuk sahibi olma yasindaki
kadinlar iiriinii dikkatli kullanmahdir.

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s1g¢1indan koruyarak saklanmalidir. Raf 6mrii, {iretim tarihinden itibaren 2 yildir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.05.2023- 031/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy / TEKIRDAG
Seri No : Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi :



Dis Ambalaj etiketi (10 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Buservet

Enjeksiyonluk Cozelti

GnRH Analogu

Her ml’de 0.004 mg busereline esdeger 0.0042 mg buserelin asetat ve koruyucu olarak 10 mg
benzil alkol (E 1519) igerir.

Inek ve kisraklarda andstrus, folikiiler kistlerin tedavisi ve gebelik oraninin iyilestirilmesinde
kisraklarda uzun siireli ve devamli kizginlikta, tavsanlarda gebelik oraninin iyilestirilmesinde
ve dogum sonrasi ovulasyon indiiksiyonunda, Gokkusagi alabaliklarinda ovulasyon sartlarinin
tyilestirilmesinde ve yumurta baglanmalarina bagh 6liimleri azaltmak i¢in kullanilir.

Ineklerde, atlarda ve tavsanlarda tercih edilen uygulama yolu kas i¢i (IM) enjeksiyondur, ancak
ven ici (IV) veya deri alt1 (SC) olarak da enjekte edilebilir. Gokkusag: alabaliklaria kas igi
(IM) olarak uygulanir. Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

Et ve siit icin sifir (0) giindiir. Insan tiiketimi icin kullamlan alabaliklarda
kullanilmamahdar.

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Cocuk sahibi olma yasindaki
kadinlar iiriinii dikkatli kullanmahdir.

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s1g¢1indan koruyarak saklanmalidir. Raf 6mrii, {iretim tarihinden itibaren 2 yildir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.05.2023- 031/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBIiNiN ADI VE ADRESI
TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S. Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI ]
TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S. Cerkezkdy / TEKIRDAG

Seri No : Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi :
Perakende Satis Fiyat1 ( KDV Dahil ) :



Dis Ambalaj etiketi (10 x 5 ml, 20 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Buservet

Enjeksiyonluk Cozelti

GnRH Analogu

BILESIMI

Her ml’de 0.004 mg busereline esdeger 0.0042 mg buserelin asetat ve koruyucu olarak 10 mg
benzil alkol (E 1519) igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

At, sig1r, tavsan ve gokkusagn alabaliginda kullanilir. Inek ve kisraklarda andstrus, folikiiler
kistlerin tedavisi, ve gebelik oraninin iyilestirilmesinde kisraklarda uzun siireli ve devamli
kizginlikta, tavsanlarda gebelik oraninin iyilestirilmesinde ve dogum sonrasi ovulasyon
indiiksiyonunda, Gokkusagi alabaliklarinda ovulasyon sartlarinin iyilestirilmesinde ve yumurta
baglanmalarina bagli 6liimleri azaltmak i¢in kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Ineklerde, atlarda ve tavsanlarda tercih edilen uygulama yolu kas i¢i (IM) enjeksiyondur, ancak
ven ici (IV) veya deri alt1 (SC) olarak da enjekte edilebilir. Gokkusag: alabaliklaria kas igi
(IM) olarak uygulanir. Hayvan basina doz; ineklerde 10 ila 20 pg buserelin, kisraklarda 20 ila
40 pg buserelin ve tavsanlarda 0.8 pg buserelindir. Pratik doz tablosu ve detayli bilgi i¢in
prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Et ve siit icin sifir (0) giindiir. Insan tiiketimi icin kullamlan alabahklarda
kullanilmamahdar.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Cocuk sahibi olma yasindaki
kadinlar iiriinii dikkatli kullanmahdir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1is1gindan koruyarak saklanmalidir. Raf dmrii, iiretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun
cekilmesinden itibaren 28 giin i¢inde tiiketilmelidir. Tipa 20 kezden fazla delinmemelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
04.05.2023- 031/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.

1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16
34307 Kiiciikgekmece / ISTANBUL



URETICI FIRMA VE ADRESI

TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.

(¢.0.S.B. Gazi Osman Paga Mahallesi 18. Sokak No: 3
59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

Seri No : Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi :

Perakende Satis Fiyat1 ( KDV Dahil ) :



