1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
DOLLI-PROST Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de;

Aktif madde:

Kloprostenol Sodyum 0,26 mg
(Kloprostenole esdeger) 0,25 mQ)

Yardimci maddeler:
Benzil alkol (E1519) 10 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, renksiz, steril Enjeksiyonluk Cozelti.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 . Hedef tiir
Sigir, at.

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Sigirlarda:

Subdstrus veya fark edilmeyen/gizli Gstrus

Dogumun baglatilmasi

Normal ama istenmeyen gebeliklerin sonlandirilmast

Anormal gebeliklerin sonlandirilmasi (Abortus olusturulmasi)
- Mumifiye fetus
- Fetal membranlarin hidropsu

Kronik endometritis (pyometra)

Ovaryum luteal Kistleri

Kontrollii yetistirme

Atlarda:

Erken fetal 6liim ve rezorpsiyonu takiben luteolizisin baglatilmasi

Uzayan didstrus olgularinin sonlandirilmasi

Yalanci gebeligin sonlandirilmast

Laktasyon donemindeki andstrus tedavisi

D6l tutmayan/geng kisraklarda ostrus dongiileri olusturma

Kontrollii yetistirme

4.3. Kontrendikasyonlar

Ven i¢i (i.v.) yolla uygulanmaz. Abort veya dogum baslatilmasinin amaglanmadigi gebe
hayvanlarda kullanmayin. Gastrointestinal sistem veya solunum sisteminin (bronkospazm gibi)
spastik hastaliklar1 bulunan hayvanlarda kullanmayn.

Kloprostenole veya liriiniin bilesimindeki yardime1 maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmay1n.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar



Sigir ve atlarin prostaglandinlerin luteolitik etkilerine karst duyarli olmayacagi, oviilasyonun
ardindan 4-5 giinliik bir refrakter (tedaviye cevap vermeyen) periyot goéz Oniinde
bulundurulmalidir. Luteal kistler, klinik olarak genellikle andstrus ile seyreden ovaryum
kistleridir ve basarili bir sekilde tedavi edilir. Luteal kistleri, folikiiler kistlerden ayirt etmek
gerekir, ¢iinkil prostaglandinler folikiiler kistleri etkilemezler. Nadir durumlarda enjeksiyon
bolgesinde klostridiyal proliferasyon ile iliskili ciddi, hayati tehdit olusturan lokal bakteriyel
enfeksiyonlar ortaya cikabilir. Tedavi edilen hayvanlarin gozlem altinda tutulmasi 6nemlidir ve
bu tiir bir enfeksiyonun ortaya ¢ikmasi durumunda, 6zellikle klostridiyal tiirleri kapsayan
agresif bir antibiyotik tedavisi, acil durum olarak uygulanmalidir. Enjeksiyon sonrasi olusabilen
bu bakteriyel enfeksiyonlarin olasiligini azaltmak i¢in, aseptik teknikler dikkatle
uygulanmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Ven igi (i.v.) yolla uygulanmaz.

Herhangi bir maddenin parenteral uygulamasinda gozetilmesi gereken temel aseptik kurallara
uyularak, kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir.

Anaerobik bakterilerle enfeksiyon riskini azaltmak i¢in, derinin 1slak veya kirli kisimlar1 gibi
kontamine boélgelerine uygulama yapilmamali; enjeksiyon bdlgesi iyice temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinle temas ederken bir sey yemeyin, igmeyin ve sigara igmeyin.

F2a tipi prostaglandinler deriden emilebilir ve bronkospazm veya diisiik yapmaya neden
olabilir.

Uriinii kullanirken KENDINE ENJEKSIYONDAN VEYA DERI ILE TEMASINDAN
kagmmak igin dikkatli olunmalidir. Uriiniin cilt, mukoz membranlar veya gozlerle dogrudan
temasindan ka¢imilmalidir; tahrise ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Deriye kazara dokiilme yasanmast durumunda derhal sabun ve su ile yikanmalidir.
Kloprostenol veya iiriiniin igerigindeki yardimer maddelere karsi asirt duyarliligi oldugu bilinen
kisiler bu veteriner tibbi {iriin ile temastan kagimmalidir. Hamile kadinlar, dogurganlik
cagindaki kadinlar, astim hastalar1 ve bronsiyal veya diger solunum problemleri olan kisiler
iiriinle temastan kaginmali ve iirlinlin uygulanmasi sirasinda tek kullanimlik plastik eldiven
giymelidir. Uriin ile olusabilecek olas1 bronkospazm insidans1 bilinmemektedir. Enjeksiyonluk
¢Ozeltinin kazara kendine enjeksiyonu veya kazara solunmasi sonucu olusan nefes darlig gibi
solunum gii¢liigli durumlarinda, hizli etkili bir bronkodilator, 6rn. izoprenalin veya salbutamol
ile inhalasyon uygulanmali, acil tibbi yardim alinmali ve bu uyar1 doktora gosterilmelidir.
Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kas i¢i (i.m.) prostaglandin uygulamasinin ardindan nadiren yan etkiler gozlenmistir. Sigirlarda
artmig viicut 1sis1 ve tiikiiriik salgisi bildirilmistir, genellikle 6nerilen dozun 5 - 10 kati ile
iliskilidir. Atlarda terleme, artmis solunum ve kalp hizi, ataksi, sulu ishal ve hafif karin agrisi
bulgulart goézlenmistir. Bu gibi reaksiyonlar genellikle onerilen dozdan daha fazla olan
dozlardan kaynaklanir ve genellikle hafif ve gecicidir.

Dogum baslatilmasi igin kullanildiginda, tedavi zamanina bagl olarak retensiyo sekundinarum
(yavru zarlarinin atilamamasi) insidansi artabilir.



Cok nadir durumlarda, hayati tehdit olusturabilecek ve hizli tibbi miidahale gerektiren
anafilaktik tip reaksiyonlar goriilebilir.

Nadir durumlarda o6zellikle kas i¢i (i.m.) enjeksiyondan sonra enjeksiyon bdlgesinde
klostridiyal proliferasyon ile iliskili ciddi, hayati tehdit olusturan lokal anaerobik bakteriyel
enfeksiyonlar ortaya cikabilir. Tedavi edilen hayvanlarin gozlem altinda tutulmasi 6nemlidir ve
bu tiir bir enfeksiyonun ortaya ¢ikmasi durumunda, 6zellikle klostridiyal tiirleri kapsayan
agresif bir antibiyotik tedavisi, acil durum olarak uygulanmalidir. Enjeksiyon sonrasi olusabilen
bu bakteriyel enfeksiyonlarin olasiligini azaltmak i¢in, aseptik teknikler dikkatle
uygulanmalidir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki metod kullanilarak tanimlanmustir:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1’den fazla istenmeyen reaksiyon gosteren)

- Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1’den fazla ancak 10’dan az hayvan)

- Yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanda 1’den fazla ancak 10’dan az hayvan)

- Nadir (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1’den fazla ancak 10°dan az hayvan)

- Cok nadir (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1’den az hayvan, izole raporlar dahil)

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Gebelikte kullammm: Anormal gebeligin sonlandirilmasi (abortus) ya da dogumu baslatmak
amaglarmin disinda, gebe hayvanlarda kullanilmaz.

DOLLI-PROST iyi bir giivenlik marjma sahiptir ve fertiliteye zarar vermez. Uygulamadan
sonra goriilen Ostrusta olusan yavrularda olumsuz bir etki bildirilmemistir.

Laktasyonda kullamim: Uriiniin laktasyon siiresince kullanimi1 giivenlidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Oksitosin ve kloprostenoliin eszamanli kullanimi, sinerjistik etki yaratarak uterusun kas
yapisinin kontraktilitesi {izerindeki etkileri artirir. Non-steroidal anti-inflamatuar ilaglar
endojen prostaglandin sentezini inhibe ettiginden, bu tiir ilaglarla tedavi edilen hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Hayvan tiirlerine gore asagidaki yol ve dozlarla uygulama yapilir.

Sigirlar:

Tek veya tekrarlanan 2 ml doz (500 pg kloprostenole esdeger) kas i¢i yolla uygulanir.
Subdstrus (Gizli Sstrus):

Rektal palpasyonla korpus luteum varligi teshis edildikten sonra, iiriin hayvanlara uygulanir ve
kizgmlik gosterenler tohumlanir. Uriiniin uygulandig: hayvanlardan kizginlik gdstermeyenler
11 giin sonra tekrar muayene edilerek bu hayvanlara ikinci bir enjeksiyon uygulanir ve bu
hayvanlar 6strusta veya sabit zamanlarda; uygulamadan sonra 72-84 saat araliginda bir kez veya
72. ve 96. saatlerde iki kez tohumlanur.

Dogumun baslatilmasi

Normal déneminde dogumun baglatilmasi, 6ngériilen buzagilama tarihine olabildigince yakin
olmali ve 10 giinden daha énce olmamalidir. Indiiksiyon patolojik sartlar haricinde, gebeligin
tespit edildigi giinden itibaren hesaplanan, gebeligin 270. giiniinden 6nce denenmemelidir.
Tedavi edilen tiim hayvanlar yakindan izlenmelidir. Genel olarak, gebeligin kisaltilmasiyla
ilgili diger metodlarda oldugu gibi, fetal zarlarin kalma olasiligimin normalden fazla olmasi
beklenebilir. Uygulama yapilan hayvanlar 6zel gozlem ve bakim altinda olmalidir.

Normal ama istenmeyen gebeliklerin sonlandirilmasi

Ineklerde normal gebelikler, gebeligin 1. haftasindan 150. giiniine kadar sonlandirilabilir. En
iyi sonuglar ilk 100 giin boyunca elde edilir. Tedavi edilen hayvanlar, fetiisiin ve plasentanin
atilmasinin tamamlanmasina kadar gozlem altinda tutulmalidir.




Anormal gebeliklerin sonlandirilmasi (Abortus olusturulmasi)
1) Mumifiye fetiis
Gebeligin herhangi bir agamasinda luteolizisin baslatilmasi, mumyalagsmis fetusun uterustan
vajinaya atilmasi ile sonuglanacaktir. Bu asamadan sonra, hayvandaki normal siklus aktivitesi
devam eder.
2) Fetal membranlarin hidropsu
Plasental stvilarin patolojik birikimi ciddi fizyolojik komplikasyonlara ve 6liime neden olabilir.
Cerrahi drenaj genellikle durumu hafifletmekte basarili degildir. Bu gibi durumlarda, dogumu
baslatmak igin tek bir doz kullanilabilir.
Kronik endometritis (Pyometra)
Tek bir doz uygulanmalidir. Uzun siireli vakalarda tedavi 10-14 giin sonra tekrar edilebilir.
Ovaryum luteal Kistleri
Kistik yumurtaliklarin kalic1 luteal doku ile iligkili oldugu ve kizginligin goriilmedigi
durumlarda, iirliniin bu durumu diizeltmede ve normal siklusa doniisiin ger¢ceklesmesinde etkili
oldugu kanitlanmistir.
Kontrollii yetistirme
Kullanilan program drnekleri:
1) Rektal palpasyonda yumurtaliklarda korpus luteum tespit edilen sigirlara tek doz enjeksiyon
uygulanir, izleyen kizginligin tespitinde tohumlama yapilir.
2) 6 giin boyunca kizginlik kontrolii yapilir, kizginlik tespit edilen hayvanlar tohumlanir,
tohumlanmayan tiim hayvanlara 6. giinde tek bir enjeksiyon yapilir ve bu sigirlar sonraki
kizginlikta tohumlanir.
3) 11 giin arayla iki enjeksiyon uygulanir, kizginlikta sabit zamanlarda tohumlanir (bkz. 4.
madde)
4) 3. madde uygulanir ancak, ikinci enjeksiyondan oOnce kizginlik gosteren hayvanlar
tohumlanir. Bu nedenle, ikinci doz sadece bu siire boyunca kizginlikta goriilmeyen sigirlara
verilir ve kizginlik belirtileri goriildiigiinde ya da sabit zamanlarda (asagiya bakiniz)
tohumlanir.
Tek bir prostaglandin enjeksiyonuna yanit veren sigirlarda, bu yanit normal sartlarda tedaviden
sonraki 6 giin iginde gerceklesir. iki enjeksiyondan sonraki yanit siiresi daha hizlhidir.
Hayvanlar, bu yetistirme programlarinin herhangi birinde kizgimlik tespit edildiginde
tohumlanabilir. Ancak sabit zamanli tohumlama, yalnmzca iki enjeksiyon uygulanan
programlarda ikinci enjeksiyonu takiben uygulamir (Or. 3. ya da 4. madde). Bu durumda
tohumlama ya 72-84 saatler arasinda bir kez ya da ikinci enjeksiyondan sonra 72. ve 96.
saatlerde iki kez, tercih edildigi sekilde yapilmalidir. Cift "sabit zamanli" tohumlama, tek
tohumlamaya gore {istlin kaliteli sonuglar verebilir. Ancak belirli siiriilerdeki ekonomik
faktorler, boyle bir faydadan daha 6nemli olabilir.
Basaril1 bir tedavi igin, hayvanlar diizenli 6strus siklusu gostermelidir. Tedavi 6ncesi rektal
muayene ile siklik olmayan (andstrus) veya gebe hayvanlarin tedavi edilmesinden
kacimilmalidir. Tedavi edilen hayvanlarin beslenmelerine ve genel durumlarma dikkat
edilmelidir.  Beslenme diizeylerinde, yem igeriginde ve ahirlarinda olabilecek ani
degisimlerden; strese yol agmasi beklenebilecek yeniden gruplandirma gibi diizen degisikligi
olusturan diger faktorlerden, yetistirme donemi boyunca kagmilmalidir. Suni tohumlama
uygulanacaksa, sperm ve tohumlama tekniginin kalitesi 6nceden giivence altina alinmalidir.
Uriiniin siit ineklerinde kullanimi i¢in tavsiye edilen bir kilavuz asagidaki gibi olacaktir:
[k enjeksiyondan sonra, kizgimlik belirtileri gdsteren tiim inekler tohumlanir. Kizginlik belirtisi
gostermeyen hayvanlara; ilk enjeksiyondan 11 giin sonra ikinci enjeksiyon yapilmali ve
sonrasinda 72-96 saat sonra tohumlanmalidir.
Ostrus déngiisiiniin kontrolii asagidaki faydalari saglar:

1) Siit¢i stiriilerde:




a) Bireysel hayvanda Ostrusun kontrolii; bireysel buzagilama indeksinin daha iyi kontroliinii
saglar ve dol tutmadigi i¢in ayrilan inek sayisinmi azaltir.
b) Inek gruplarindaki dstrusun kontrolii, sezonluk buzagilama modelinin idaresinde uygun
buiytikliikteki ve 6zellikteki gruplar halinde siirii yonetimini kolaylastirir.
¢) Siit¢ii diivelerde suni tohumlama uygulamasina olanak tanir.

2) Etci stiriilerde:
a) Yiksek kaliteli bogalar kullanilarak daha iyi bir dol elde etmek i¢in suni tohumlama
uygulamasi saglanir.
b) Dogal asimin tercih edildigi yerlerde mevcut bogalarin en etkili sekilde kullanimi saglanir.
¢) Daha iyi siirli yonetimine ve buzagilamaya olanak tanir.
Atlar:
Ponyler i¢in 0.5-1 ml tek doz (125 — 250 pg kloprostenole esdeger) kas igi yolla uygulanir.
Safkanlar ve agir atlar igin 1-2 ml (250 — 500 pg kloprostenole esdeger) kas i¢i yolla uygulanir.
Erken fetal 6liim ve rezorpsiyonu takiben luteolizisin baslatilmasi
Gebe kisraklarin yaklasik % 8-10 u, gebeligin ilk 100 giinii boyunca implante olmus embriyoyu
kaybeder (diisiik yapar). Ovaryumda luteal fonksiyonun devam etmesi, Ostrusa erken doniise
engel olur.
Uzayan didstrus olgularinin sonlandirilmasi
Gebe olmayan kisraklar sik sik ve kendiliginden uzamis didstrus donemlerine girip
cikmaktadir. Bu durumdaki kisraklarin orani oldukga yiiksektir. Siklus gostermeyenler,
anOstrustan ziyade uzun bir didstrus safhasindadir ve bu duruma oOzellikle tohumlama
sezonunun sonlarinda rastlanir.
Yalanci gebeligin sonlandirilmast
Normal 6strusa sahip ve sonradan gebe olmadiklar1 anlasilan bazi kisraklar (diisiik veya fetiis
rezorbsiyonu olmayan) gebeligin klinik belirtilerini gosterirler. Bu hayvanlar “yalanci
gebelikte” olarak adlandirilir. Yalanci gebelik olgusunu ortadan kaldirmak ve ovaryum
fonksiyonlarini normale dondiirmek i¢in kullanilir.
Laktasyon dénemindeki andstrus tedavisi
Laktasyondaki kisraklarin erken “tay kizginlig1” gostermesi durumunun ardindan, birkag ay
boyunca tekrar siklusa gegmekte basarisiz olmasi dnlenebilir.
Dol tutmayan/genc kisraklarda dstrus dongiileri olusturma
Muayenede fonksiyonel korpus luteuma sahip oldugu ve kalic1 luteal fonksiyondan muzdarip
ya da ovaryan siklusu devam ederken normal kizgmlik davraniginda bulunmadigi (sakin
kizginlik) tespit edilen hayvanlarda kullanilabilir.
Kontrollii yetistirme
Tohumlama sezonu boyunca aygirlarin daha verimli kullaniomina ve ekonomik y6netimine
yardimci olmak i¢in, kisraklar planli bir zaman ¢izelgesinde (tek veya gruplar halinde) dstrusa
getirilebilirler.

4.10. Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Sigirlarda: Uriin, dnerilen dozun on katina kadar olan doz asimlarinda genis giivenlik siniriyla
genellikle iyi tolere edilir. Biiyiikk doz asimlarinda rektal sicakligin artmasi, sinirh tiikiiriik
salgis1, mide bulantis1 ve kusma, artan defekasyon ve idrara ¢ikma, solunum hizinin artmasi,
bronkokonstriksiyon, kalp hizinda artis, hafif kopiliklenme ve siit birakma goriilebilir. Mevcut
bir antidotu yoktur.

Atlarda: En sik goriilen yan etkiler terleme ve rektal sicaklikta azalmadir. Bunlar genellikle
gecicidir ve hayvan icin zararli degildir. Diger olasi reaksiyonlar, kalp hizinin artmasi, solunum
hizinin artmasi, abdominal rahatsizlik belirtileri, lokomotor koordinasyon bozulmasi ve yatar
hale gelmedir. Eger bu durum olusursa, enjeksiyondan sonraki 15 dakika iginde goriilmesi



muhtemeldir ve 1 saat i¢inde kaybolur. Kisraklar genellikle bu siire boyunca yem tiiketmeye
devam eder.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Sigirlarda ila¢ kalinti arinma siiresi et ve sakatat icin
2 giin, siit i¢in sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: (QG) Genito-iiriner sistem ve cinsiyet hormonlari; (QG02) Diger
jinekolojikler; (QGO02A) Uterotonikler; (QGO02AD) Prostaglandinler; (QGO02AD90)
Kloprostenol.

ATC Vet Kodu: QG02AD90

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Kloprostenol, Prostaglandin F2a (PGF2a) ile yapisal olarak iligkili sentetik bir prostaglandin
analogudur. Giiglii bir luteolitik ajan olarak, sigirlarda ve atlarda korpus luteumun fonksiyonel
ve morfolojik gerilemesine (luteoliz) neden olur, ardindan 6strus ve normal ovulasyona geri
dontliir. Kloprostenol, corpus luteum {iizerindeki luteolitik etkisini, Ostrus siklusunun
luteinizasyon fazinda, ovaryumlardaki luteinlestirici hormon (LH) reseptorlerinin miktarini ani
olarak diisliriip corpus luteumun regresyonuna (gerilemesine) ve progesteron seviyesinin hizla
azalmasina neden olur. Boylece hipofiz bezi 6n lobunda FSH hormonunun salgilanmasi artar
ve yeni bir follikiil olusumunu takiben, normal 0&strus ve ovulasyon saglanmis olur.
Kloprostenol ayni zamanda diiz kaslarda kontraksiyona neden olarak myometrial aktiviteyi
uyarir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Sigirlarda rlinlin  kas i¢i yolla enjeksiyonundan 16 dk. sonra maksimum plazma
konsantrasyonuna (Cmax) ulasilir. Plazma yari émri (T'2) 44 dk.’dir. Bu parametreler
kloprostenoliin enjeksiyon bolgesinden hizla emildigini ve ayn1 zamanda hizli bir eliminasyona
ugradigini gosterir. Kloprostenol dokulara esit olarak dagilir. Enjeksiyon uygulanmasindan
sonra kloprostenol, kandan hizla elimine olan, 5-6 saat i¢inde idrar yoluyla atilan asit 9, 11,
dihidroksi-15-ceto prost-5-enoik ve 9, 11, 15-trihidroksiprost-5-enoik olarak metabolize edilir.
Radyoaktif-isaretli ¢aligmalar, uygulamadan 20 dakika ila 2 saat sonra her ml i¢in 0.0014 ve
0.002 ug arasinda kan seviyelerini gostermektedir. Ardindan kan seviyeleri hizla azalir, 1-3
saatlik tespit edilebilir bir yar1 mre sahip olur, 8. saatte 0.00004 ng/ml' nin altina diiser. 24 saat
sonra karaciger, kas, kalp, bobrekler, uterus, yamurtaliklar, deri, beyin, yag ya da siitte anlamli
konsantrasyonlar bulunmaz. Diski yoluyla ve idrar yoluyla atilim neredeyse esit orandadir.
Sigirlara 0.5 mg ve 10 mg (C14) Kloprostenol dozlarinin kas i¢i yolla uygulanmasindan sonra,
dozlarin sirastyla % 58 ve % 56' s1 idrarla atilmistir. Idrarda bulunan ana metabolitler
degismeyen kloprostenol ve tetranor asittir. Sigirlarda uygulanan dozun % 0,4' inden az1 siit
yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 Maddeler
Dimetilasetamid

Benzil Alkol

Propilen Glikol

6.2. Gegcimsizlikler



Gglii asit/alkli tirtinlerle ge¢imsizdir.
Diger veteriner tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii )
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Uretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Ic ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: Asagida belirtilen muhafaza sartlarinda 28 giindiir.

6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve giines 1s1g¢indan koruyarak saklanmalidir. Tipa 40 kereden fazla delinmemelidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

2 ml ve 20 mI’lik Tip I renksiz cam flakonlar, gri bromobutil tipa ile ve yesil flip off kapak ile
kapatilarak, karton kutu i¢inde 20 ml’lik flakon 1 adet ve 2 mI’lik flakon 1, 10 ve 20 adet olacak
sekilde satisa sunulmustur.

20 ml’ lik flakon 1 adetlik karton kutuda satisa sunulmustur.

2 ml’ lik flakon 1, 10 ve 20 adetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullanilmamis veteriner tibbi {irlin veya bu iriinlerin atik materyalleri, yerel
yasalara uygun sekilde imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Dollvet Veteriner As1 Ila¢ Biyolojik Madde Uretim Sanayi ve Ticaret A.S.
Konaklar Mah. Akasyali Sok. No:10 Besiktas /ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
030/ 0009

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
01.07.2021
10.  METIN DEGISIiKLiK TARiHi



