1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Enzaprost-T
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM
Her ml’de:
Aktif madde:
Dinoprost ................. 5mg
(trometamol olarak)
Yardime1 maddeler:
Benzil alkol (koruyucu)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1."e bakiniz
3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir
4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam
Enzaprost-T’nin luteolitik etkileri sigirlarda asagidaki endikasyonlarda kullanilabilir:
1. Ostrus senkronizasyonunda,
2. Fonksiyonel bir korpus luteum’u bulunan fakat dstrus davranigi gostermeyen hayvanlarda sub-6strus (gizli kizginlik) tedavisinde,
3. Fonksiyonel veya kalici bir korpus luteum bulundugu durumlarda kronik endometritis veya piyometra tedavisinde,
4. Gebeligin 120. giiniine kadar abort saglamada,
5. Erken dogumu tesvik amaciyla kullanilir.
4.3 Kontrendikasyonlar
Vaskiiler sistem, gastrointestinal sistem veya solunum sisteminde akut veya subakut bozukluklar1 olan hayvanlara uygulanmamalidir.
Dogumun indiiklenmesi veya gebeligin durdurulmasi istenmedigi takdirde gebe hayvanlara uygulamamalidir.
Cok nadir olarak gelisen servikal dilatasyonun ger¢eklesmemesi durumunda, uterusun yirtilmasina bagh olarak 6liim goriilebileceginden kullanilmamalidir.
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden birine bilinen asir1 duyarlilik durumunda kullanmayin.
4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uriin, fonksiyonel korpus luteumu olan ve normal siklus gosteren hayvanlarda etkilidir. Eger hedef tiirii olan sigirlarda ovulasyondan sonra 5 giin gegmeden 6nce
uygulanirsa luteolizis gerceklestirmez. Enjeksiyon sonrasi, bolgesel bakteriyel enfeksiyonlarin yayilma potansiyeli oldugu bildirilmistir. Ozellikle klostridial
tirlerini kapsayan agresif antimikrobiyal tedavi, ilk enfeksiyon belirtisinde kullanilmalidir. Enjeksiyon sonrasi bakteriyel enfeksiyon olasiligini azaltmak igin
uygulama sirasinda aseptik onlemler alinmalidir. Damar igi (i.v) yolla uygulanmamalidir. D1 kaynakli maddeler kullanarak diisiik veya dogumu baslatma, zor
dogum, 6li dogum, plasentanin atilamamasi ve/veya metritis riskini arttirabilir.
Normal siklus gostermeyen hayvanlarda PGF2o uygulamasi sonrasi siklik belirtiler goriiliir ve tohumlanabilir.
Luteal kistler PGF2a uygulamasina yanit verirler, ancak follikiiler kistler iizerinde prostaglandin uygulamasinin direkt bir etkisi yoktur.
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Damar i¢i (i.v) yolla uygulanmamalidir.
(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: PGP2a tipindeki prostaglandinler deri yoluyla absorbe edilebilir ve bronkospazm veya diisiige yol agabilir. Kisi, tiriinii
kendisine enjekte etmemek veya derisiyle temas ettirmemek igin triinii kullanirken dikkatli olmalidir. Cilde yanliglikla dokiilmesi veya yanlslikla gozle temas
etmesi halinde cilt veya g6z hemen temiz suyla yikanmalidir. Cilt ile temasin1 6nlemek igin eldiven giyilmelidir. Kazara enjeksiyon, gebe olan, gebe kalmayi
amaglayan veya gebelik durumu bilinmeyen kadinlar, astimh kisiler ve bronslarla ilgili ya da diger solunum hastaliklar1 olan kisiler igin 6zel bir tehlike teskil
edebilir. Astimli kisiler ve bronslarla ilgili ya da diger solunum hastaliklar1 olan kisiler, kazara kendi kendine enjeksiyonu ve ciltle temas1 6nlemek igin {riinii
dikkatle kullanmalidir. Gebe kadinlar, dogurganlik yasinda olan kadinlar, astimh kisiler ve bronslarla ilgili ya da diger solunum hastaliklar1 olan kisiler, tirtinii
kullanmamali veya {iriinii uygularken tek kullanimlik plastik eldivenler kullanmalidur.
(iii) Diger uyarilar: Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarm
ulagsamayacag1 yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf 6mrii gegmis ve ambalaji1 hasarli tiriinleri satin almayimiz ve kullanmayiniz.
4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Sigirlarda en sik gozlenen yan etki rektal 1s1 artigidir. Bununla birlikte, rektal 1s1 degisikliklerinin, tiim vakalarda gegici oldugu ve hayvan igin zararli olmadigt
gozlenmistir. Bazi vakalarda sinirli salivasyon gozlenmistir. PGF2a uygulanmasindan bir saat sonra yan etkiler yok olur. Sigirlarda, dogumu baslatmak igin
kullanildiginda, iiriiniin kullanilma siiresine bagli olarak fotal membranlarin atilamamasi daha sik gozlenebilir.
Gegimlilik caligmalart yapilmadigindan, diger veteriner tibbi tiriinlerle karigtirmayiniz.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim



Dinoprost'un bir¢ok hayvan tiiriinde yiiksek dozlarda yeterince uygulandiginda diisiik veya dogumun indiiklenmesiyle sonuglandigi gosterilmistir, bu nedenle
enjeksiyondan 6nce hayvanin gebelik durumu belirlenmelidir. Hayvan gebeyse, 6zellikle servikal dilasyonun meydana gelmemesi durumunda diisiik de olsa uterus

riiptiirii olasiligr dikkate alinmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Non-steroid antienflamatuar ilaglar endojen prostaglandin sentezini inhibe etti§inden Enzaprost-T ile birlikte kullanilmalari Enzaprost-T’nin luteolitik aktivitesini
azaltabilir.

Oksitosin prostaglandin iiretimini arttiracagindan birlikte kullanilmas1 Enzaprost-T’nin luteolitik etkisini agir1 arttirabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; kas i¢i (i.m) yolla uygulanmali ve uygulama sirasinda aseptik énlemler alinmalidir. Steril
enjektor ve igne ile derinin temiz bolgesine uygulanmalidir. Islak ve kirli deriden enjeksiyon yapmamaya dikkat edilmelidir.

Sigirlarda:

1. Ostrus senkronizasyonu:

Hayvan basma 5 ml Enzaprost-T (25 mg dinoprost) uygulanir ve gerekirse 11 (10-12) giin sonra tekrar edilir.

Diostrus doneminde uygulama yapilan hayvanlar normal 6strusa donerek tedaviden 2-4 giin sonra ovulasyon olur.

Enzaprost-T ile tedavi edilen hayvanlar dogal yolla veya 6strus gozlendiginde ya da sabit tohumlama zamaninda (ikinci enjeksiyondan sonra 72. ve 96. saatler
Onerilir) suni tohumlamayla tohumlanabilir.

2. Fonksiyonel korpus luteumu olan, ancak kizginlik davranisi goriilmeyen ineklerde sub-ostrus veya gizli ovulasyon tedavisi:

25 mg'lik bir dinoprost dozu (trometamol olarak), hayvan basina 5 ml uygulanir ve gerekli durumlarda 11 (10-12) giin sonra tekrarlanir.

3. Gebeligin 120. giiniine kadar abort saglama:

25 mg'lik bir dinoprost dozu (trometamol olarak), hayvan basima 5 ml uygulamir. Uriin, gebeligin 120. giiniine kadar luteolitik etkisiyle sigirda gebeligi sona
erdirmek igin kullamilabilir.

4. Dogum indiiksiyonu.:

Gebeligin 270. giiniinde veya 270. giinden sonra 25 mg'lik bir dinoprost dozu (trometamol olarak), hayvan basina 5 ml uygulanir. Uygulama ile dogum arasindaki
siire bir ile sekiz giin arasindadir. (ortalama ii¢ giin).

5. Fonksiyonel veva kalici korpus luteum bulunan durumlarda kronik metritis veya pivometra tedavisinde yardimct olarak:

25 mg'lik bir dinoprost dozu (trometamol olarak), hayvan basina 5 ml uygulanir ve gerekli durumlarda 11 (10-12) giin sonra tekrarlantr.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tavsiye edilen dozlarin 5-10 katinda inek ve kisraklarda rektal 1s1 artis1 ve kalp atisinda gegici hafif artma g6zlenebilir. Bu belirtiler tedaviye gerek kalmaksizin
kendiliginden kaybolur.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

ila¢ Kalinti Arinma Siiresi ( i.k.a.s): Sigirlarda et ve sakatat icin “3” giin ve siit icin “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

ATC-vet kodu: QGO2ADO01.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Dinoprost (trometamol olarak) kuvvetli luteolitik aktivitesi olan Prostaglandin (PGF20) analogudur. Bu luteolitik etkisini gebelik ve Ostrus siklusu sonunda
luteolizis (korpus luteum regresyonu) ile progesteron konsantrasyonunda azalmaya yol agarak gosterir.

Dinoprost korpus luteum iizerindeki luteolitik etkisini, dstrus siklusunun luteinizasyon fazinda ovaryumlardaki luteinlestirici hormon (LH) reseptdrlerinin
miktarmi ani olarak diisiirerek, prosgesteron seviyelerinin hizla azalmasina neden olarak ve utero ovaryan venlerde vazokonstriksiyon olugturulmasini saglayarak
gosterir. Boylece hipofiz bezi n lobunda FSH hormonunun salgilanmasi artar ve yeni bir folikiil olusumunu takiben, normal 6strus ve ovulasyon saglanmis olur.
Sonug olarak dinoprostun uygulandigi hayvanlarda luteolitik etkinlik ve diiz kaslarin kontriiksiyonunu saglamak tizere iki 6nemli etki olusturur.

Dinoprostun uygulanmasi, sigirlarda abortu veya dogumu baslatir. Dinoprost, ayrica, miyometriyum ve uterus kaslar iizerinde kuvvetli bir diiz kas uyaricisidir, bu
ozelligiyle giiclii oksitosik aktivite saglar. Bu prostaglandinler, prostaglandin-A (PGA) harig tiim diger hormonlardan farkli olarak sistemik degil lokal etkilidirler.
5.2 Farmakokinetik ozellikler

Biitiin tiirlerde, dinoprost (veya PGF2 «) enjeksiyon bolgesinden hizla emilir. PGF2 o’nin ana metaboliti olan 13,14-dihydro-15-keto-prostaglandin F2alpha
(PGFM)’nin plazma maksimum yogunlugu (Cmax) sigir i¢in 15 pg/L civarindadir ve sigirlarda 19 dakika sonra tespit edilir. %95 oraninda idrar yoluyla, %5
oraninda da digki ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Benzil alkol

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

“Diger Ilaglarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri” bashg1 altinda agiklanan bilgiler disinda bilinen gegimsizligi yoktur.



6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 14 giin

6.4 Muhafaza sartlar

Ozel saklama kogullarma ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan, 25 °C’nin altinda oda sicakliginda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. {lk kullanimn takiben tipanin 50 defadan fazla delinmemesi 6nerilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

5, 10, 30 ve 50 mI’lik tip 1 renksiz cam flakonlarda, kiremit kirmizisi klorobutil tipa ve aliiminyum kapsonlu, yesil flip-off kapakli sekilde karton kutuda satisa
sunulmaktadir.

Her kutuda 5 ml x 10 flakon, 10 ml x 5 flakon, 30 ml x 1 flakon ve 50 ml x 1 flakon bulunur.

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

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu {irtiniin kullanimryla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 iiriin atik
su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.
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