1-VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
ESPONJAVET intravajinal siinger

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir siinger basina igerik:

Aktif Madde:

Medroksiprogesteron asetat .............c.ceeieiinnnnn.. 60 mg
Yardimci1 Maddeler:

Koruyucu:

Metilparahidroksibenzoat (E-218) .............ccceeneent. 3,6 mg
Propilparahidroksibenzoat (E-216).................c....... 2 mg

Yardimc1 madde listesinin tamami i¢in boliim 6.1 ‘e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz renkli intravajinal siinger

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Koyunlar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Ostrus ve ovulasyonun senkronizasyonu. Anéstrus dénemde PMSG (Gebe Kisrak Serum
Gonadotropin) ile kombine olarak dstrus ve ovulasyonun uyarilmasi amaciyla kullanilir.

Uriin smirl bir giivenilirlik ve etkinlik ¢aligmalarma gore degerlendirilmistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gebe koyunlarda kullanmayiniz.

Aktif madde ve/veya yardimci maddelerinden birine karsi asir1 duyarlilik durumunda
kulanmayiniz.

Fertil olmayan ve/veya cinsel olgunluga gelmemis koyunlarda kullanmayiniz.

Vajinal akint1 gézlenen, yakin zamanda diisiik yapmis veya hasta koyunlarda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Hastalik, yetersiz beslenme veya diger faktorlerden dolayr kotii durumda olan hayvanlar
tedaviye zayif yanit verebilir. Medroksiprogesteron kisirliga karsi tedavi etkisi olugturmaz.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1)_Hayvanlarda kullanima iligkin &zel uyarilar

Hayvanlar cinsel olarak olgun ve saglikli olmalidir. Kuzulara verildiginde en az 7 aylik olmali
ve beklenen ergin agirliginin en az %70'1 agirhiginda olmalidir. Siingerler 6nceden dezenfekte
edilmis bir aplikatér kullanilarak vajinaya yerlestirilmelidir aplikatér her bir yerlestirme
sonrasinda temizlenmelidir (alkol, krezol ve fenoller dezenfektan olarak dnerilmez.) Siingerin
yerlestirilmesinde zorluk yasandig1 durumlarda (asir1 direngli hymen, sekil bozuklugu, vb) gii¢
kullanarak aplikator uygulanmaya ¢alisiimamalidir, gerekirse masaj uygulanmali veya hymenin
elle yirtilmalidir. Asagidaki durumlarla karsilagilirsa siinger tedavi bitiminden Once
cikartilmalidir:

-Yerlestirmenin ardindan aplikatdrde kan goriilmesi halinde.

-Ip koparsa

-Anormal akint1 veya akut metritis gézlenmesi halinde.



(i) Uriinii uygulayan kisiye iligkin 6zel uyarilar

Medroksiprogesteron’a asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler veteriner tibbi {iriinle temastan
kacinmalidir.

Hijyen kurallar1 ve progesteronun deri yolu ile emilimini 6nlemek i¢in, siinger uygulanilirken
ve cikartilirken tek kullanimlik eldiven kullanilmasi onerilir. Uriinii kullandiktan sonra eller
yikanmalidir.

Medroksiprogesteron asetat embronik ve fotal gelisime etki edebilir. Bu nedenle bu veteriner
tibbi {iriin gebe veya gebelik siiphesi olan kadinlar tarafindan uygulanmamalidir.

ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Nadiren vajiintis ve/veya mukoza ile siinger arasinda yapigma olusabilir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kurallar kullanilarak tanimlanir:

-cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvandan 1'inden fazlasinda advers reaksiyonlar goriiliir)
-yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)
-yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)
-nadir (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10'dan az hayvan)
-¢ok seyrek (izole raporlar dahil, tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az hayvan)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Ureme sezonunda dogum ile siinger tedavisi arasinda minimum 60 giinliik, andstrus donemde
ise 75 giinliikk zaman aralig1 onerilir. Gebelik: Gebelikte bu ilact kullanmayiniz. Laktasyon:
Veteriner tibbi iiriin laktasyondaki koyunlarda kullanilabilir, ancak etkinliginin daha diisiik
olmasi beklenir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen etkilesim yoktur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Vajinal kullanim

Koyunlar: 1 siinger (60 mg medroksiprogesteron asetat)/hayvan

Koyunun vulvasini temizleyiniz. Dikkatlice, hayvan basina bir siingeri, dnceden dezenfekte
edilmis aplikator yardimui ile yerlestiriniz.

Stinger lireme mevsiminde 12 giin boyunca vajinanin igerisinde kalmalidir.

Uygulama siiresinin ardindan, ip yavasca cekilerek stinger ¢ikartilmalidir.

Andstrus donemde, siingerler 14 giin igerisinde ¢ikartilmali ve es zamanl olarak kas i¢ci PMSG
enjeksiyonu yapilmalidir. PMSG enjeksiyonu siinger ¢ikartilmadan 6nce veya ¢ikartildiktan
sonra 6 saatten fazla siire gecti ise, ovulasyonda azalmaya neden olabileceginden,
uygulanmamalidir.

Stinger ¢ikarildiktan sonra koyunlar 24 ila 72 saat arasinda ciftlestirilebilir. Suni tohumlama,
siingerin ¢ikarilmasindan 56 saat sonra yapilmalidir ik kizginlik déneminde basarili bir sekilde
ciftlesmeyen koyunlar yaklasik 15-17 giin sonra tekrar kizginlik donemine girerler. Bu ikinci
kizginlik ¢iftlesme i¢in kullanilabilir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Uygulama yolu nedeniyle doz asimi pek olast degildir. Siingerleri uzun siire kullanmak vajinal
tahrise ve endometriyal degisikliklere neden olabilir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve sakatat: 2 giin
Siit: 1 glin

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakotrapotik grup: Cinsiyet hormonlari ve genital sistem modiilatorleri, pregnen (4)
tiirevleri.

ATCvet Kodu: QGO03DA02

5.1 Farmakodinamik ozelikleri

Medroksiprogesteron asetat, siklus aktivitesi gosteren disilerde uzun siire dstrus olusumunu
diizenleme yetenegine sahip, dogal steroid hormon progesteronun sentetik bir analogudur.
Tedavi uygulandig: siirece gonadotropinin salgilanmasin1 ve dolayistyla LH artisin1 engeller.
Stingerin ¢ikarilmasi, progestagen blogunu ortadan kaldirir ve gonadotropin saliniminin
eszamanli olarak yeniden baslamasini ve eger Ostral mevsimde iseler, tedavi edilen koyunlarda
miiteakip oviilasyonu indiikler. Aksi takdirde yumurtaliga etki eden, kizginlik ve oviilasyonu
saglayan PMSG enjekte edilmesi gerekir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

MAP siingerden oldukga sabit bir oranda salinir. Yaklagik 1.8 mg MAP/giin/siinger ortalama in
vivo salim hizi ile tedavi sirasinda zamana karst MAP saliminda ilerleyici bir artis gozlenir.
MAP plazma seviyeleri, uygulama siiresi boyunca nispeten sabittir ve ortalama plazma
seviyeleri 0.26 ng/ml civarindadir. MAP karacigerde metabolize edilir ve esas olarak idrar ve
dish ile glukuronid konjugatlar1 olarak atilir. Koyunlarda, dozun %77'sinin diskiyla atildig:
bildirilmistir. ESPONJAVET i¢in beklenen eliminasyon yar1 dmrii 24.5 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler listesi
Methilparahidroksibenzoat (E-218)
Propilparahidroksibenzoat (E-216)
Poliiiretan kopiik siinger ve bagli polyester ip

6.2 Ge¢imsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
Ambealajl veteriner tibbi {irliniin raf dmri: 2 yil.
Ambalaj agildiktan sonra raf 6mrii: 6 ay.

6.4 Muhafaza sartlar
25°C'nin altinda muhafaza ediniz. Dondurmaymniz.

Giines 151g1ndan korumak i¢in paketi sikica kapatiniz.

6.5 Birincil ambalaj niteligi ve kompozisyonu



Stingerler 1s1 ile miihiirlenmis polyester-aluminyumdan yapilmis ve i¢i diisiik yogunluklu
polietilen (LLDPE) tabaka kapli paketlerdedir.

Ticari takdim sekli:
25 siingerli paketler

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
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