URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her ml:

Aktif madde:

Buserelin Asetat 0,0040 mg (0,0038 mg Buserelin baza esdeger )

Yardimci maddeler:
Benzil alkol (E 1519) 10 mg Antimikrobiyal
Tiim yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk Cozelti
Renksiz veya agik sar1 renkli, berrak, steril ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER

fl.l. Hedef tiir
Inek, kisrak, tavsan

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Ineklerde:

Ovaryum kaynakli infertilitenin tedavisi ve gebelik oraninin artirilmasi,

PGF2-alfa ile birlikte kullanildiginda Ostrus senkronizasyonu ve dogum ile gebe kalma
arasindaki siiresinin azaltilmasi,

Folikiiler kistlerin tedavisi,

Kisraklarda:

Olgun folikiillerin uyarilarak oviile olmas1 ve bdylece oviilasyonun asima daha yakin olarak
senkronize edilmesi,

Gebe kalma oraninin iyilestirilmesi,

Tavsanlarda:
Gebelik oraninin artirilmasi ve oviilasyon indiiksiyonu.

4.3. Kontrendikasyonlar

Busereline veya {irliniin bilesimindeki yardimc1 maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir. Karaciger ve bdbrek yetmezligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidr.

4.4. Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar
GnRH analogu ile tedavi sadece semptomatiktir; fertilite sorunlar1 altinda yatan nedenler bu
tedavi ile ortadan kaldirilmaz.

4.5. Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriinii enjekte etmek igin aseptik prosediirleri kullaniniz. Ozellikle kas i¢i enjeksiyon sonrasi
enjeksiyon bolgesindeki dokuda anaerobik bakteri penetrasyonu olursa enfeksiyon gelisebilir.



Onerilen protokolden aykir1 kullanimi folikiiler kist olusumuna neden olabilir ve gebelik
oranlarini azaltabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Enjeksiyonluk ¢ozelti ile goz ve deri temasindan kagininiz. Kazara gbze temasi halinde su ile
iyice durulaym. Uriinle deri temas1 olusursa, GnRH analoglar1 deriden emilebileceginden,
maruz kalan bdlgeyi hemen sabun ve suyla yikayiniz. Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun
sekilde zapt edilmesine ve uygulama ignesinin enjeksiyon anmma kadar korunmasini
saglayarak yanlislikla kendi kendine enjeksiyon yapmamaya 6zen gosterilmelidir. Buserelin
laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik oldugu gdsterilmis oldugundan hamile kadinlar {iriinti
uygulamamalidir. Ureme fonksiyonlar1 {izerine potansiyel etkisi nedeniyle dogurganlik
yasindaki kadinlar iiriinii dikkatli kullanmalidir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon
durumunda derhal tibbi yardim alimiz ve prospektiis veya etiketi doktora gosteriniz.
Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Ineklerde sabit zamanli tohumlama programinin kullanimimdan sonra ilk tohumlamaya kadar
olan gebelik orani, gebelik oranlari %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

Uriin, fertilite oranmi iyilestirmek, yumurtlamay: indiiklemek igin tasarlanmistir ve bu
nedenle gebelik sirasinda degil, ciftlesme veya tohumlamadan 6nce kullanilmalidir. Gebelikte
kontrendikedir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
e Diger ilaglarla karistirilarak kullanilmamalidir.
e Diger ilaglarin kullanildigi enjektorlerle uygulanmamalidir. Uygulama ig¢in
kullanilmamus steril enjektor kullanilmalidir.

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu

Kas ici, deri alt1 veya ven i¢i kullanilabilir.

Ineklerde:

Ineklerde ovaryum kaynakh fertilite sorunlarinin tedavisi:

e Folikiiler kistlerde: Nemfomani belirtileri olsun veya olmasm 5 ml verilir. Ineklerde
folikiiler kistlerin tedavisinde kist varliginin elle tespiti zorunlu degildir. Fertilin
Enjeksiyonluk Cozelti uygulamasindan yaklasik 8 giin sonra kistik veya normal ovaryumda
bir korpus luteum agik¢a belirlenebilir. Ayn1 zamanda luteinizasyon ve kistin kaybolmasi
meydana gelebilir. Hayvanin tedaviye cevab1 10-14 giin sonra kontrol edilmelidir. Korpus
luteum olugsmamis veya yeni olugmus kistler fark edilir ise tedavi tekrar edilmelidir.
Tedaviden sonraki ilk kizginlikta suni tohumlama veya asim yapilabilir. Ortalama olarak
Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti enjeksiyonundan 20 giin sonra kizginlik gerceklesmektedir.

e Gergek andstrusta (Acyclia): 5 ml verilir. Inegin gercek andstrusta olup olmadiginin
anlasilmasi i¢in 11 giin arayla iki rektal muayene yapilmalidir. Alternatif olarak siitte
progesteron tayini i¢in 11 giin arayla siit 6rnegi alinabilir. Tedaviden 8-22 giin sonra kizginlik
gorilmelidir. Bu arada kizginlik goériilmiiyorsa bir kez daha rektal muayene yapilmalidir.
Ovaryum tizerinde palpe edilebilen olusumlar yoksa tedavi tekrar edilmelidir. Ancak korpus



luteum palpe ediliyorsa prostaglandin F2 alfa veya bir analogu uygulanmali ve hayvanin 2-3
giin sonra kizginlik gostermesi saglanmalidir.

e Gecikmis oviilasyonda: 2,5 ml verilir. Gecikmis oviilasyon suni tohumlama veya
asim zamaninda veya 6-8 saat oncesine kadar tedavi edilebilir. Genellikle tedaviden 24 saat
sonra oviilasyon gerceklesir.

e Anoviilasyonda: 2,5 ml

e Tohumlama sirasinda uygulanarak gebelik oranimin artirilmasinda: 2,5 ml verilir.
Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti suni tohumlama sirasinda veya 8 saat Oncesine kadar
uygulanarak suni tohumlama sonrasi oviilasyonun dogru zamanda gerceklesmesi saglanabilir.

e Tohumlamadan sonra uygulanarak gebelik orammmin artirilmasinda: Suni
tohumlamadan 11 veya 12 giin sonra tek enjeksiyon yapilarak luteolizin ve ardindan
embriyonik 6liimiin engellenmesi yoluyla da gebelik oraninin artirilmasi saglanabilir.

e Siit sigirlarinda 6strus senkronizasyonu: Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti 10 giinliik
Ostrus senkronizasyonu ve suni tohumlama programinin bir parcasi olarak kullanildiginda
gebelik oraninin artis1 ve dogumla yeniden gebe kalma arasindaki siirenin kisaltilmasi
saglanabilir. Bu yontemde GnRH, luteolitik aktiviteye sahip PGF2-alfa analogu ile birlikte
kullanilmaktadir.
Uygulama
0.Giin: (Orn.Pazartesi) 2,5 ml Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti
7.Giin: (Orn.Pazartesi) Onerilen luteolitik dozda PGF2-alfa analogu
9.Giin: (Orn.Carsamba) 2,5 ml Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti
10.Giin: (Orn.Persembe) Suni tohumlama ve 20-24 saat sonra son Fertilin Enjeksiyonluk
(Cozelti enjeksiyonu (2,5 ml)

e Postpartum siklusun erken indiiksiyonu ile fertilite bozukluklarinin

onlenmesinde:5 ml

Dogumdan sonraki 10-14. giinler i¢inde bir kere 5 ml Fertilin enjekte edilir.
Bu uygulamadan sonraki 24 saat i¢cinde ovulasyon olur ve dogum sonrasi diizenli sikluslar
baslar. Boylece, ii¢ hafta sonraki kizginlikta inegi tohumlamak miimkiin olur. Bu uygulama,
ozellikle retentio secundinarum ve ovaryumlardan kaynaklanan gesitli puerperal problemlerin
cozlimlenmesine, uygulama ile baslatilmis olan siklusla dogum sonrasinda uterusun normal
involusyonunun hizlanmasina ve endometritislerin iyilesmesine yardime1 olur.

Kisraklarda:

e Kisraklarda olgun folikiillerin uyarilarak oviile olmas1 ve boylece oviilasyonun

asima daha yakin olarak senkronize edilmesinde: 10 ml

Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti folikiiliin en yiiksek boyutlarina ulastigi ilk giinde
uygulanmalidir. Bu donem daha onceki klinik gecmise ve rektal muayenelere gore
saptanabilir. Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti uygulamasinin en iyi zamani asimdan 6 saat
oncedir. Sabah Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti enjeksiyonu ve 6gleden sonra asim veya
Ogleden sonra enjeksiyon aksam asim yapilarak uygun zaman saglanabilir.
Kisrak hala kizgilikta ise ertesi sabah yeniden agim yaptirilabilir. Uygulamadan 24 saat sonra
oviilasyon gerceklesmemis ise enjeksiyon tekrarlanmalidir.

e Opviilasyon indiiksiyonunda: 10 ml

e Gebelik oraninin artirilmasinda: 10 mi

Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti, onceki klinik oykii ve rektal muayeneler ile belirlenen
folikiiliin maksimum boyutuna ulastig1 ilk giin uygulanmalidir.

Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti, en iyi servisten yaklasik 6 saat dnce verilir. Bu, ayni giin
Ogleden sonra sabah servis ile veya alternatif olarak, 6gleden sonra yapilan enjeksiyon ve
aksam servis ile saglanabilir.



Kisrak hala kizginsa ertesi sabah tekrar servis edilmelidir. Tedaviden sonraki 24 saat iginde
yumurtlama olmazsa enjeksiyon tekrarlanmalidir.
Tavsanlarda:

e Dogum sonrasi tohumlamada oviilasyon indiiksiyonunda: 0,2 ml
Dogumdan 24 saat sonra deri alt1 0,2 ml uygulama yapilir. Tohumlama enjeksiyondan hemen
sonra yapilmalidir.

¢ Gebelik oranimin artirilmasinda: 0,2 ml
Tohumlama veya asim sirasinda 0,2 ml uygulama yapilir.

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

Buserelin kiiciik bir toksisiteye sahiptir; Onerilen doz asildiginda bile, zehirlenme meydana
gelmesi olas1 degildir. 3.5 ml {iriine tekabiil eden bir dozun tekrar tekrar uygulanmasi
durumunda, gida tiiketiminde azalma olabilir.

4.11. Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Gonadotropin salgilatici hormonlar
ATC Vet Kodu: QHO1CA90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Buserelin, bir peptit hormonu ve gonadotropin LH (luteinize edici hormon) ve FSH (folikiil
uyarict hormon) i¢in sentetik bir hipotalamik salgilama hormonu analogudur. Buserelinin etki
mekanizmasi, dogal gonadotropin salgilayan hormon (GnRH) ile aynidir: Hipotalamik
norosekresyondan sonra, buserelin, FSH ve LH'nin hipofizden kan dolagimina salinmasinm
uyarir. Kan dolagimi yoluyla, bu hormonlar yumurtalik {izerinde hareket ederek folikiiler
olgunlagsma, yumurtlama ve luteinizasyon ile sonuglanir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Ven i¢i uygulamadan sonra, buserelin ¢cok hizli etkinlik gosterir: Yarilanma émrii si¢anlarda 3
ila 4,5 dakika ve kobaylarda 12 dakikadir. Buserelin karacigerde, bobreklerde ve hipofizde
birikir; 6zellikle hipofizde dozdan yaklagik 60 dakika sonra yiiksek konsantrasyonlar bulunur.

Buserelinin enzimatik yikimi hipotalamus, hipofiz bezi, karaciger ve bobreklerde tespit
edilebilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Benzil alkol (E 1519)

Sodyum kloriir

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk c¢aligsmalarinin olmamasi durumunda, tibbi {iriin diger veteriner tibbi tirlinleri ile
karistirilmamalidir.



6.3 Raf 6mrii
Veteriner tibbi iirliniin satisa hazir haldeki raf dmrii: 2 y1l
I¢c ambalajin ilk agildiktan sonra raf 6mrii:28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines isigindan korunarak 25TC’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Agilan
siseler en fazla 20 defa enjektorle delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 5 ml renksiz tip II cam flakonlar 10 adetlik
gruplar halinde, 20 ml renksiz tip II cam flakonlar tekli olarak, karton kutu icinde satisa
sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
017/0050

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
14.12.2006

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI:
10.02.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

FERTILIN
Enjeksiyonluk Cozelti
GnRH Analogu
BILESIMI:
Renksiz veya acgik sari renkli, berrak, steril ¢ozelti 1 ml’sinde 0,0038 mg Buserelin baza
esdeger 0,0040 mg Buserelin asetat ve antimikrobiyal olarak 10 mg Benzil alkol (E 1519)
igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik ozellikler: Buserelin, bir peptit hormonu ve gonadotropin LH (luteinize
edici hormon) ve FSH (folikiil uyarict hormon) icin sentetik bir hipotalamik salgilama
hormonu analogudur. Buserelinin etki mekanizmasi, dogal gonadotropin salgilayan hormon
(GnRH) ile aymdir: Hipotalamik norosekresyondan sonra, buserelin, FSH ve LH'nin
hipofizden kan dolagimina salinmasini uyarir. Kan dolasimi yoluyla, bu hormonlar yumurtalik
iizerinde hareket ederek folikiiler olgunlagma, yumurtlama ve luteinizasyon ile sonuglanir.

Farmakokinetik ozellikler: Ven i¢i uygulamadan sonra, buserelin ¢ok hizli etkinlik gosterir:
Yarilanma Omrii siganlarda 3 ila 4,5 dakika ve kobaylarda 12 dakikadir. Buserelin
karacigerde, bobreklerde ve hipofizde birikir; 6zellikle hipofizde dozdan yaklasik 60 dakika
sonra yliksek konsantrasyonlar bulunur. Buserelinin enzimatik yikimi hipotalamus, hipofiz
bezi, karaciger ve bobreklerde tespit edilebilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Ineklerde:

Ovaryum kaynakli infertilitenin tedavisi ve gebelik oraninin artirilmasi,

PGF2-alfa ile birlikte kullanildiginda Ostrus senkronizasyonu ve dogum ile gebe kalma
arasindaki siiresinin azaltilmasi,

Folikiiler kistlerin tedavisi,

Kisraklarda:

Olgun folikiillerin uyarilarak oviile olmasi ve bdylece oviilasyonun agima daha yakin olarak
senkronize edilmesi,

Gebe kalma oraninin iyilestirilmesi,

Tavsanlarda:
Gebelik oraninin artirilmasi ve oviilasyon indiiksiyonu.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Kas i¢i, deri alt1 veya ven i¢i kullanilabilir.

Ineklerde:

Ineklerde ovaryum kaynakh fertilite sorunlarinin tedavisi:

e Folikiiler kistlerde: Nemfomani belirtileri olsun veya olmasin 5 ml verilir. Ineklerde
folikiiler kistlerin tedavisinde kist varligmin elle tespiti zorunlu degildir. Fertilin
Enjeksiyonluk Cozelti uygulamasindan yaklagik 8 giin sonra kistik veya normal ovaryumda
bir korpus luteum acikca belirlenebilir. Ayni zamanda luteinizasyon ve kistin kaybolmasi
meydana gelebilir. Hayvanin tedaviye cevabi 10-14 giin sonra kontrol edilmelidir. Korpus
luteum olugsmamis veya yeni olusmus kistler fark edilir ise tedavi tekrar edilmelidir.
Tedaviden sonraki ilk kizginlikta suni tohumlama veya asim yapilabilir. Ortalama olarak
Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti enjeksiyonundan 20 giin sonra kizginlik ger¢eklesmektedir.



e Gergek anéstrusta (Acyclia): 5 ml verilir. inegin gercek andstrusta olup olmadiginin
anlasilmasi i¢in 11 glin arayla iki rektal muayene yapilmalidir. Alternatif olarak siitte
progesteron tayini i¢in 11 giin arayla siit 6rnegi alinabilir. Tedaviden 8-22 giin sonra kizginlik
goriilmelidir. Bu arada kizginlik goriilmiiyorsa bir kez daha rektal muayene yapilmalidir.
Ovaryum tizerinde palpe edilebilen olusumlar yoksa tedavi tekrar edilmelidir. Ancak korpus
luteum palpe ediliyorsa prostaglandin F2 alfa veya bir analogu uygulanmali ve hayvanin 2-3
giin sonra kizginlik gostermesi saglanmalidir.

e Gecikmis oviilasyonda: 2,5 ml verilir. Gecikmis oviilasyon suni tohumlama veya
asim zamaninda veya 6-8 saat oncesine kadar tedavi edilebilir. Genellikle tedaviden 24 saat
sonra oviilasyon gerceklesir.

e Anoviilasyonda: 2,5 ml

e Tohumlama sirasinda uygulanarak gebelik oraminin artirilmasinda: 2,5 ml verilir.
Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti suni tohumlama sirasinda veya 8 saat Oncesine kadar
uygulanarak suni tohumlama sonrasi oviilasyonun dogru zamanda gergeklesmesi saglanabilir.

e Tohumlamadan sonra uygulanarak gebelik orammin artirilmasinda: Suni
tohumlamadan 11 veya 12 giin sonra tek enjeksiyon yapilarak luteolizin ve ardindan
embriyonik 6liimiin engellenmesi yoluyla da gebelik oraninin artirilmasi saglanabilir.

e Siit sigirlarinda 6strus senkronizasyonu: Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti 10 giinliik
Ostrus senkronizasyonu ve suni tohumlama programinin bir parcasi olarak kullanildiginda
gebelik oraninin artis1 ve dogumla yeniden gebe kalma arasindaki siirenin kisaltilmasi
saglanabilir. Bu yontemde GnRH, luteolitik aktiviteye sahip PGF2-alfa analogu ile birlikte
kullanilmaktadir.
Uygulama
0.Giin: (Orn.Pazartesi) 2,5 ml Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti
7.Giin: (Orn.Pazartesi) Onerilen luteolitik dozda PGF2-alfa analogu
9.Giin: (Orn.Carsamba) 2,5 ml Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti
10.Giin: (Orn.Persembe) Suni tohumlama ve 20-24 saat sonra son Fertilin Enjeksiyonluk
Cozelti enjeksiyonu (2,5 ml)

e Postpartum siklusun erken indiiksiyonu ile fertilite bozukluklarinin

onlenmesinde:5 ml

Dogumdan sonraki 10-14. giinler iginde bir kere 5 ml Fertilin enjekte edilir.
Bu uygulamadan sonraki 24 saat i¢cinde ovulasyon olur ve dogum sonrasi diizenli sikluslar
baslar. Boylece, ii¢ hafta sonraki kizginlikta inegi tohumlamak miimkiin olur. Bu uygulama,
ozellikle retentio secundinarum ve ovaryumlardan kaynaklanan gesitli puerperal problemlerin
cozlimlenmesine, uygulama ile baslatilmis olan siklusla dogum sonrasinda uterusun normal
involusyonunun hizlanmasina ve endometritislerin iyilesmesine yardime1 olur.

Kisraklarda:

e Kisraklarda olgun folikiillerin uyarilarak oviile olmasi ve boylece oviilasyonun

asima daha yakin olarak senkronize edilmesinde: 10 ml

Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti folikiiliin en yiiksek boyutlarina ulastigi ilk giinde
uygulanmalidir. Bu donem daha onceki klinik gecmise ve rektal muayenelere gore
saptanabilir. Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti uygulamasiin en iyi zamani asimdan 6 saat
oncedir. Sabah Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti enjeksiyonu ve Ogleden sonra asim veya
0gleden sonra enjeksiyon aksam asim yapilarak uygun zaman saglanabilir.
Kisrak hala kizginlikta ise ertesi sabah yeniden agim yaptirilabilir. Uygulamadan 24 saat sonra
oviilasyon gergeklesmemis ise enjeksiyon tekrarlanmalidir.

e Opviilasyon indiiksiyonunda: 10 ml

e Gebelik oranimmin artirilmasinda: 10 ml



Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti, onceki klinik O0ykii ve rektal muayeneler ile belirlenen
folikiiliin maksimum boyutuna ulastig1 ilk giin uygulanmalidir.

Fertilin Enjeksiyonluk Cozelti, en iyi servisten yaklasik 6 saat once verilir. Bu, ayni giin
Ogleden sonra sabah servis ile veya alternatif olarak, 6gleden sonra yapilan enjeksiyon ve
aksam servis ile saglanabilir.

Kisrak hala kizginsa ertesi sabah tekrar servis edilmelidir. Tedaviden sonraki 24 saat i¢inde
yumurtlama olmazsa enjeksiyon tekrarlanmalidir.

Tavsanlarda:
e Dogum sonrasi tohumlamada oviilasyon indiiksiyonunda: 0,2 ml

Dogumdan 24 saat sonra deri alt1 0,2 ml uygulama yapilir. Tohumlama enjeksiyondan hemen
sonra yapilmalidir.

e Gebelik oranmn artirilmasinda: 0,2 ml
Tohumlama veya asim sirasinda 0,2 ml uygulama yapilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:

GnRH analogu ile tedavi sadece semptomatiktir; fertilite sorunlar altinda yatan nedenler bu
tedavi ile ortadan kaldirilmaz.

Uriinii enjekte etmek igin aseptik prosediirleri kullanimiz. Ozellikle kas i¢i enjeksiyon sonrasi
enjeksiyon bolgesindeki dokuda anaerobik bakteri penetrasyonu olursa enfeksiyon gelisebilir.
Onerilen protokolden aykir1 kullanimi folikiiler kist olusumuna neden olabilir ve gebelik
oranlarini azaltabilir.

Gebelikte ve laktasyonda kullamm: Uriin, fertilite oranini iyilestirmek, yumurtlamay:
indiikklemek i¢in tasarlanmistir ve bu nedenle gebelik sirasinda degil, giftlesme veya
tohumlamadan 6nce kullanilmalidir. Gebelikte kontrendikedir.

ISTENMEYEN ETKILER:

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

ILAC ETKILESIMLERI:
e Diger ilaglarla karistirilarak kullanilmamalidir.
e Diger ilaglarin kullanildigi enjektorlerle uygulanmamalidir. Uygulama i¢in
kullanilmamus steril enjektor kullanilmalidir.
e Uyumluluk c¢alismalarinin olmamasi durumunda, tibbi {iriin diger veteriner tibbi
iirtinleri ile karistirllmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Buserelin kiigiik bir toksisiteye sahiptir; Onerilen doz asildiginda bile, zehirlenme meydana
gelmesi olasi degildir. 3.5 ml {iriine tekabiil eden bir dozun tekrar tekrar

uygulanmasi durumunda, gida tiiketiminde azalma olabilir.



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Et ve siit icin sifir (0) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Busereline veya iirliniin bilesimindeki yardimci maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir. Karaciger ve bobrek yetmezIligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:
Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Fertilin Enjeksiyonluk ¢ozelti ile géz ve deri temasindan kagininiz. Kazara goze temast
halinde su ile iyice durulayin. Uriinle deri temasi olusursa, GnRH analoglar1 deriden
emilebileceginden, maruz kalan bdlgeyi hemen sabun ve suyla yikaymiz.Uriinii uygularken,
hayvanlarin uygun sekilde zapt edilmesine ve uygulama ignesinin enjeksiyon anina kadar
korunmasim1  saglayarak yanlislikla kendi kendine enjeksiyon yapmamaya &zen
gosterilmelidir. Buserelin laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik oldugu gosterilmis
oldugundan hamile kadinlar {iriinii uygulamamalidir.Ureme fonksiyonlar iizerine potansiyel
etkisi nedeniyle dogurganlik yasindaki kadinlar iiriini dikkatli kullanmalidir. Yanlislikla
kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim alimiz ve prospektiis veya etiketi
doktora gosteriniz. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines s1gindan korunarak 257T’nin altinda,
buzdolabmna konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Raf omrii
{iretim tarihinden itibaren 2 yildir. Tk kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Agilan
siseler en fazla 20 defa enjektorle delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI:

Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 5 ml renksiz tip II cam flakonlar 10 adetlik
gruplar halinde, 20 ml renksiz tip II cam flakonlar tekli olarak, karton kutu icinde satisa
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenchanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 10.02.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
14.12.2006 — 17/050



PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

ic Ambalaj Etiketi (5 ml, 20 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FERTILIN
Enjeksiyonluk Cozelti
GnRH Analogu

Steril ¢ozelti 1 ml’sinde 0,0038 mg Buserelin baza esdeger 0,0040 mg Buserelin asetat ve
antimikrobiyal olarak 10 mg Benzil alkol (E 1519) igerir.

Ineklerde, kisraklarda ve tavsanlarda kas ici, deri alt1 veya ven i¢i kullanilabilir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Et ve siit icin sifir (0) giindiir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA {ZNi TARiHi VE NO:
14.12.2006 — 17 / 050

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Dis Ambalaj Etiketi (5 ml, 20 ml)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FERTILIN
Enjeksiyonluk Cozelti
GnRH Analogu

BIiLESIMI:
Steril ¢ozelti 1 ml’sinde 0,0038 mg Buserelin baza esdeger 0,0040 mg Buserelin asetat ve
antimikrobiyal olarak 10 mg Benzil alkol (E 1519) igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Kullanim ayrintilar icin prospektiisii okuyunuz.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Kas i¢i, deri alt1 veya ven i¢i kullanilabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Et ve siit icin sifir (0) giindiir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines isigindan korunarak 25TC’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Raf 6mrii
{iretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullaniimalidir. A¢ilan
siseler en fazla 20 defa enjektorle delinebilir.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI:

Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 5 ml renksiz tip II cam flakonlar 10 adetlik
gruplar halinde, 20 ml renksiz tip I cam flakonlar tekli olarak, karton kutu iginde satisa
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
14.12.2006-17/050

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S. Cekirdeksiz Org. San. Bél. 210. Cad. No:7
Polatli / Ankara

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:

Perakende Satis Fiyat1 (KDV dabhil):






