1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
GESTAVET-GnRH Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Gonadorelin asetat............... 0.1 mg

Yardimci maddeler:
Benzil alkol (E1519)............ 10.5 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Steril, berrak ve renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Inek ve tavsan.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam
Inek:

Oviilasyonun baslatilmasi ve senkronizasyonu.
Dogum sonrasi andstrus donemin kisaltilmasi.
Dogum sonrasi fertilitenin iyilestirilmesi.
Yumurtalik kistlerinin tedavisi.

Tavsan:

Oviilasyonun uyarilmasi.

4.3 Kontrendikasyonlar
Gonadorelin ve iriin i¢indeki herhangi bir yardimc1 maddeye karsi asiri duyarliligi oldugu
bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Dogumdan sonraki 20-30 giin boyunca yumurtaliklar hormonal uyariyr almadigi igin siit
ineklerinde bu donemde wuygulanmamalidir. 86 giinden Kkiicik disi tavsanlara
uygulanmamalidir.

Uriin uygulanirken kontaminasyonu dnlemek igin steril ekipman kullanilmalidir.

Gonadorelin uygulamas1 Luteal fazin basindaki ineklerde ve tedavi sirasinda fonksiyonel
korpus luteumu bulunmayan tiim siklik donemlerdeki ineklerde oviilasyonu uyarir.
GnRH-PGF2a’ya dayanan senkronizasyon protokolleri uygulanacak ineklerin gebe kalma
oranlarimi en st diizeye ¢ikarmak i¢in, yumurtaliklarin durumu belirlenmeli ve diizenli bir
siklik yumurtlama aktivitesine sahip oldugu kontrol edilmelidir. En iyi sonuglar normal siklusa
sahip ineklerde elde edilir. Bulasict hastaliklar ve diger saglik bozukluklari sirasinda
kullanilmamalidir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu veteriner tibbi {iriin hamileler tarafindan uygulanmamalidir. Normal siklusa sahip ve/veya
emziren kadinlar bu iriiniin uygulamasini yaparken kazara kendine enjeksiyon durumunda
hormonal olarak etkilenebileceklerini dikkate almalar1 gerekir. Bu durumda prospektiisle
birlikte doktora basvurulmalidir.

Kazara kendine enjekte etme s6z konusu ise bu enjeksiyon bolgesinde lokal tahrise ve agriya
neden olabilir.

Gozlerle temasindan kagininiz. Kazara gozle temas halinde, gozler en az 15 dakika bol su ile
yikanmalidir.

Deri ile temasindan kagininiz. Kazara deri ile temas halinde, iiriin bulagan bolge en az 15 dakika
bol su ile yikanmalidir.

Uygulayicinin iiriini kazara kendine enjekte etmesi, iiriiniin gozle temas veya deriye dokiilme
durumlarinda hemen ambalaj veya prospektiisle birlikte bir doktora bagvurulmalidir.

Etken maddeye veya GnRH Anologlarina karsi asir1 duyarli oldugu bilinen bireyler ilagla temas
etmemelidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Onerilen kullanim sekli ve dozda herhangi bir yan etkisi yoktur.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Gebelik doneminde kullanilmamalidir. Laktasyon doneminde kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir. FSH ile birlikte uygulama durumlarinda sinerjistik
bir etki gozlenir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kas i¢i yolla uygulanir.

Ineklerde tiim endikasyonlarda 1 ml GESTAVET GnRH (0.1 mg gonadorelin)/hayvan tek doz
olacak sekilde uygulanir.

Tavsanlarda 0.2 ml GESTAVET GnRH (0.02 mg gonadorelin)/hayvan tek doz olacak sekilde
uygulanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin kalint1 arinma siiresi “0” (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Gonadorelin
ATC-Vet Kodu: QHO1CAO01

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Gonadorelin, hipotalamustan salinan dogal bir hormon olan GnRH’in sentetik analogudur.
GnRH hipofizden gonadotropinlerin; folikiil uyarici1 hormon-FSH ve liiteinizan hormon-LH



salgilanmasii uyarir. FSH folikiiliin olusumunu ve biiyiimesini uyarirken, LH folikiilin
olgunlagmasindan ve daha sonra oviilasyonundan sorumlu hormondur.

Tavsiye edilen doz araliginda kas i¢i uygulama plazmadaki LH ve FSH seviyelerinde hizli ve
onemli bir artisa neden olur. Maksimum LH diizeyleri yumurtlama 6ncesi donemlerde gozlenir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i uygulama sonrasi, gonadorelin uygulama boélgesinden hizla emilir ve plazma yar1 6mrii
yaklasik 20 dakikadir.

Gonadorelin esas olarak hipofiz, yumurtaliklar, karaciger ve bobreklere dagilir; plazma
proteinlerine baglanma giiciiniin zayif olmasi nedeniyle plazmadaki dagilimi daha diisiiktiir.
Gonadorelin ¢esitli dokularda, 6zellikle bobrek ve karacigerde hizla inaktif peptidlerine ve
amino asitlerine metabolize olur.

Atilim baslica idrar ve solunum yoluyla olmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Benzil alkol

Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mri: 2 y1l
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Buzdolabinda 2-8°C arasinda, 1siktan koruyarak muhafaza ediniz. Dondurmayiniz. Tipa 50
kereden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

10 ml ve 20 mI’lik, Tip I renksiz cam siselerde, tizerleri gri polimerik elastomer tipa ve mavi
flip off kapaklarla kapatilmis olarak karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

Ticari takdim sekli:

- Kutu iginde 10 mI’lik 1 flakon.

- Kutu i¢inde 20 mI’lik 1 flakon.

Tiim ambalaj boyutlar1 satisa sunulmayabilir.

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