1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
GESTAVET-PROST Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

d-kloprostenol............... 0.075 mg

Yardimci maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Berrak, renksiz, kullanima hazir enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir (Inek ve diive)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Gestavet-Prost Enjeksiyonluk Cozelti’nin ineklerde ve diivelerde kullanim alanlari agagida
verilmistir. Bunlar:

e Ostrusun indiiksiyonu ve senkronizasyonunda,

Dogum sonras1 andstrus periyodunda,

Kronik endometritis ve pyometra tedavisinde,

Luteinik kistlerin tedavisinde,

Inatc1 korpus luteuma son vermede,

Istenmeyen normal gebeliklerin sonlandirilmasinda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Damar i¢i uygulanmamalidir. Dogumun baslatilmas1 ve istenmeyen gebeliklere son verme
durumunda kullanilirken, serviksin agilmadigr durumlarda uterusun yirtilmasina bagli olarak
oliim goriilebileceginden kullanilmamalidir.

Kardiovaskuler veya solunum hastaliklar1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Prostoglandinler ovulasyonu takiben 5 giin i¢inde kullanilirsa etkili olmazlar.

Ineklerde sekillenen pyometra olgularinda prostoglandinlerin etkili olabilmesi icin
ovaryumlarda luteal bir kist bulunmasi gereklidir.

Luteal kistler, klinik olarak genellikle anéstrus ile seyreden ovaryum kistleridir. Folikiiler
kistlerden ayirt etmek gerekir, ¢linkii prostoglandinler folikiiler kistleri etkilemezler.
Ostrus senkronizasyonu ve basarili bir siklus denetimi i¢in hayvanlar normal siklusa sahip
olmalidir. Uygulama oncesi gebe veya andstrus donemindeki hayvanlarin tohumlama
riskini elimine etmek i¢in rektal muayene ¢cok dnemlidir. Tedavinin uygulanmasi sirasinda,
yemleme diizenlerinde, yem takibinde ani degisiklikler veya gruplarinin degistirilmesi gibi



stres doguran faktorlerden kaginilmalidir. Suni tohumlama yapilacaksa; dogru suni
tohumlama tekniginin uygulanmasi ve kaliteli tohumun secilmesi basarty1 etkileyen
faktorlerdendir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Hamile, astimli ve solunum sistemi hastaliklar1 bulunan kisiler {riinii ellerine
bulastirmamalidir.

Kaza ile goze ilag bulagmasi halinde hemen bol su ile yikanmalidir.

Kaza ile deriye ila¢ bulagsmasi halinde hemen bol su ile yikanmalidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tedavi uygulanan hayvanlarda yan etkiler goriillmemistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Istenmeyen gebelik halleri ve gebeligin son donemindeki istemli dogumu baglatma durumlari
disinda gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Steroid ve non-steroid antienflamatuarlar endojen prostoglandin sentezini inhibe ettiginden
dolay1 bu ilaglar birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner Hekim tarafindan bagka bir sekilde 6nerilmedigi takdirde;

0.150 mg d-kloprostenol (2 ml/sigir) dozunda kas i¢i yolla uygulanir. Uygulamalar asagida
belirtildigi gibi yapilir:

Ostrusun indiiksiyonu ve senkronizasyonunda: Senkronize edilecek hayvanlarin 6strus
siklusunun farkli fazlarinda olmalar1 nedeniyle 11 giin ara ile iki kez 2 ml Gestavet-Prost
uygulanir. Uygulamadan sonraki ilk kizginlikta suni tohumlama yapilir. Eger kizginlik olmadan
suni tohumlama yapilacaksa ikinci enjeksiyondan 72 saat sonra birinci, 96 saat sonra ikinci
olmak iizere iki kez suni yolla tohumlama yapilir.

Dogum sonrasi anéstrus periyodunda: Rektal palpasyon ile corpus luteuma sahip oldugu
belirlenen sigirlara 2 ml Gestavet-Prost uygulanir. Kizginlik gosteren hayvanlara suni
tohumlama yapilir veya dogal yolla g¢iftlestirilir. Eger hayvan kizginlik gostermez ise 11 giin
sonra ikinci doz uygulanir ve bu uygulamadan 72-96 saat sonra suni tohumlama yapilir.
Kronik endometritis ve pyometra tedavisinde: 2 ml Gestavet-Prost uygulanir. Gerekli olursa
10-12 giin sonra ikinci doz uygulanir.

Luteinik Kistlerin tedavisinde: 2 ml Gestavet-Prost uygulanir.

Inat¢1 korpus luteuma son vermede: 2 ml Gestavet-Prost uygulanir.

Istenmeyen normal gebelige son vermede: incklerde gebeligin birinci haftastyla 150. Giine
kadar olan siire icerisinde 2 ml Gestavet-Prost uygulanarak gebelige son verilebilir. Bazi
vakalarda abort goriiliinceye kadar doz giinliik olarak tekrarlanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Dozun 3 katinin uygulanmasinda advers reaksiyonlar goriilmemistir.

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



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Prostaglandinler
ATC-Vet Kodu: QG02AD90

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Gestavet-Prost, prostaglandin Fz,’nin sentetigi olan d-kloprostenol igeren, enjeksiyona hazir
solisyondur. Kloprostenol, corpus luteum tizerindeki luteolitik etkisini Ostrus siklusunun
luteinizasyon fazinda gosterir. Korpus luteum’un lize olmasindan hemen sonra progesteron
diizeyi hizla diiser. Corpus luteumu ortadan kaldirma ve hizla progesteron seviyesinde diisiise
neden olma 6zelliginden dolayi, sigirlarda Ostrus olusturma ve Ostrusu senkronize etme amacl
olarak kullanilir. Uygulamadan sonra hipofiz bezi 6n lobundan FSH hormon salgilanmasini
arttirtlip yeni bir folikiiliin olugsmas1 saglanarak normal bir Ostrus gergeklestirilmis olur.
Kloprostenol, ayni zamanda diiz kaslarda kontraksiyona neden olarak myometrial aktiviteyi de
uyarir. Erken donem korpus luteumu prostaglandin uygulamasina duyarsizdir. Tek doz d-
kloprostenol enjeksiyonu Ostrus siklusunun 7. giiniinde korpus luteum’un dogal lize olmasini
saglar

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Prostaglandinler, kas i¢i uygulama sonrasi hizla emilir ve 30-60 dakika sonra plazmada
maksimum konsantrasyona ulasir. Karacigerde metabolize edilerek idrar ve gaitayla viicuttan
atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Izopropil alkol

Sitrik asit, monohidrat
Klorokrezol

Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yi1l
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Buzdolabinda +2 ila +8°C’de arasinda, 1siktan korunarak muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu icerisinde 10 ml ve 20 ml’lik renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
EXELTIS ILAC SANAYII VE TICARET ANONIM SIRKETI
Kiiltiir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56 Akmerkez B Blok Kat:6 D: 574 Etiler Besiktas Istanbul



Tel: (212) 365 93 30 Fax: (212) 286 96 41
Web adresi: www.exeltis.com

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
12/046

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
08.01.2009

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
24.09.2024



