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URUN OZELLIKLERI OZETIi

VETERINER TIBBI URUNUN ADI, GUCU VE FARMASOTIK SEKLI
LECIBREED ENJEKSIYONLUK COZELTI

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Aktif madde:

Uriiniin igerigi: Isim Miktar
Birim miktarda (ml’de);

Aktif Madde Lesirelin asetat 0.0262% mg
Yardimci1 Madde Benzil alkol 20.00 mg

! Etken madde potensi % 100 kabul edilmistir. 25ug Lesirelin’e esdeger, 0.0262 mg
Lesirelin asetat igerir.

Yardimc1 maddelerin tamamu i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

FARMASOTIK SEKLI
ENJEKSIYONLUK COZELTI

KLINIK OZELLIKLER
Hedef Tiirler
Inek, kisrak ve tavsan

Her bir hedef tiir icin kullanim alani
LECIBREED Enjeksiyonluk Cézelti’nin inek, kisrak ve tavsanlarda kullanimi asagida
siralanmustir.

Ineklerde;

- PGF2a uygulamasini takiben dstrus senkronizasyonunda

- Folikiiler ovaryum kistlerinin sagaltiminda ve folikiiler ovaryum kistlerinin
olusumunun 6nlenmesinde

- Andstrus, diizensiz veya uzun siireli siklus gosteren ineklerde normal siklusun
baslatilmasinda

- Kisa veya uzun siireli hafif kizginlik hallerinde

- Tohumlama sirasinda dol tutma oraninin arttirilmasi

- Ovaryum kaynakl infertilitenin giderilmesi, fertilitenin gelistirilmesi, dogurganlik
oraninin arttirilmasi

Kisraklarda;
- PGF2a uygulamasini takiben 0strus senkronizasyonunda
- Ovulasyon indiiksiyonu ve gebelik oraninin arttirilmasinda
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Tavsanlarda;
- Ovulasyon indiiksiyonu ve gebelik oraninin arttirilmasinda

Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye kars1 bilinen asir1 duyarliliga sahip hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Ineklerde dogumdan sonraki 10. giine kadar dstrojenik hormon aktivitesi yiiksek
oldugundan dolayr GnRH tedavisi beklenen etkiyi goOstermez. Seksiiel siklusun
donemine gore ilag etkisinde farkliliklar goriliir. Fonksiyonel corpus luteum
varliginda ovulasyon indiiksiyonu goriilmeyebilir. Ovulasyonun uyarilmast igin
ovaryumlarda graaf folikiiliiniin bulunmasi gereklidir.

Kullanimda dikkat edilecek 0zel hususlar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Raf dmrii gegmis ve ambalaji hasarli {irlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

GnRH analoglar1 saglam deriden emilebilir bu nedenle veteriner tibbi {iriin ile temas
edilecegi veya uygulama yapilacagr zaman, koruyucu giysi ve eldivenlerden olusan
kisisel koruyucu ekipman giyilmelidir.

Bu {irlinle temas halindeyken, herhangi bir sey yemeyin ve i¢gmeyin. Kullandiktan
sonra ellerinizi yikayin. Yanlhishkla icilmesi veya kendi kendine enjeksiyon
durumunda derhal tibbi yardim isteyin ve prospektiis ile birlikte doktora bagvurun.

Cilt ve goz ile temasindan kagmin. Cilt veya gozler ile yanlighikla temas halinde, bol
su ile yikayin ve iritasyonun devam etmesi halinde tibbi yardim alin.

Yapilan c¢alismalarda lesirelinin gebe ratlar {izerinde fototoksik etkili oldugu
saptanmigtir. Bu nedenle gebe ve emziren veteriner hekimlerde potansiyel risklerin
Oonlenmesi i¢in, hekimler yukarida belirtilen talimatlara uymali ve gerekiyorsa
uygulamay1 yaparken baska bir hekimden yardim almalidir.

Ters etkiler (siklig1 ve 6nemi)
Uygulama bolgesinde sislik meydana gelebilir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim
Gebe hayvanlarda kullanilmamalidir. Laktasyondaki hayvanlarda kullanim i¢in
uygundur.

Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Fenotiyazinler, dopamin antagonistleri, digoksin ve seks hormonlar1 gonadotropin
salgisin1 inhibe ederler.

Dozaj ve kullanim yolu
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;



LECIBREED Enjeksiyonluk Cézelti’nin kas i¢i (ILM.) yolla uygulanmasi tavsiye
edilmekle beraber damar i¢i (I.V.) yolla da uygulanabilir. Farmakolojik dozu tedavi
edilecek duruma gore degisiklik gosterir. Sigirda 25-100 pg, atta 100 pug ve
tavsanlarda 0,5-0,8 pg olarak ayarlanir.

Farmakolojik ve Pratik Doz Tablosu:

Hedef tiir ve uygulama yolu | Farmakolojik doz Pratik doz

Ineklerde (LM. veya L.V.) 25-100 pg 1-4 ml

Kisraklarda (I.M. veya I.V.) 100 pg 4 ml

Tavsanlarda (I.M. veya L.V.) 0,5-0,8 ug 0,2-0,3 ml
Ineklerde;

1.PGF2a uygulamasini takiben ostrus senkronizasyonunda
PGF2a enjeksiyonundan 72 saat sonra 1-2 ml dozunda LECIBREED uygulanir.

2.Folikiiler ovaryum kistlerinin sagaltiminda ve folikiiler ovaryum kistlerinin
olusumunun onlenmesinde

Folikiiler ovaryum kistlerinde sagaltim amaciyla 2 ml dozunda enjeksiyon
uygulamasini takiben corpus luteum meydana gelir, kist liiteinize olur veya regresyona
ugrar. Ik uygulamadan en az 2 hafta sonra halen kalicilik gdsteren kistler i¢in 4 ml
dozunda uygulama tekrarlanir.

Folikiiler ovaryum kistlerinin olusumunun 6nlenmesi i¢in dogumu takip eden 14. ve
20. giinler arasinda 2 ml dozunda uygulama yapilir.

3.Andstrus, diizensiz veya uzun siireli siklus gosteren ineklerde normal siklusun
baslatilmasinda

1-2 ml dozunda uygulama yapilir. Sagaltimi takiben 10-12 giin i¢inde kizginlik
gozlenmezse rektal muayene ile ovaryumlar kontrol edilir. Corpus luteum varlig
tespit edilmezse tedavi tekrarlanir.

4.Kisa veya uzun siireli hafif kizginlik hallerinde
1-2 ml dozunda uygulanir.

5.Tohumlama sirasinda dol tutma oraninin arttirilmasi

Semptomsuz dol tutamama (Repeat Breeders) durumlarinda gebe kalma oranini
arttirmak i¢in tohumlamadan

2—8 saat once 1-2 ml dozunda uygulama yapilir.

6.0varyum kaynakl infertilitenin giderilmesi, fertilitenin gelistirilmesi, dogurganlk
oraninin arttirllmasi

Tohumlamadan hemen o6nce 1-2 ml dozunda yapilan uygulama ile fertilitenin ve
dogurganlik oraninin arttirilmasi amaglanir.
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Kisraklarda;
1.PGF2a uygulamasini takiben éstrus senkronizasyonunda
PGF20 enjeksiyonundan 72 saat sonra 1-2 ml dozunda LECIBREED uygulanir.

2.0vulasyon indiiksiyonu ve gebelik oraninin arttirilmasinda

Kisraklarda ovulasyon indiiksiyonu ile ovulasyonun gecikmesi ve kizginlik devresinin
uzamasi onlenmis olur. Ovulasyonun baslatilmasi i¢in jinekolojik muayenede en az 40
mm c¢apinda bir folikiiliin belirlenmesinden sonra 4 ml dozunda uygulama yapilir.
Ovulasyonun 24-36 saat sonra ger¢eklesmemesi durumunda uygulama tekrarlanir.

Tavsanlarda;

1.0vulasyon indiiksiyonu ve gebelik oraninin arttirilmasinda

Dogumdan 24 saat sonra 0,2—0,3 ml dozunda uygulama yapilabilir. Ciftlesme veya
dollenme uygulamay1 takiben hemen gergeklestirilmelidir.

Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Inekler: Normal dozun on kat1 uygulamalarda istenmeyen etki goriilmemistir.
Tavsanlar: Normal dozun iki kat1 uygulamalarda istenmeyen etki goriilmemistir.
Kisraklar: Doz asimina dair veri mevcut degildir.

Kazara doz agiminda 6zel bir uygulama 6nerilmemektedir.

Ila¢ kalint1 arinma siireleri
la¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s) : Et ve siit icin ila¢ kalint1 arinma siiresi "0"
gundiir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet code: QHO1CA92

Farmakodinamik 6zellikler:

LECIBREED Enjeksiyonluk Cozelti, polipeptid yapida gonadotropin salgilatict
hormonunun (GnRH) sentetik benzeri olan lesirelin asetat iceren bir {iriindiir. Hipofiz
on lobundaki liiteinlestirici hormon (LH) ve folikiil uyarict hormon (FSH)
gonadotropinlerinin salgilanmasini arttirir. Bu hormonlarin etkisiyle yumurtaliklar

liteinlesir, folikiiller gelisir, olgunlasir ve ovulasyon sekillenir.

Dekapeptid degil monapeptid yapida olmasi ve yapisinin 10. pozisyonunda glisin
yerine yiiksek lipofilik etilamino grubunun yer almis olmasi lesirelinin dogal
hormondan farkidir. Bu yap1 degisikligi LH ve FSH seviyelerinin yiikselmesini ve
dogal hormon ile 90 dakika olan siirenin 240 dakikaya kadar uzamasini saglar.

Farmakokinetik ozellikler:

Lesirelin asetat, sagaltim dozunda kas i¢i (I.M.) olarak uygulandiginda dogal hormona
benzer sekilde, uygulama yerinden biitiinliyle emilir yani biyoyararlanim etkinligi
tamdir. Tek doz olarak uygulamadan sonra karaciger, akciger, plazma ve 6n hipofizde
metabolize edilir. Uygulamadan 24 saat sonra hayvansal dokularda hormon varligina
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rastlanmaz. ilacin plazma yar1 émrii 4-10 dakika ve ortalama biyolojik yar1 dmrii ise
1-1.5 saat arasindadir. Idrarla viicuttan uzaklastirilir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum Kloriir
Disodyum fosfat dihidrat
Glasiyel asetik asit
Enjeksiyonluk su

Majoér/Onemli gecimsizlikler
Fenotiyazinler, dopamin antagonistleri, digoksin ve seks hormonlar1 gonadotropin
salgisini inhibe ederler.

Raf omri
24 ay (2 y1l)

Muhafaza sartlari

Raf Omrii, imal tarthinden itibaren 24 aydir. 25°C’nin altinda 1siktan koruyarak
saklayiniz. Buzdolabina koymayimiz ve dondurmayimniz. Agildiktan sonra 28 giin
icerisinde tliketilmelidir.

Aym enjektdrii kullanarak birden fazla uygulama yapmayimiz. Uriiniin tapasi en fazla 40
kez delinebilir.

Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

10 mP’lik seffaf, Tip I cam siselerde sunulmaktadir. Siseler, gri renkli 20 mm lastik tapa
ve aliiminyum-plastik beyaz flip-off kapak ile kapatilmaktadir. Uriin, 1 veya 5 adet 10
ml’lik cam sise igeren karton kutu igerisinde prospektiis ile birlikte sunulmaktadir.

Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamig veteriner tibbi {irlin veya bu lirliinden arta kalan atilacak materyalleri,
yerel yasalarin gerekliliklerine gére imha edilmelidir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE URETICININ ADI VE ADRESI
7.1. PAZARLAMA iZNi SAHIBI
DEVA HOLDING A.S.
Halkal1 Merkez Mah. Basin Ekspres Caddesi
No: 1 Kiiciikgekmece / Istanbul

7.2. URETICININ ADI VE ADRESI

DEVA HOLDING A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢c Mah.
Atatlirk Cad. No.32 Kapakli / Tekirdag
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