Uriin Ozellikleri Ozeti

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Ovarelin Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:
Aktif maddeler:

Gonadorelin (diasetat tetrahidrat olarak) ......................... 50 ug
Yardimci1 maddeler:

Benzil alkol (E1519) .....ccoviieiieice e 15,0 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyoluk Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir: inek, dive

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Prostaglandin F:a (PGF20) veya progesteron iceren veya igermeyen analog ile sabit zamanlh
suni tohumlama (FTAI) protokollerinin bir pargasi olarak ostrus ve ovulasyonun indiiksiyonu
ve senkronizasyonu.

Gecikmis ovulasyonun tedavisi (gebe kalamama).

Gebe kalamayan bir damizlik inek veya diive; normal 6strus dongiilerine (her 18—24 giinde bir),
normal Ostrus davranigina ve lireme organlarinda klinik anormallik olmamasina ragmen en az
2, cogunlukla ise 3 kez tohumlanmasina karsin gebe kalamayan hayvan olarak tanimlanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hayvanlara
uygulanmaz. Zoonoz hastaliklar veya diger 6nemli patolojik olgular sirasinda Ostrus siiresini
kisaltmak i¢in kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Siit ineklerinin senkronizasyon protokollerine tepkisi, inegin yasini, viicut durumunu ve
buzagilama araligini igeren tedavi sirasindaki fizyolojik durumdan etkilenebilir.

Tedaviye verilen yanitlar siiriiler arasinda veya siirliler i¢indeki inekler arasinda tekdiize
degildir.

Progesteron tedavisinin bir periyodunun protokole dahil edildigi durumlarda, belirli bir siire
icinde Ostrus gosteren ineklerin ylizdesi genellikle tedavi edilmemis ineklerden daha biiyiiktiir
ve sonraki luteal faz normal siirelidir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar: -

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Gonadorelin, seks hormonlarmnin salinmasini uyaran
bir Gonadotropin Salict Hormon (GnRH) analogudur. Hamile kadinlarda veya normal {ireme
dongiileri olan kadinlarda GnRH analoglarina kazara maruz kalmanin etkileri bilinmemektedir;
bu nedenle hamile kadinlarin iiriinii uygulamamasi ve ¢ocuk dogurma c¢agindaki kadinlarin
irlinii dikkatli bir sekilde uygulamasi onerilir. Kendi kendine enjeksiyondan kag¢inmak i¢in
iirinii kullanirken dikkatli olunmalidir. Kazara kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal
tibbi yardim aliniz ve prospektiisii veya etiketi doktora gosteriniz.

Cilt ve goz temasindan kaginmak i¢in 6zen gosterilmelidir. Cilt temas1 durumunda, GnRH
analoglart deri yoluyla emildiginden derhal ve iyice su ile durulaymiz. Gozlerle yanlislikla
temas halinde, bol su ile iyice durulayiniz. GnRH analoglarina karsi bilinen asir1 duyarlilig
(alerjisi) olan kisiler, veteriner tibbi iirlinle temastan ka¢inmalidir.

Follikil kistleri, ovulasyonun ger¢eklesmedigi olgun veya kismen luteinlesmis follikiillerdir.
Follikiil kistlerinin olusumuna, hipofizden yetersiz gonadotropin salgilanmasi neden
olmaktadir. Follikiil kistleri, diizensiz dstrusa ve nimfomaniye yol agar.

Ineklerde Ovarelin®’in etkisi seksiiel siklusun donemine gore farklilik gdsterir.

Ovulasyonun uyarilmasi i¢in ovaryumda graf follikiiliiniin bulunmasi gereklidir.

Postpartum 10 giin sonrasina kadar ilag etkisi goriillmez.

Erken gebelik doneminde periyodik korpus luteum gebelik korpus luteumuna doéniismeye
baglar ve progesteron salgilar. Progesteronun negatif geri bildirimi sonucu GnRH salinimi
baskilanir. Periyodik korpus luteumun gebelik korpus luteumuna doniisiimii sirasinda (11.-13.
giinlerde) GnRH kullanilmasi bu dontisiime yardimci olur. Gebeligin ilerleyen donemlerinde
ise, sekillenmis olan gebelik korpus luteumu gebeligin devamui i¢in progesteron salgilamaya ve
GnRH salinimi baskilamaya devam eder. Bu déonemde fizyolojik olarak GnRH uygulamasi
gerekli degildir.

(iii) Diger uyarilar: Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime
daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf
omrii gecmis ve ambalaj1 hasarli tiriinleri satin almayimiz ve kullanmayiniz.

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)
Enjeksiyon bdlgesinde reaksiyon (sigkinlik, pruritis) veya agr1 goriilebilir. Ayrica
bronkospazma neden olabilecegi bildirilmistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Ratlarda ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢aligsmalari, teratojenik veya embriyotoksik etkilere
dair herhangi bir kanmit iiretmemistir. Erken gebelikte iirlin uygulanan gebe ineklerdeki
gbzlemler, si@ir embriyolari tizerinde olumsuz etkilere dair kanit gostermemistir. Gebe bir
hayvana yanlislikla verilmesinin olumsuz etkilere neden olmasi olast degildir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Fenotiyazinler, dopamin antagonistleri, digoksin ve seks hormonlar1 gonadotropin salgisini
inhibe ederler. Gegimsizlik ¢alismalar1 olmadigindan bu veteriner tibbi iiriin diger veteriner
tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir. Uriin folikiil uyarict hormon FSH ile kombinasyon halinde
kullamildiginda sinerjistik bir etki gozlenir. Insan koryonik gonadotropini (hnCG) veya gebe



kisrak serumu gonadotrophinin birlikte uygulanmasi asirt ovaryum stimiilasyonuna neden
olabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigirlarda gonadorelinin etkili dozu bir inek i¢in 100 100 pg gonadorelin (diasetat olarak)’dir.
IM yolla 2 ml Ovarelin® uygulanir. Suni tohumlamada gebelik oranmin arttirilmasi amaciyla
tercihen tohumlamadan 6 saat 6nce kas i¢i (IM) yolla kullanilmasi tavsiye edilir.

Kullanilacak protokol hakkinda karar, bireysel siiriiniin veya inegin tedavi hedefleri temelinde
tedaviden sorumlu veteriner hekim tarafindan yapilmalidir. Asagidaki protokoller
degerlendirilmistir ve kullanilabilir:

Prostaglandin Fzo (PGF20) veya analogu ile kombinasyon halinde 6strus ve ovulasyonun
indiiksiyonu ve senkronizasyonu:

*0.giin: ilk gonadorelin enjeksiyonu (2 ml {iriin)

*7.glin: prostaglandin enjeksiyonu (PGF2,) veya analog

*9. giin: ikinci gonadorelin enjeksiyonu (2 ml {iriin) yapilmalidir.

Hayvan, iiriiniin son enjeksiyonundan sonra 16-20 saat icinde veya Ostrus daha once
gozlemlenirse tohumlanmalidir.

Prostaglandin F2a (PGF2qa) veya analogu ve progesteron salan intravajinal cihaz ile
kombinasyon halinde ostrus ve ovulasyonun indiiksiyonu ve senkronizasyonu:

Asagidaki sabit zamanli suni tohumlama protokolleri literatiirde yaygin olarak bildirilmistir:
*Progesteron salan intravajinal cihazi 7 giin boyunca yerlestirin.

*Cihaz1 yerlestirirken gonadorelin (2 ml iirlin) enjekte edin.

*Cihaz ¢ikarilmadan 24 saat once bir prostaglandin (PGF2.) veya analogu enjekte edin.

*Sabit zamanli suni tohumlama 56 saat sonra cihazin ¢ikarilmasi veya

* Progesteron salan intravaginal cihaz ¢ikarilmasindan 36 saat sonra gonadorelin (2 ml {iriin)
ve 16 ila 20 saat sonra suni tohumlama yapilir.

Gecikmis ovulasyonun tedavisi (gebe kalamama):

GnRH 6strus sirasinda enjekte edilir.

Gebelik oranlarini iyilestirmek i¢in asagidaki enjeksiyon ve tohumlama zamanlamasi takip
edilmelidir:

-Enjeksiyon Ostrus tespitinden sonra 4 ila 10 saat arasinda yapilmalidir.

-GnRH enjeksiyonu ve suni tohumlama arasinda en az 2 saatlik bir aralik tavsiye edilmektedir.
-Suni tohumlama, normal saha tavsiyelerine uygun olarak, yani ostrus tespitinden 12 ila 24 saat
sonra yapilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Tavsiye edilen 5 doza kadar tek doz veya Onerilen dozun bir ila {i¢ giinliik uygulamasindan
sonra, lokal veya genel klinik intoleransi igin 6l¢iilebilir bir bulgu gézlenmedi.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ kalint arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 1 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. fla¢ kullanim
siiresince ve Kkullanimin durdurulmasim takiben elde edilen inek siitiiniin insan
tilkketimine sunulmasinda herhangi bir sakinca yoktur.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: : QH01CAO01 Grup: Gonadotropin salict hormonlar

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Gonadorelin, memeli tiirlerinde sentezlenen Gonadotropin Salict Hormon (GnRH) ile
fizyolojik ve kimyasal olarak ayni sentetik bir hormondur. Gonadorelin, hipofiz
gonadotropinlerinin, luteinizan hormonun (LH) ve folikiil uyarict hormonun (FSH) sentezini
ve salinmasini uyarir. Etkisi belirli bir plazma membran reseptorii tarafindan aracilik edilir.
Maksimum biyolojik yanitin %80'ini indiiklemek icin sadece %20 GnRH reseptor dolulugu
gereklidir. GnRH'in reseptoriine baglanmasi, protein kinaz C (PKC) ve ayrica mitojen ile
aktive edilmis protein kinaz (MAPK) basamaklarini aktive eder ve bu da hiicre yiizeyinden
gonadotropin hormonlarinin sentezine izin veren cekirdege sinyal iletimi i¢in onemli bir
baglanti saglar. Gebe kalamayan hayvanlarda, en belirgin bulgulardan biri gecikmis ovulasyona
yol agan gecikmis ve daha kiigiik ovulasyon éncesi LH dalgalanmasidir. Ostrus sirasinda GnRH
enjeksiyonu spontan LH tepe noktasini arttirir ve gebe kalamayan hayvanlarda ovulasyonda
gecikmeyi Onler.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Hayvana 100 pg gonadorelin (diasetat olarak) kas i¢i (IM) uygulandiktan sonra GnRH
emilimi hizlidir. 120.0+34.2 ng/litre maksimum konsantrasyon (Cmax) 15 dakika (Tmax) sonra
elde edilir. GnRH konsantrasyonlar1 plazmada hizla azalir. Gonadorelinin (kas i¢ine karsi ven
ic1) mutlak biyoyararlaniminin yaklasik %89 oldugu hesaplanmistir.

Dagilim: 100 pg radyoaktif olarak etiketlenmis gonadorelinin (diasetat olarak) kas ici
uygulanmasindan 24 saat sonra, dokulardaki en biiyiik radyoaktivite, atilimin ana organlari olan
karaciger, bobrek ve akcigerlerde dlciilmiistiir. Uygulamadan 8 veya 24 saat sonra, gonadorelin
%73'liik genis bir plazma proteini baglanma orani gosterir.

Metabolizma: Gonadorelin, aktif olmayan metabolitlere hizla ayrilan dogal olarak olusan bir
peptiddir.

Atilim: Gonadorelinin siit inegine kas i¢i uygulanmasindan sonra, ana atilim yolu siittiir, bunu
idrar ve diski takip eder. Uygulanan dozun biiyiik bir yiizdesi, solunum havasiyla karbondioksit
olarak atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzil alkol (E1519)
Potasyum dihidrojen fosfat
Dipotasyum fosfat
Sodyum klorid
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
“Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri” bashg: altinda aciklanan
bilgiler disinda bilinen ge¢imsizligi yoktur.



6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin
Acildiktan sonra tipa 45 defadan fazla delinmemelidir.

6.4 Muhafaza sartlar
Kendi dis ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
20 ml’lik kiremit kirmizis1 klorobutil tipa ve mavi flip-off kapsonlu aliiminyum kapak ile
kapatilmis tip 2 renksiz cam siselerde karton kutu i¢inde piyasaya sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Sagligi A.S.
Iz Plaza Giz, Eski Biiyiikdere Cad. No:9 K:21 Maslak 34398 istanbul — Tiirkiye

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
005/0431

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
06.08.1992

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi
14.01.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

OVARELIN®
Enjeksiyonluk Cozelti
GnRH Analogu
BILESIMI
Ovarelin®, berrak veya hafif bulanik, renksiz, kokusuz, steril bir ¢ozelti olup 1 ml’sinde 50 pg
gonadorelin (diasetat tetrahidrat olarak) icerir. Koruyucu olarak benzil alkol (E1519)
bulunmaktadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Gonadorelin, memeli tiirlerinde sentezlenen Gonadotropin Salict Hormon (GnRH) ile
fizyolojik ve kimyasal olarak ayni sentetik bir hormondur. Gonadorelin, hipofiz
gonadotropinlerinin, luteinizan hormonun (LH) ve folikiil uyarict hormonun (FSH) sentezini
ve salinmasini uyarir. Etkisi belirli bir plazma membran reseptorii tarafindan aracilik edilir.
Maksimum biyolojik yanitin %80'ini indiiklemek i¢in sadece %20 GnRH reseptdr dolulugu
gereklidir. GnRH'nin reseptoriine baglanmasi, protein kinaz C (PKC) ve ayrica mitojen ile
aktive edilmis protein kinaz (MAPK) basamaklarini aktive eder ve bu da hiicre ylizeyinden
gonadotropin hormonlarinin sentezine izin veren cekirdege sinyal iletimi i¢in onemli bir
baglant1 saglar. Gebe kalamayan hayvanlarda, en belirgin bulgulardan biri gecikmis ovulasyona
yol agan gecikmis ve daha kii¢iik ovulasyon dncesi LH dalgalanmasidir. Ostrus sirasinda GnRH
enjeksiyonu spontan LH tepe noktasini arttirir ve gebe kalamayan hayvanlarda ovulasyonda
gecikmeyi Onler.

Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Hayvana 100 pg gonadorelin (diasetat olarak) kas i¢i (IM) uygulandiktan sonra GnRH
emilimi hizlidir. 120.0+34.2 ng/litre maksimum konsantrasyon (Cmax) 15 dakika (Tmax) sonra
elde edilir. GnRH konsantrasyonlar1 plazmada hizla azalir. Gonadorelinin (kas i¢ine kars1 ven
i¢c1) mutlak biyoyararlaniminin yaklasik %89 oldugu hesaplanmistir.

Dagilim: 100 pg radyoaktif olarak etiketlenmis gonadorelinin (diasetat olarak) kas igi
uygulanmasindan 24 saat sonra, dokulardaki en biiyiik radyoaktivite, atilimin ana organlari olan
karaciger, bobrek ve akcigerlerde 6lciilmiistiir. Uygulamadan 8 veya 24 saat sonra, gonadorelin
%73'liik genis bir plazma proteini baglanma orani gosterir.

Metabolizma: Gonadorelin, aktif olmayan metabolitlere hizla ayrilan dogal olarak olusan bir
peptiddir.

Atilim: Gonadorelinin siit inegine kas i¢i uygulanmasindan sonra, ana atilim yolu siittiir, bunu
idrar ve digki takip eder. Uygulanan dozun biiyiik bir yilizdesi, solunum havasiyla karbondioksit
olarak atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigir: inek, diivelerde prostaglandin F.o (PGF20) veya progesteron igeren veya igermeyen
analog ile sabit zamanli suni tohumlama (FTAI) protokollerinin bir parcasi olarak Ostrus ve
ovulasyonun indiiksiyonu ve senkronizasyonu.

Gecikmis ovulasyonun tedavisi (gebe kalamama).

Gebe kalamayan bir damizlik inek veya diive; normal 6strus dongiilerine (her 18—24 giinde bir),
normal dstrus davranisina ve lireme organlarinda klinik anormallik olmamasina ragmen en az
2, cogunlukla ise 3 kez tohumlanmasina karsin gebe kalamayan hayvan olarak tanimlanir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sigirlarda gonadorelinin etkili dozu bir inek i¢in 100 100 pg gonadorelin (diasetat olarak)’dir.
IM yolla 2 ml Ovarelin® uygulanir. Suni tohumlamada gebelik oranimin arttirilmasi amaciyla
tercihen tohumlamadan 6 saat once kas i¢i (IM) yolla kullanilmasi tavsiye edilir.

Kullanilacak protokol hakkinda karar, bireysel siiriiniin veya inegin tedavi hedefleri temelinde
tedaviden sorumlu veteriner hekim tarafindan yapilmalidir. Asagidaki protokoller
degerlendirilmistir ve kullanilabilir:

Prostaglandin F2a (PGF2a) veya analogu ile kombinasyon halinde dstrus ve ovulasyonun
indiiksiyonu ve senkronizasyonu:

*0.gtlin: ilk gonadorelin enjeksiyonu (2 ml iiriin)

*7.glin: prostaglandin enjeksiyonu (PGF2,) veya analog

*9. giin: ikinci gonadorelin enjeksiyonu (2 ml {iriin) yapilmalidir.

Hayvan, iiriinlin son enjeksiyonundan sonra 16-20 saat icinde veya Ostrus daha oOnce
gozlemlenirse tohumlanmalidir.

Prostaglandin F2a (PGF2a) veya analogu ve progesteron salan intravajinal cihaz ile
kombinasyon halinde dstrus ve ovulasyonun indiiksiyonu ve senkronizasyonu:

Asagidaki sabit zamanli suni tohumlama protokolleri literatiirde yaygin olarak bildirilmistir:
*Progesteron salan intravajinal cihazi 7 giin boyunca yerlestirin.

*Cihaz1 yerlestirirken gonadorelin (2 ml {iriin) enjekte edin.

*Cihaz ¢ikarilmadan 24 saat once bir prostaglandin (PGF»,) veya analogu enjekte edin.

*Sabit zamanli suni tohumlama 56 saat sonra cihazin ¢ikarilmasi, veya

*Progesteron salan intravaginal cihaz ¢ikarilmasindan 36 saat sonra gonadorelin (2 ml iiriin) ve
16 ila 20 saat sonra suni tohumlama yapilir.

Gecikmis ovulasyonun tedavisi (gebe kalamama):

GnRH 0strus sirasinda enjekte edilir.

Gebelik oranlarmi iyilestirmek i¢in asagidaki enjeksiyon ve tohumlama zamanlamasi takip
edilmelidir:

-Enjeksiyon Ostrus tespitinden sonra 4 ila 10 saat arasinda yapilmalidir.

-GnRH enjeksiyonu ve suni tohumlama arasinda en az 2 saatlik bir aralik tavsiye edilmektedir.
-Suni tohumlama, normal saha tavsiyelerine uygun olarak, yani ostrus tespitinden 12 ila 24 saat
sonra yapilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN UYARILAR

Siit ineklerinin senkronizasyon protokollerine tepkisi, inegin yasini, viicut durumunu ve
buzagilama araligini igeren tedavi sirasindaki fizyolojik durumdan etkilenebilir.

Tedaviye verilen yanitlar siiriiler arasinda veya siirliler i¢indeki inekler arasinda tekdiize
degildir.

Progesteron tedavisinin bir periyodunun protokole dahil edildigi durumlarda, belirli bir siire
icinde Ostrus gosteren ineklerin yiizdesi genellikle tedavi edilmemis ineklerden daha biiyiiktiir
ve sonraki luteal faz normal siirelidir.

Follikiil kistleri, ovulasyonun gerc¢eklesmedigi olgun veya kismen luteinlesmis follikiillerdir.
Follikiil kistlerinin olusumuna, hipofizden yetersiz gonadotropin salgilanmasi neden
olmaktadir. Follikiil Kistleri, diizensiz 6strusa ve nimfomaniye yol agar.

Ineklerde Ovarelin®’in etkisi seksiiel siklusun donemine gore farklilik gosterir.

Ovulasyonun uyarilmasi i¢in ovaryumda graf follikiiliiniin bulunmasi gereklidir.



Postpartum 10 giin sonrasina kadar ila¢ etkisi goriilmez.

Erken gebelik doneminde periyodik korpus luteum gebelik korpus luteumuna doniismeye
baslar ve progesteron salgilar. Progesteronun negatif geri bildirimi sonucu GnRH salinimi1
baskilanir. Periyodik korpus luteumun gebelik korpus luteumuna doniisiimii sirasinda (11.-13.
giinlerde) GnRH kullanilmasi bu doniigiime yardimci olur. Gebeligin ilerleyen donemlerinde
ise, sekillenmis olan gebelik korpus luteumu gebeligin devami igin progesteron salgilamaya ve
GnRH salinimi1 baskilamaya devam eder. Bu donemde fizyolojik olarak GnRH uygulamasi
gerekli degildir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamim: Ratlarda ve tavsanlarda yapilan laboratuvar
caligmalari, teratojenik veya embriyotoksik etkilere dair herhangi bir kanit tiretmemistir. Erken
gebelikte iirlin uygulanan gebe ineklerdeki gozlemler, sigir embriyolari ilizerinde olumsuz
etkilere dair kanit gostermemistir. Gebe bir hayvana yanlislikla verilmesinin olumsuz etkilere
neden olmasi olas1 degildir.

ISTENMEYEN ETKILER
Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon (siskinlik, pruritus) veya agri goriilebilir. Ayrica
bronkospazma neden olabilecegi bildirilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Fenotiyazinler, dopamin antagonistleri, digoksin ve seks hormonlar1 gonadotropin salgisini
inhibe ederler. Gegimsizlik ¢aligmalar1 olmadigindan bu veteriner tibbi iirlin diger veteriner
tibbi iiriinlerle karistirlmamalidir. Uriin folikiil uyarict hormon FSH ile kombinasyon halinde
kullanildiginda sinerjistik bir etki gozlenir. Insan koryonik gonadotropini (hCG) veya gebe
kisrak serumu gonadotrophinin birlikte uygulanmasi asir1 ovaryum stimiilasyonuna neden
olabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Tavsiye edilen 5 doza kadar tek doz veya oOnerilen dozun bir ila ii¢ giinliik uygulamasindan
sonra, lokal veya genel klinik intoleransi i¢in 6l¢iilebilir bir bulgu gdzlenmedi.

GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 1 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. fla¢ kullanim
siresince ve Kkullanimin durdurulmasim takiben elde edilen inek siitiiniin insan
tilkketimine sunulmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilifi olan hayvanlara
uygulanmaz. Zoonoz hastaliklar veya diger dnemli patolojik olgular sirasinda Gstrus siiresini
kisaltmak i¢in kullanmayin.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf émri
gecmis ve ambalaj1 hasarli tiriinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Gonadorelin, seks hormonlarinin salinmasini uyaran bir Gonadotropin Salici Hormon (GnRH)
analogudur. Hamile kadinlarda veya normal iireme dongiileri olan kadinlarda GnRH
analoglarina kazara maruz kalmanin etkileri bilinmemektedir; bu nedenle hamile kadinlarin
iiriinii uygulamamasi ve c¢ocuk dogurma cagindaki kadmlarin iiriini dikkatli bir sekilde
uygulamasi onerilir. Kendi kendine enjeksiyondan kaginmak igin iiriinii kullanirken dikkatli
olunmalidir. Kazara kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim aliniz ve
prospektiisii veya etiketi doktora gosteriniz.

Cilt ve goz temasindan kaginmak i¢in 6zen gosterilmelidir. Cilt temast durumunda, GnRH
analoglart deri yoluyla emildiginden derhal ve iyice su ile durulaymiz. Gozlerle yanlislikla
temas halinde, bol su ile iyice durulaymiz. GnRH analoglarina kars1 bilinen asir1 duyarlilig
(alerjisi) olan kisiler, veteriner tibbi iirlinle temastan ka¢inmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi dig ambalaj1 i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda

saklanmalidir. Raf omrii iiretim tarthinden itibaren 2 yildir. Giines 1s18indan koruyunuz.
Acildiktan sonra 28 giin igerisinde kullanilmalidir. Agildiktan sonra dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Agildiktan sonra tipa 45 defadan
fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
20 ml’lik kiremit kirmizis1 klorobutil tipa ve mavi flip-off kapsonlu aliiminyum kapak ile
kapatilmis tip 2 renksiz cam siselerde karton kutu icinde piyasaya sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir
(VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHIi: 14.01.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
06.08.1992-005/0431

PAZARLAMA IZNi SAHIBI ADI VE ADRESI: Ceva Hayvan Saghg A.S.
Iz Plaza Giz, Eski Biiyiikdere Cad. No:9 K.21 Maslak 34398 Istanbul — Tiirkiye

URETICI fiRMA VE ADRESI: Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Fransa



Dis ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
OVARELIN®
Enjeksiyonluk Cozelti
GnRH Analogu

BILESIMI

Ovarelin®, berrak veya hafif bulanik, renksiz, kokusuz, steril bir ¢dzelti olup 1 ml’sinde 50 pg
gonadorelin (diasetat tetrahidrat olarak) icerir. Koruyucu olarak benzil alkol (E1519)
bulunmaktadir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Inek basina 2 ml Ovarelin®, kas i¢i (IM) veya ven i¢i (IV) yolla uygulanir.

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Et:1 giin Siit: “0” giin.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki
gortildiigiinde veteriner hekime danmisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf émrl gegmis ve ambalaji hasarli iiriinleri satin
almayimiz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi dis ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Raf Omrii tretim tarihinden itibaren 2 yildir. Giines 1s1gindan koruyunuz.
Acildiktan sonra 28 giin igerisinde kullanilmalidir. Agildiktan sonra tipa 45 defadan fazla
delinmemelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
20 ml’lik kiremit kirmizis1 klorobutil tipa ve mavi flip-off kapsonlu aliiminyum kapak ile
kapatilmis tip 2 renksiz cam siselerde karton kutu iginde piyasaya sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir
(VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
06.08.1992-005/0431

PAZARLAMA IZNi SAHIBI ADI VE ADRESI: Ceva Hayvan Saglig1 A.S.
Iz Plaza Giz, Eski Biiyiikdere Cad. No:9 K.21 Maslak 34398 Istanbul — Tiirkiye

URETICIi FIRMA VE ADRESI: Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Fransa

Seri no

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi :
Perakende Satis Fiyat1 (KDV dahil)



ic ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
OVARELIN®
Enjeksiyonluk Cozelti
GnRH Analogu

BILESIMI

I mI’sinde 50 pg gonadorelin (diasetat tetrahidrat olarak) icerir.

Acildiktan sonra tipa 45 defadan fazla delinmemelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNi TARiHI VE NO:
06.08.1992-005/0431

PAZARLAMA iZiN SAHIBI: Ceva Hayvan Saglig1 A.S. Istanbul — Tiirkiye
URETICI FIRMA: Ceva Santé Animale Libourne - Fransa

Seri no
Uretim tarihi
Son kullanma tarihi



