URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Oviren Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 ml’sinde

Aktif madde:

0,004 mg Buserelin baza esdeger 0,0042 mg Buserelin asetat igerir.
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
4.1. Hedef tiir
Inek, kisrak, tavsan

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Ineklerde:

Ovaryum kaynakli infertilitenin tedavisi ve gebelik oraninin artirilmasi,

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

Folikiiler kistlerin tedavisi,

Kisraklarda:

Olgun folikiillerin uyarilarak oviile olmasi ve boylece oviilasyonun asima daha yakin olarak
senkronize edilmesi,

Gebe kalma oraninin iyilestirilmesi,

Tavsanlarda:
Gebelik oraninin artirilmasi ve oviilasyon indiiksiyonu.

4.3. Kontrendikasyonlar:
Buserelin asetata asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
GnRH analogu ile tedavi sadece semptomatiktir; fertilite bozuklugunun altinda yatan nedenler
bu tedavi ile ortadan kaldirilmaz.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Uygulama sirasinda aseptik 6nlemler alinmalidir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Enjeksiyonluk ¢6zelti ile goz ve cilt temasindan kaginin. Kaza ile géz temasi halinde suyla iyice
yikaym. Uriinle cilt temast meydana gelirse, GnRH analoglar1 cilt tarafindan
emilebileceginden, maruz kalan alani hemen sabun ve suyla yikayin.



Buserelin'in laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik oldugu gosterildiginden hamile kadinlar
{iriinii uygulamamalidir. Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun sekilde zapt edilmesini ve
uygulama ignesinin enjeksiyon anina kadar korumali olmasini saglayarak kazara kendi kendine
enjeksiyonu onlemek icin 6zen gosterilmelidir. Cocuk dogurma cagindaki kadimnlar iiriini
dikkatle uygulamalidir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim
alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin.

(ii1) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Bilinmiyor.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uriin, fertilite oranini iyilestirmek, yumurtlamayi indiiklemek igin tasarlanmistir ve bu nedenle
gebelik sirasinda degil, ciftlesme veya tohumlamadan oOnce kullanilmalidir. Gebelikte
kontrendikedir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglarla karistirilarak kullanilmamalidir.

Diger ilaclarin kullanildig1 enjektorlerle uygulanmamalidir. Uygulama i¢in kullanilmamus steril
enjektor kullanilmalidir.

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu
Hayvan basina doz, ineklerde 10 ile 20 pg buserelin, kisraklarda 20 ile 40 pg buserelin ve
tavsanlarda 0,8 ug buserelin seklindedir.

Tiirler / Endikasyon Oviren ml Buserelin ug
Inek

Ovaryum kokenli fertilite
bozukluklari:
Nemfomani semptomlari 5 ml 20 pg
olan veya olmayan folikiiler
kistler

Dogum sonrast erken siklus | 5 ml 20 pg
indiiksiyonu
PGF2-alfa ile birlikte 2,5 ml 10 pug
kullanildiginda 6strus
senkronizasyonu ve dogum
ile gebe kalma arasindaki
stiresinin azaltilmas1 (Ancak
sonuglar tireme kosullarina
bagli olarak degisebilir)
Kisrak

Olgun folikiillerin uyarilarak | 10 ml 40 pg
oviile olmas1 ve bdylece
oviilasyonun asima daha
yakin olarak senkronize
edilmesinde (Tedaviden
sonraki 24 saat i¢ginde
yumurtlama




gerceklesmediyse,
enjeksiyon tekrarlanmalidir.)
Gebe kalma oraninin 10 ml 40 pg
tyilestirilmesi
Tavsan

Gebe kalma oraninin 0,2 ml 0,8 ug
iyilestirilmesi
Dogum sonrasi 0,2 ml 0,8 nug
tohumlamada oviilasyon
indiiksiyonunda

Oviren Enjeksiyonluk Cozelti, tercihen kas i¢i enjeksiyon yoluyla verilir. Ven i¢i veya deri alt1
yolla da kullanilabilir. Uriin bir kez uygulanmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Doz asimu ile ilgili veri mevcut degildir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (I.LK.A.S.) : Sigirlarda et ve siit icin kalinti arinma siiresi sifir
(0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QHOICA90

Grup: Gonadotropin salgilatict hormonlar

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 dolasimina salinmasin
uyarir. Kan dolasimi yoluyla, bu hormonlar yumurtalik iizerinde hareket ederek folikiiler
olgunlagma, yumurtlama ve luteinizasyon ile sonuglanir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Ven i¢i uygulamadan sonra, buserelin ¢ok hizli etkinlik gosterir: Yarilanma 6mrii sicanlarda 3
ila 4,5 dakika ve kobaylarda 12 dakikadir. Buserelin karacigerde, bobreklerde ve hipofizde
birikir; 6zellikle hipofizde dozdan yaklasik 60 dakika sonra yiiksek konsantrasyonlar bulunur.

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimcr maddeler

Benzil alkol (E 1519)

Sodyum kloriir

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

6.2 Gecimsizlikler
Geg¢imlilik ¢aligmalar1 bulunmadigindan tirlinti diger tibbi tirlinlerle karistirmayin.



6.3 Raf omrii

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

Oviren Enjeksiyonluk Cozelti ilk kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
Acilan siseler en fazla 20 defa enjektorle delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 15181indan korunarak saklanmalidir.

Ik kullanimdan sonra 25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabmna konulmamali ve
dondurulmamalidir. Orijinal ambalajinda, giines 1s18indan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 10 mI’lik renksiz tip II cam flakonlarda, karton
kutu i¢inde satigsa sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI ve ADRESI

TOPKIM - Topkapi Ilag Premiks 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
021/0044

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
05.05.2009

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
30.01.2026



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
OVIREN
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik GnRH Analogu

BILESIMI
Renksiz veya agik sar1 renkli, berrak, steril ¢ozelti 1 ml’sinde 0,004 mg Buserelin baza esdeger
0,0042 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) 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
dolasimina salinmasini uyarir. Kan dolasimi yoluyla, bu hormonlar yumurtalik tizerinde hareket
ederek folikiiler olgunlasma, yumurtlama ve luteinizasyon ile sonuglanir.

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

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLARI

Ineklerde:

Ovaryum kaynakli infertilitenin tedavisi ve gebelik oraninin artirilmast,

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 SEKLIi VE DOZU
Hayvan basina doz, ineklerde 10 ile 20 ug buserelin, kisraklarda 20 ile 40 pg buserelin ve
tavsanlarda 0,8 pug buserelin seklindedir.

Tiirler / Endikasyon Oviren ml Buserelin ug
Inek

Ovaryum kokenli fertilite
bozukluklari:
Nemfomani semptomlari 5mil 20 pg
olan veya olmayan folikiiler
kistler




Dogum sonrasi erken siklus | 5 ml 20 ug
indiiksiyonu
PGF2-alfa ile birlikte 2,5ml 10 pg
kullanildiginda 6strus
senkronizasyonu ve dogum
ile gebe kalma arasindaki
stiresinin azaltilmasi1 (Ancak
sonuclar tireme kosullarina
bagl olarak degisebilir)
Kisrak

Olgun folikiillerin uyarilarak | 10 ml 40 ug
oviile olmas1 ve bdylece
oviilasyonun asima daha
yakin olarak senkronize
edilmesinde (Tedaviden
sonraki 24 saat iginde
yumurtlama
gerceklesmediyse,
enjeksiyon tekrarlanmalidir.)
Gebe kalma oraninin 10 ml 40 pg
tyilestirilmesi
Tavsan

Gebe kalma oraninin 0,2 mi 0,8 ug
tyilestirilmesi
Dogum sonrasi 0,2ml 0,8 nug
tohumlamada oviilasyon
indiiksiyonunda

Oviren Enjeksiyonluk Cozelti, tercihen kas i¢i enjeksiyon yoluyla verilir. Ven ici veya deri
alt1 yolla da kullanilabilir. Uriin bir kez uygulanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR

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

Uygulama sirasinda aseptik dnlemler alinmalidir.

Gebelikte ve laktasyonda kullamm: Uriin, fertilite oramini iyilestirmek, yumurtlamayi
indiiklemek i¢in tasarlanmistir ve bu nedenle gebelik sirasinda degil, ciftlesme veya
tohumlamadan 6nce kullanilmalidir. Gebelikte kontrendikedir.

ISTENMEYEN ETKILER
Bilinmiyor.

ILAC ETKILESIMLERI

Diger ilaglarla karistirilarak kullanilmamalidir.

Diger ilaglarin kullanildigi enjektorlerle uygulanmamalidir. Uygulama i¢in kullanilmamas steril
enjektor kullanilmalidir.

Gecimlilik ¢aligmalar1 bulunmadigindan {iriinii diger tibbi iirlinlerle karistirmayin.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Doz agimu ile ilgili veri mevcut degildir.



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (I.K.A.S.) : Sigirlarda et ve siit icin kalint1 arinma siiresi sifir
(0) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR
Buserelin asetata asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Enjeksiyonluk ¢ozelti ile goz ve cilt temasindan kaginin. Kaza ile goz temasi halinde suyla iyice
yikaym. Uriinle cilt temast meydana gelirse, GnRH analoglart cilt tarafindan
emilebileceginden, maruz kalan alani hemen sabun ve suyla yikayin.

Buserelin'in laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik oldugu gosterildiginden hamile kadinlar
{iriinii uygulamamalidir. Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun sekilde zapt edilmesini ve
uygulama ignesinin enjeksiyon anina kadar korumali olmasini saglayarak kazara kendi kendine
enjeksiyonu onlemek i¢in 6zen gosterilmelidir. Cocuk dogurma cagindaki kadinlar iiriini
dikkatle uygulamalidir. Yanlslikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim
alin ve prospektiisii veya etiketi doktora gosterin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 1s181ndan korunarak saklanmalidir. Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 3
yildir. Oviren Enjeksiyonluk Cozelti ilk kullanimdan sonra, 25°C’nin altinda saklanmak
suretiyle 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.
Orijinal ambalajinda, giines 1s18indan korunarak saklanmalidir. Agilan siseler en fazla 20 defa
enjektorle delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler

ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 10 ml’lik renksiz tip II cam flakonlarda, karton
kutu i¢ginde satiga sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHIi: 30.01.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
05.05.2009 — 021/0044



PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TOPKIM - Topkap1 Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukcular 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 (10 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
OVIREN
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik GnRH Analogu

Steril ¢ozelti 1 ml’sinde 0,004 mg Buserelin baza esdeger 0,0042 mg Buserelin asetat ve
antimikrobiyal olarak 10 mg Benzil alkol (E 1519) igerir.

Ineklerde, kisraklarda ve tavsanlarda tercihen kas ici enjeksiyon yoluyla verilir. Ven i¢i veya
deri alt1 yolla da kullanilabilir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kahnt1 Arinma Siiresi (I.LK.A.S.): Sigirlarda et ve siit icin kalinti arinma siiresi sifir
(0) giindiir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
05.05.2009 — 021/0044

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TOPKIM - Topkap1 Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

URETICI FIRMA VE ADRESI

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

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:



Di1s Ambalaj Etiketi (10 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
OVIREN
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik GnRH Analogu

BILESIMI

Steril ¢ozelti 1 ml’sinde 0,004 mg Buserelin baza esdeger 0,0042 mg Buserelin asetat ve
antimikrobiyal olarak 10 mg Benzil alkol (E 1519) igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kullamim ayrintilar icin prospektiisii okuyunuz.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Oviren Enjeksiyonluk Cozelti, tercihen kas i¢i enjeksiyon yoluyla verilir. Ven i¢i veya deri
alt1 yolla da kullanilabilir. Uriin bir kez uygulanmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Sigirlarda et ve siit icin kalint1 arinma siiresi sifir
(0) giindiir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 1s18indan korunarak saklanmalidir. Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 3
yildir. Oviren Enjeksiyonluk Cozelti ilk kullanimdan sonra, 25°C’nin altinda saklanmak
suretiyle 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.
Orijinal ambalajinda, giines 1s1¢indan korunarak saklanmalidir. Agilan siseler en fazla 20 defa
enjektorle delinebilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 10 ml’lik renksiz tip Il cam flakonlarda, karton
kutu i¢inde satiga sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
05.05.2009 — 021/0044

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TOPKIM - Topkap1 Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukcular 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

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:
Perakende Satis Fiyat1 (KDV dahil):



