1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
OVISER Enjeksiyonluk Cozelti igin Liyofilizat ve Coziicii

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif madde:

Liyofilizat:

Gebe Kisrak Serumu Gonadotropini (PMSG) 5000 1U
Coziicii:

Fosfat tampon ¢ozeltisi (PBS) 50 ml

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in liyofilizat ve ¢oziicii.
Liyofilizat: Beyaz renkli toz tablet.

Coziicii: Steril, seffaf renkli s1vi.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Koyun ve keci

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam
Kizginlik ve ovulasyonun indiiksiyonu.
Kizginlik senkronizasyonu.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden birine karsi asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayniz.

Polikistik ovaryumu olan disilerde kullanmayiniz.

Plasentadan gecebilmesi nedeniyle gebe disilerde kullanim1 kontrendikedir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

PMSG uygulamasinda diisiik doz ovaryumlar1 uyarirken, orta dozlari ikizligi arttirmakta,
yiiksek doz ise siiperfolikiilasyona neden olmaktadir. Dozlama yaparken hangi amaca yonelik
uygulama yapilacagi 6nceden belirlenmelidir. Ayrica hayvanin ciissesi, genotipik yapisi, siklik
durumu, beslenmesi ve ¢evre faktorleri ile diger uygulanan tedaviler de gbz Oniinde
tutulmahdir.  Yeterli miktarlarda uygulanmasi durumunda ¢ok sayida oviilasyon
sekillenebileceginden c¢ogul dollenmeden kacinmak istendiginde izleyen kizginlikta
dollemenin yapilmas: daha uygundur. Koyunlarda hem iireme mevsiminde hem de yilin
herhangi bir ddneminde andstrus donemi de dahil uygulanabilir.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Doz ayarlamasi dogru sekilde yapilmalidir. Tavsiye edilenden daha yiiksek dozlarda PMSG
uygulamasi veteriner tibbi iiriiniin etkinligini arttirmaz.

Hayvanlardaki semptomatik sagaltim bir veteriner hekim tarafindan yiritilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Veteriner tibbi iiriiniin uygulanirken kazara temas ve kendine enjeksiyondan kaginilmalidir.
Cilt ya da gbze temas halinde, acilen birka¢ dakika boyunca bol su ile yikayimiz.

Kazara kendine enjeksiyon durumunda, acilen tibbi yardima basvurunuz ve doktorunuza
prospektiis ya da etiket bilgilerini gésteriniz.

Laboratuvar hayvanlarinda yiiriitiilen ¢alismalarda eCG uygulamas1 sonrasi teratojenik etkiler
gozlenmistir; hamileler veya hamile kalmay1 planlayan kadinlar {iriinii uygulamamalidir.
Etken maddeye kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen bireyler ilagla temas etmemelidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok seyrek olarak duyarli hayvanlarda habituel dozlarin uygulanmasini takiben kisa siire i¢cinde
kizariklik veya anafilaktik sok gibi istenmeyen reaksiyonlar goriilebilir. Bu durumlarda, ilk
belirti ortaya ¢iktiginda intravendz veya intramuskuler yolla adrenalin ya da kortizon uygulanir.
Yan etkilerin siklig1 asagidaki diizene gore tanimlanmaktadir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’°den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Seyrek (10000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10000 hayvanda 1’den az hayvan, istisnai raporlar dahil).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebe hayvanlarda kullanmaymiz. Bu veteriner tibbi tiriiniin laktasyon siiresince giivenirligi
kanitlanmamistir; veteriner hekim tarafindan yapilacak fayda risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir ge¢imsizlik bulunmamaktadir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir.

400-600 IU/hayvan dozunda uygulanir; hayvan basina 4-6 ml nihai iiriine esdegerdir.
Progestagen uygulamasini takiben tek doz olarak uygulanmasi nerilir.

OVISER hazirlanmast i¢in liyofilizat, beraberindeki ¢oziiciiniin tamami kullanilarak
sulandirilir.

Liyofilizat az miktarda ¢oziicii ile gozdiirereklerek, homojen bir ¢ozelti elde edilene kadar
karistirin ve ardindanbu ¢6zeltiyi ¢oziiciiniin geri kalanini igeren siseye aktarilarak ve tamamen
¢oziinene kadar karistirin. Nihai PMSG konsantrasyonu 100 IU/ml’dir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun bes kati (3000 1.U./hayvan) uygulandiginda (&nerilen dozun 5 kati) herhangi
bir istenmeyen etki olusmamustir.

Asirt doz PMSG, geng hayvanlarda stiperovulasyon ve/veya gebelik sayisini artirabilir. Bunun
sonucu olarak da embriyoner ya da neonatal 6liim orani yiikselebilmektedir. Ayn1 zamanda,
zamanla, anti-PMSG antikor salinimina neden olabilir.

Asirt PMSG konsantrasyonu, yumurtalik kistlerine neden olan antrum ve/veya pre-ovulator
folikiillerin varlik siiresini uzatmaktadir.

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: Gonadotropinler ve diger ovulasyon uyaricilari. Gebe kisrak serum
gonadotropini (PMSG) gebe kisraklarin rahimlerinde endometriyel kuplarda olusan bir

glikoproteindir ve dogrudan bu hayvanlarin serum ya da plazmalarindan elde edilir.
ATC-Vet Kodu: QGO3GAO03

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Fizyolojik etkisi folikiil uyarict hormona (FSH) benzerdir ve dstrojen iiretimini uyarir, ayni
zamanda da FSH/LH reseptorlerini baglama 6zelliginden dolay1 tipik liiteinlestirici hormon
(LH) gibi de hareket etmektedir. PMSG ve FSH reseptorleri arasi etkilesim, tireme mevsimleri
disinda dahi cinsel davranisi uyarmaktan sorumlu 6strojen {liretimini uyarir; ayn1 zamanda LH
reseptorleri ile olan iliskisi ila¢ uygulanan disilerdeki ovulasyonu uyarmaktadir.

Ostrojenlerin bu artan iiretimi bir dizi hormonal reaksiyonu aktive ederek folikiillerin say1s1 ve
proliferasyonunda artis1 uyarir. Benzer sekilde ovaryum folikillerinin  biiytime ve
olgunlagmasint ve korpus luteum olusumunu uyarir, uygulamadan 36 ila 72 saat sonra da
ovulasyon olmasina yol agar.

PMSG, 0strus senkronizasyonu protokollerinde progestagenlerle beraber kullanilabilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

PMSG oral yolla uygulandiginda, gastrointestinal sistem enzimlerince etkisiz hale getirilir. Bu
nedenle sadece parenteral yolla uygulandiginda etkilidir. Kas i¢i ve deri alt1 yolla uygulandiktan
sonraki emilim diizeyi oldukc¢a benzerdir.

Kas i¢i ya da deri alti uygulamadan sonrasinda PMSG yavagga emilir ve 12-24 saat i¢inde
maksimum serum konsantrasyonuna ulasir.

PMSG, bikompartimantal bir model izler. Dokulara hizla dagilir (24-26 saat) ancak
eliminasyon hizi yavastir (40-125 saat). Uzun atilim yar1 6mrii, PMSG'nin biiytik molekiiler
agirhigl ve zengin sialik asit n icerikli olmasi ile agiklanir. Ayn1 zamanda maternal sistemden
plasenta ile siiziiliip yavruya gegebilir, bu nedenle gebe hayvanlarda kullanim1 kontrendikedir.
PMSG temel olarak karaciger ve bobrekte metabolize edilir. Bozunma drinleri
tanimlanmamustir ve artik biyolojik aktiviteleri bilinmemektedir. Cok az miktarda idrar (% 1)
ve siit (% 0.2) ile atilir

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Liyofilizat:

Potasyum dihidrojen fosfat
Disodyum fosfat dodekahidrat
Povidon

Mannitol

Simetikon emiilsiyonu %30
Cozicu:

Potasyum dihidrojen fosfat
Disodyum fosfat dodekahidrat
Sodyum kloriir

Potasyum Klorir
Enjeksiyonluk su



6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Liyofilizatin satisa sunulmus hali ile raf émrii: 2 yil.

Coziiciiniin satisa sunulmus hali ile raf dmrii: 5 yil.

Talimatlara gore sulandirildiktan sonra raf omrii: Hemen kullanilmalidir. Kullanim sonrasi

kalan kisim atilmalidir.
Tipa 50 defaya kadar delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlar

Liyofilizat: Soguk zincirde tasinmali ve muhafaza edilmelidir. (+2-+8°C). Dondurulmayiniz.
Toz sisesini 1s1ktan korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.

Coziicii: Buzdolabina koymadan 25°C altinda muhafaza ediniz. Isiktan koruyunuz.
Dondurmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Liyofilizat sisesi: 10 ml’lik Tip I renksiz cam sigeler, elastomer tipa ve ge¢meli kapaklarla
kapatilmistir.

Coziici sisesi: gecmeli kapakla kapatilmig 50 ml’lik Tip II renksiz cam siselerde 50 ml ¢oziicii
bulunur.

Takdim sekilleri:

-Karton kutu icerisinde 1 adet 5000 IU liyofilizat iceren Tip I cam sise ile 1 adet 50 mI’lik
¢oziicii iceren Tip II cam sise.

-Karton kutu igerisinde 10 adet 5000 IU liyofilizat igeren Tip I cam sise. Karton kutu icerisinde
10 adet 50 ml’lik ¢6ziicii iceren Tip II cam sise.

Tiim ambalaj boyutlar1 satisa sunulmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {irtin 1lgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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