URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
PGS Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:
Aktif maddeler:
Kloprostenol
(Kloprostenol sodyum olarak
Yardimci maddeler:
Klorokrezol 1mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, At

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir;

* Subdstriis

« Ostriis senkronizasyonu

* Gebeligin 270. gilinlinden sonra dogumun indiiksiyonu

* Kalic1 corpus luteum, luteal kist gibi ovaryum disfonksiyonlarinin tedavisi

* Fonksiyonel corpus luteum ve pyometra varliginda endometritisin klinik tedavisi
* Gecikmis uterus involiisyonunun tedavisi

* Gebeligin 150. giiniine kadar abortun indiiksiyonu

* Mumifiye fotiistin atilmasinin saglanmasi

At;

* Fonksiyonel corpus luteum varliginda luteolisisin indiiklenmesi
» Kalic1 diostriis

* Yalanci gebeligin sonlandirilmasi

* Laktasyon andstriis tedavisi

« Ostriisiin baslatilmas1

* Damizlik yonetiminde yardimci olarak

4.3 Kontrendikasyonlar

Dogumun baglatilmas1 ve abortun saglanmas1 amaglar1 disinda gebe hayvanlarda kullanilmaz.
Bilesenlerinden herhangi birine duyarli hayvanlarda kullanilmaz. Kardiyovaskiiler, 6zellikle
spastik solunum veya sindirim sistemi sorunu olan hayvanlarda uygulanmaz. Mekanik
engellerden kaynaklanan zorlu dogumlarda ve anormal pozisyonlu fotiisiin s6z konusu oldugu
hallerde kullanilmaz. Damar i¢i yolla uygulanmaz.



4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Sigirlarda, ayni veya farkli siiriide, senkronizasyon protokollerine alinan cevap, hayvanlarin
uygulama zamanindaki fizyolojik durumlarina goére (duyarlilik, corpus luteumun
fonksiyonellik durumu, yas, fiziksel kondisyon, doguma olan siire vb.) farklilik
gosterebilmektedir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Dogum veya abortun uyarilmasi, plasentanin atilamamasi, fotal 6liim ve metritis riskini
artirabilir. Anaerobik enfeksiyon riskini azaltmak igin, uygulamanin derinin kontamine
boliimlerinden yapilmamasina dikkat edilmelidir. Bu amagla enjeksiyon bdlgesini temizleyiniz
ve dezenfekte ediniz. Sigirlarda Ostriisiin indiiksiyonu i¢in uygulamadan sonraki ikinci giinden
itibaren yeterli bir Ostriis tespiti gereklidir.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar:

F2a tip prostaglandinler deriden emilebilir ve bu nedenle bronkospazm ve diisiiklere neden
olabilir. Hamile kadinlar, cocuk dogurma ¢agindaki kadinlar, astimlilar ve bronsiyal veya diger
solunum problemleri olan kisiler, {iriinii uygularken temas etmekten kacinmali veya tek
kullanimlik su ge¢irmez eldivenler giymelidir. Kendi kendine enjeksiyon veya cilt temasindan
kacinmak i¢in iirtinii tutarken dikkatli olunmalidir. Cilde kazara dokiilmesi durumunda, s6z
konusu alan derhal sabun ve su ile yikanmalidir. Nefes darligi, yanlislikla soluma veya
enjeksiyondan kaynaklaniyorsa, acil tibbi yardim alinmali ve {iriin prospektiis veya etiketi
hekime gosterilmelidir. Boyle bir durumda hizli bir bronkodilatatdr tedavi (inhalasyon veya
enjeksiyon yolu ile isoprenaline veya salbutamol uygulamasi gibi) uygulanabilir. Uriinii
uygulama sirasinda herhangi bir sey tiiketmeyiniz, tiitiin tirtinleri kullanmayiniz.

(iii) Diger uyarilar:-

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Anaerobik bakterilerin enjeksiyon bdlgesinin dokusuna niifuz etmesi durumunda anaerobik
enfeksiyon olusumu yaygindir. Bu durum 6zellikle kas i¢i enjeksiyonda ve 6zellikle inekler i¢in
gecerlidir. Anaerobik enfeksiyona bagli tipik lokal reaksiyonlar, enjeksiyon bdlgesinde sisme
ve krepitustur. Dogumun indiiksiyonu i¢in ve gebe kalma tarihine gére tedavi anina baglh
olarak, plasental retensiyon oraninda artis meydana gelebilir. Cok yiliksek dozlar verildiginde
atlarda terleme (tedaviden 20 dakika sonra meydana gelen), artan solunum ve kalp hizlari,
abdominal rahatsizlig1 belirtileri, sulu ishal ve depresyon gibi advers reaksiyonlar goriilebilir.
Bununla birlikte, advers reaksiyonlar genellikle hafif ve gecicidir.

Yan etki sikligiin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1'den fazla)

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

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1'den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebeligin sonlandirilmasinin arzu edildigi durumlar disinda gebelerde uygulanmaz. Laktasyon

doneminde uygulanabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri



Endojen prostaglandin sentezini engellemeleri nedeniyle, NSAID friinlerle birlikte
kullanilmamalidir. Diger oksitosik maddelerin aktivitesini artirabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sadece kas i¢i uygulanir.

Sigir:

Hayvan basma 2 ml (1 doz) (her hayvan i¢in 500 pg kloprostenol) uygulanir.

Sub-6striis: Corpus luteum varliginin teshisinden sonra iiriin 1 doz (2 ml) olarak uygulanir ve
kizginlik gosteren hayvanlar tohumlanir. Kizginlik gostermeyenler 11 giin sonra yeniden
muayene edilir ve ikinci enjeksiyon yapilabilir. 11 giin sonra tekrar muayene edilen ve kizginlik
gostermeyen hayvanlara ikinci bir enjeksiyon yapilabilir. Bu hayvanlardan 6strus gosterenler
tohumlanir, gostermeyenler eger tek tohumlama yapilacaksa 72-84. saatte, ¢ift tohumlama
yapilacaksa 72. ve 96. saatte tohumlanir. Ostriisiin indiiksiyonu (zayif veya hafif &striis
durumlari dahil): Corpus luteumun varliginin tespitinden sonra (siklusun 6-18. giinleri) bir doz
uygulanir. Kizginlik genellikle uygulamadan 48-60 saat sonra goriiliir. Enjeksiyondan72-96
saat sonra inseminasyon (tohumlama) yapilir. Ostriis belirgin degilse ilk uygulamadan 11 giin
sonra ikinci uygulama yapilir.

Ostriis senkronizasyonu: 11 giin ara ile iki uygulama yapilir. ikinci enjeksiyondan itibaren 72-
96 saat ara ile iki suni tohumlama uygulanir. Dogumun indiiksiyonu: 1 doz tiriin uygulanir.
Uygulamadan genellikle 30-60 saat sonra dogum meydana gelir. Dogumun uyarilmasi miimkiin
oldugunda normal siireye yakin yapilmalidir (en fazla 10 giin). Ovaryum disfonksiyonu (kalict
corpus luteum, luteal Kist): Corpus luteumun tespitinden sonra bir doz {irtin uygulanir.
Enjeksiyondan sonraki ilk kizgmlikta tohumlama uygulanir. Ostriis meydana gelmez ise
jinekolojik muayene derinlestirilir, ilk enjeksiyondan 11 giin sonra ikinci enjeksiyon uygulanir.
Enjeksiyondan 72-96 saat sonra tohumlama uygulanir.

Pyometra ve fonksiyonel corpus luteum varliginda klinik endometritis: Bir doz iirlin uygulanir,
gerekli ise 10 giin sonra uygulama tekrarlanir.

Gecikmis uterus involiisyonu: Bir doz {irlin uygulanir, gerekli ise 24 saat ara ile bir veya iki
kere tekrarlanir.

Abortun indiiksiyonu: Gebeligin ilk yarisinda, bir haftaliktan itibaren bir doz uygulanir. En 1y1
sonug ilk 100 giinde alinir. Uygulama yapilan hayvanlar gézlem altinda tutulmalidir.
Mumifiye fotiis: Bir doz iirtin uygulanir. Uygulamadan 3-4 giin sonra fotiis atilir.

Kisrak:
Corpus luteum varliginda luteolisis indiiksiyonu i¢in hayvan bagina 1 ml iiriin kullanilir (her
hayvan i¢in 250 pg kloprostenol)

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Terapotik dozun 10 katinda, ineklerde ve domuzlarda herhangi bir advers reaksiyon
bildirilmemistir. Genel olarak, asir1 doz asagidaki semptomlara neden olabilir: artan nabiz ve
solunum hizi, bronkokonstriksiyon, viicut sicakligl, yumusak diski, idrar miktar1 ve tiikiiriikte
artis ve kusma. Spesifik bir antidot tanimlanmadigindan, asir1 doz durumunda semptomatik
tedavi Onerilir. Doz asimi, corpus luteum regresyonunu hizlandirmaz. Kisraklarda, iirlin
terapotik dozun 3 katinda uygulandiginda orta derecede terleme ve yumusak diskr goriilmiistiir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 1
giin gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi 0 saattir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER



Farmakoterapotik grup: Diger jinekolojik iirlinler, prostaglandinler
ATCvet Kodu: QG02AD90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Dekstrorotatori enantiyomer olan d-kloprostenol, rasemik kloprostenol molekiiliiniin biyolojik
olarak aktif bilesenini olusturur ve yaklasik 3.5 kat daha etkilidir. Ostrus déngiisiiniin luteal
fazinda uygulanan d-kloprostenol, korpus luteumun fonksiyonel ve morfolojik regresyonunu
indiikleyerek (luteoliz) progesteron seviyelerinde keskin bir diisiise neden olur. Folikiil uyarict
hormonun (FSH) artan salimi, folikiiler olgunlasmay1 takiben 6strus ve yumurtlama belirtilerini
indiikler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Farmakokinetik calismalar, d-kloprostenoliin hizli bir sekilde emildigini géstermektedir. En
yiiksek kan seviyesine intramiiskiiler uygulamadan kisa siire sonra ulagir. Hizli bir dagilim ile
ovaryum ve uterusta maksimum konsantrasyona uygulamadan 10-20 dakika sonra ulasir.
Ineklerde kas i¢i 150 mikrogram uygulamadan sonra yaklasik 90 dakika icerisinde plazma pik
seviyesine (1,4 mikrogram/l) ulasir. Eliminasyon yar1 omrii yaklasik 97 dakikadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Klorokrezol

Disodyum hidrojen fosfat
Sodyum kloriir

Sitrik asit monohidrat
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Herhangi bir ge¢imsizlik ¢aligmasi yapilmamis oldugundan, bu veteriner tibbi iirlin diger
veteriner tibbi tirtinlerle karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar

Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji icinde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1¢1indan koruyunuz.

Ik kullanimi takiben tipa; 4 ml flakonlar icin 8 defa, 10 ml flakonlar igin 20 defa, 20 ml
flakonlar i¢in 40 defadan fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
4 ml x 10 adet, 10 ml, 20 ml ’lik renksiz tip 1 cam flakonlar, gri bromobutil tipali ve aliiminyum
halkal1 seffaf flip-off kapakli sekilde karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PGS
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sentetik Prostaglandin
BILESIMI
PGS Enjeksiyonluk Cozelti; her ml’sinde etkin madde olarak 250 pg kloprostenole esdeger 263

ug kloprostenol sodyum ve koruyucu olarak 1 mg klorokrezol igeren renksiz, steril, berrak bir
¢Ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Dekstrorotatori enantiyomer olan d-kloprostenol, rasemik kloprostenol molekiiliiniin biyolojik
olarak aktif bilesenini olusturur ve yaklasik 3.5 kat daha etkilidir. Ostrus déngiisiiniin luteal
fazinda uygulanan d-kloprostenol, korpus luteumun fonksiyonel ve morfolojik regresyonunu
indiikleyerek (luteoliz) progesteron seviyelerinde keskin bir diisiise neden olur. Folikiil uyarici
hormonun (FSH) artan salimi, folikiiler olgunlagsmay1 takiben dstrus ve yumurtlama belirtilerini
indiikler.

Farmakokinetik 6zellikler

Farmakokinetik calismalar, d-kloprostenoliin hizli bir sekilde emildigini gostermektedir. En
yiiksek kan seviyesine intramiiskiiler uygulamadan kisa siire sonra ulasir. Hizli bir dagilim ile
ovaryum ve uterusta maksimum konsantrasyona uygulamadan 10-20 dakika sonra ulasir.
Ineklerde kas i¢ci 150 mikrogram uygulamadan sonra yaklasik 90 dakika icerisinde plazma pik
seviyesine (1,4 mikrogram/l) ulasir. Eliminasyon yar1 émri yaklasik 97 dakikadir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigr;

* Subdstriis

« Ostriis senkronizasyonu

* Gebeligin 270. gilinlinden sonra dogumun indiiksiyonu

* Kalic1 corpus luteum, luteal kist gibi ovaryum disfonksiyonlarinin tedavisi

* Fonksiyonel corpus luteum ve pyometra varliginda endometritisin klinik tedavisi
* Gecikmis uterus involiisyonunun tedavisi

* Gebeligin 150. giiniine kadar abortun indiiksiyonu

* Mumifiye fotiistin atilmasinin saglanmasi

At;

* Fonksiyonel corpus luteum varliginda luteolisisin indiiklenmesi
» Kalic1 diostriis

* Yalanci gebeligin sonlandirilmasi

* Laktasyon andstriis tedavisi

« Ostriisiin baslatilmas1

* Damizlik yonetiminde yardimci olarak

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sadece kas i¢i uygulanir.

Sigir:

Hayvan basma 2 ml (1 doz) (her hayvan i¢in 500 pg kloprostenol) uygulanir.



Sub-6striis: Corpus luteum varliginin teshisinden sonra iiriin 1 doz (2 ml) olarak uygulanir ve
kizginlik gosteren hayvanlar tohumlanir. Kizginlik gostermeyenler 11 giin sonra yeniden
muayene edilir ve ikinci enjeksiyon yapilabilir. 11 giin sonra tekrar muayene edilen ve kizginlik
gostermeyen hayvanlara ikinci bir enjeksiyon yapilabilir. Bu hayvanlardan 0strus gosterenler
tohumlanir, gostermeyenler eger tek tohumlama yapilacaksa 72-84. saatte, ¢ift tohumlama
yapilacaksa 72. ve 96. saatte tohumlanir. Ostriisiin indiiksiyonu (zayif veya hafif Ostriis
durumlar1 dahil): Corpus luteumun varliginin tespitinden sonra (siklusun 6-18. giinleri) bir doz
uygulanir. Kizginlik genellikle uygulamadan 48-60 saat sonra goriiliir. Enjeksiyondan72-96
saat sonra inseminasyon (tohumlama) yapilir. Ostriis belirgin degilse ilk uygulamadan 11 giin
sonra ikinci uygulama yapilir.

Ostriis senkronizasyonu: 11 giin ara ile iki uygulama yapilir. Ikinci enjeksiyondan itibaren 72-
96 saat ara ile iki suni tohumlama uygulanir. Dogumun indiiksiyonu: 1 doz {irin uygulanir.
Uygulamadan genellikle 30-60 saat sonra dogum meydana

gelir. Dogumun uyarilmast miimkiin oldugunda normal siireye yakin yapilmalidir (en fazla 10
giin). Ovaryum disfonksiyonu (kalict corpus luteum, luteal kist): Corpus luteumun tespitinden
sonra bir doz iirlin uygulanir. Enjeksiyondan sonraki ilk kizginlikta tohumlama uygulanir.
Ostriis meydana gelmez ise jinekolojik muayene derinlestirilir, ilk enjeksiyondan 11 giin sonra
ikinci enjeksiyon uygulanir. Enjeksiyondan 72-96 saat sonra tohumlama uygulanir.

Pyometra ve fonksiyonel corpus luteum varhiginda klinik endometritis: Bir doz {iriin uygulanir,
gerekli ise 10 giin sonra uygulama tekrarlanir.

Gecikmis uterus involiisyonu: Bir doz iiriin uygulanir, gerekli ise 24 saat ara ile bir veya iki
kere tekrarlanir.

Abortun indiiksiyonu: Gebeligin ilk yarisinda, bir haftaliktan itibaren bir doz uygulanir. En iyi
sonug ilk 100 giinde alinir. Uygulama yapilan hayvanlar gozlem altinda tutulmalidir.
Mumifiye fotiis: Bir doz iiriin uygulanir. Uygulamadan 3-4 giin sonra {6tiis atilir.

Kisrak:
Corpus luteum varliginda luteolisis indiiksiyonu i¢in hayvan basina 1 ml tiriin kullanilir (her
hayvan i¢in 250 pg kloprostenol)

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Sigirlarda, ayn1 veya farkli siiriide, senkronizasyon protokollerine alinan cevap, hayvanlarin
uygulama zamanindaki fizyolojik durumlarina goére (duyarlilik, corpus luteumun
fonksiyonellik durumu, yas, fiziksel kondisyon, doguma olan siire vb.) farklilik
gosterebilmektedir.

Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Dogum veya abortun uyarilmasi, plasentanin
atilamamasi, fotal 6liim ve metritis riskini artirabilir. Anaerobik enfeksiyon riskini azaltmak
icin, uygulamanin derinin kontamine boliimlerinden yapilmamasima dikkat edilmelidir. Bu
amagcla enjeksiyon bdlgesini temizleyiniz ve dezenfekte ediniz. Sigirlarda dstriisiin indiiksiyonu
icin uygulamadan sonraki ikinci glinden itibaren yeterli bir Ostriis tespiti gereklidir.

Gebeligin sonlandirilmasinin arzu edildigi durumlar disinda gebelerde uygulanmaz. Laktasyon
doneminde uygulanabilir.

ISTENMEYEN ETKILER

Anaerobik bakterilerin enjeksiyon bolgesinin dokusuna niifuz etmesi durumunda anaerobik
enfeksiyon olusumu yaygindir. Bu durum 6zellikle kas i¢i enjeksiyonda ve 6zellikle inekler i¢in
gecerlidir. Anaerobik enfeksiyona bagl tipik lokal reaksiyonlar, enjeksiyon bdlgesinde sisme
ve krepitustur. Dogumun indiiksiyonu i¢in ve gebe kalma tarihine gore tedavi anina bagh
olarak, plasental retensiyon oraninda artis meydana gelebilir. Cok yiiksek dozlar verildiginde



atlarda terleme (tedaviden 20 dakika sonra meydana gelen), artan solunum ve kalp hizlari,
abdominal rahatsizlig1 belirtileri, sulu ishal ve depresyon gibi advers reaksiyonlar goriilebilir.
Bununla birlikte, advers reaksiyonlar genellikle hafif ve gegicidir.

Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1'den fazla)

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

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1'den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Endojen prostaglandin sentezini engellemeleri nedeniyle, NSAID firiinlerle birlikte
kullanilmamalidir. Diger oksitosik maddelerin aktivitesini artirabilir.

Herhangi bir gecimsizlik ¢alismasi yapilmamis oldugundan, bu veteriner tibbi iirliin diger
veteriner tibbi lirtinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Terapotik dozun 10 katinda, ineklerde ve domuzlarda herhangi bir advers reaksiyon
bildirilmemistir. Genel olarak, asir1 doz asagidaki semptomlara neden olabilir: artan nabiz ve
solunum hizi, bronkokonstriksiyon, viicut sicakligi, yumusak diski, idrar miktar1 ve
tikiiriikte artis ve kusma. Spesifik bir antidot tanimlanmadigindan, asir1 doz durumunda
semptomatik tedavi Onerilir. Doz asimi, corpus luteum regresyonunu hizlandirmaz.
Kisraklarda, iirlin terapotik dozun 3 katinda uygulandiginda orta derecede terleme ve
yumusak digki goriilmiistiir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 1
giin gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi 0 saattir.

KONTRENDIKASYONLAR

Dogumun baglatilmas1 ve abortun saglanmasi1 amaglar1 disinda gebe hayvanlarda kullanilmaz.
Bilesenlerinden herhangi birine duyarli hayvanlarda kullanilmaz. Kardiyovaskiiler, 6zellikle
spastik solunum veya sindirim sistemi sorunu olan hayvanlarda uygulanmaz. Mekanik
engellerden kaynaklanan zorlu dogumlarda ve anormal pozisyonlu {6tiisiin s6z konusu oldugu
hallerde kullanilmaz. Damar i¢i yolla uygulanmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
geecmis ve ambalaji hasarli {irlinleri satin almayiniz ve kullanmayniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

F2a tip prostaglandinler deriden emilebilir ve bu nedenle bronkospazm ve diisiiklere neden
olabilir. Hamile kadinlar, ¢ocuk dogurma ¢agindaki kadinlar, astimlilar ve bronsiyal veya diger
solunum problemleri olan kisiler, {irlinii uygularken temas etmekten kaginmali veya tek
kullanimlik su gecirmez eldivenler giymelidir. Kendi kendine enjeksiyon veya cilt temasindan
kacinmak i¢in iiriinii tutarken dikkatli olunmalidir. Cilde kazara dokiilmesi durumunda, sz
konusu alan derhal sabun ve su ile yikanmalidir. Nefes darligi, yanlislikla soluma veya
enjeksiyondan kaynaklaniyorsa, acil tibbi yardim alinmali ve iirlin prospektiis veya etiketi



hekime gosterilmelidir. Boyle bir durumda hizli bir bronkodilatator tedavi (inhalasyon veya
enjeksiyon yolu ile isoprenaline veya salbutamol uygulamasi gibi) uygulanabilir. Uriini
uygulama sirasinda herhangi bir sey tiiketmeyiniz, tiitiin iirtinleri kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarmna ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaj1 i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf
Omrii liretim tarihinden itibaren 36 aydir. Agildiktan sonra 28 giin igerisinde kullanilmalidir.
Ik kullanimi takiben tipa; 4 ml flakonlar i¢in 8 defa, 10 ml flakonlar igin 20 defa, 20 ml
flakonlar i¢in 40 defadan fazla delinmemelidir.

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

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
4 ml x 10 adet, 10 ml, 20 ml ’lik renksiz tip 1 cam flakonlar, gri bromobutil tipal1 ve aliiminyum
halkali seffaf flip-off kapakli sekilde karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane, polikliniklerde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
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Dis Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PGS
Enjeksiyonluk Cozelti
Sentetik Prostaglandin

BILESIMI
PGS Enjeksiyonluk Cozelti; her ml’sinde etkin madde olarak 250 ug kloprostenole esdeger 263
ug kloprostenol sodyum ve koruyucu olarak 1 mg klorokrezol igeren renksiz, steril, berrak bir
¢Ozeltidir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Sadece kas i¢i uygulanir.
Sigir:
Hayvan basina 2 ml (1 doz) (her hayvan i¢in 500 pg kloprostenol) uygulanir.
Kisrak:
Corpus luteum varliginda luteolisis indiiksiyonu i¢in hayvan basina 1 ml iirlin kullanilir (her
hayvan i¢in 250 pg kloprostenol)
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 1
giin gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi 0 saattir.
GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
geemis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayimiz. Kullanmadan 6nce
prospektiisii okuyunuz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1518indan koruyunuz. Raf
omrii iliretim tarihinden itibaren 3 yildir. Acildiktan sonra 28 giin icerisinde kullanilmalidir.
[k kullanimi takiben tipa; 4 ml flakonlar icin 8 defa, 10 ml flakonlar igin 20 defa, 20 ml
flakonlar i¢in 40 defadan fazla delinmemelidir.
TiCARI TAKDIM SEKILLERI
4 ml x 10 adet, 10 ml, 20 ml ’lik renksiz tip 1 cam flakonlar, gri bromobutil tipali ve aliiminyum
halkali seffaf flip-off kapakli sekilde karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.
SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane, polikliniklerde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
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ic Ambalaj Metni (10 ml ve 20 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PGS
Enjeksiyonluk Cozelti
Sentetik Prostaglandin

BILESIMI
PGS Enjeksiyonluk Cozelti; her ml’sinde etkin madde olarak 250 ug kloprostenole esdeger 263
pg kloprostenol sodyum ve koruyucu olarak 1 mg klorokrezol igeren renksiz, steril, berrak bir
¢Ozeltidir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Sadece kas i¢i uygulanir.
Sigir:
Hayvan basina 2 ml (1 doz) (her hayvan i¢in 500 pg kloprostenol) uygulanir.
Kisrak:
Corpus luteum varliginda luteolisis indiiksiyonu i¢in hayvan basina 1 ml iiriin kullanilir (her
hayvan i¢in 250 pg kloprostenol)
DETAYLI BILGI ICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.
Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 1
giin gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi 0 saattir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IiZNi TARiHi VE NO:
11.06.2007-018/0049
PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Sahrayicedit Mh. Batman Sk. Royal Plaza No:18/6 Kadikdy/ISTANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI:
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ic Ambalaj Metni (4 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PGS

Enjeksiyonluk Cozelti

Sentetik Prostaglandin
BILESIMI
PGS Enjeksiyonluk Cozelti; her ml’sinde etkin madde olarak 250 ug kloprostenole esdeger 263
ug kloprostenol sodyum ve koruyucu olarak 1 mg klorokrezol igeren renksiz, steril, berrak bir
¢Ozeltidir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
11.06.2007-018/0049
ALKE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
SERI NO:
URETIM TARIHi:
SON KULLANMA TARIHi:



