1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Gynafact Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Buserelin (asetat olarak) 0.004 mg
Yardimci maddeler:

Benzil alkol 20 mg

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

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz steril ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Inek, kisrak, tavsan.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti inek, kisrak ve tavsanlarda ovaryum kokenli gesitli fertilite
bozukluklarinin 6nlenmesi ve gebelik oranlarinin iyilestirilmesi amaciyla asagidaki alanlarda
kullanilir:

Ineklerde:

- Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi

- Gergek andstrus

- Gecikmis oviilasyon

- Dogumdan sonraki siklusun erken baglatilmasi

- Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonunun ardindan, suni tohumlama
prosediirlerinde gebelik oraninin iyilestirilmesi

- Gebelik oraninin iyilestirilmesi

Kisraklarda:

- Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi

- Oviilasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize etmek i¢in oviilasyon indiiksiyonu

- Gebelik oraninin iyilestirilmesi

Tavsanlarda:

- Dogal ya da suni tohumlama uygulanan hayvanlarda gebelik oraninin iyilestirilmesi

- Dogumdan sonraki tohumlama i¢in oviilasyon indiiksiyonu

4.3 Kontrendikasyonlari

Busereline veya iiriiniin bilesimindeki yardimci maddelere asirt duyarliligi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger ve bobrek yetmezIligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

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

Fonksiyonel bir korpus luteum varliginda oviilasyon indiiksiyonu miimkiin degildir.



Buzagilama ve tohumlama arasinda kisa bir siire bulunan (<60 giin), diisiik bir viicut kondisyon
skoruna veya fazla dogum sayisina sahip inekler, standart senkronizasyon protokoliinden sonra
daha diisiik gebelik oranlar1 gdsterebilir. Protokol uyarinca senkronize edilen tiim ineklerin suni
tohumlama sirasinda Ostrusta olacaginin garantisi yoktur. Prostaglandin tedavisinden sonra
Ostrus gosteren ineklerin, senkronizasyon protokoliiniin tamamlanmasi beklenmeden Gstrus
gosterdiklerinde tohumlanmalari tavsiye edilir.

Tedavi edilecek ineklerin gebelik oranlarini en iist diizeye ¢ikarmak i¢in, ovaryum durumlari
belirlenmeli ve diizenli siklik ovaryum aktivitesi teyit edilmelidir. Saglikli dogal-siklik
ineklerde optimal sonuglar elde edilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Uriinii enjekte ederken aseptik onlemlere
uyulmalidir. Ozellikle kas igi enjeksiyonun ardindan anaerobik bakterilerin enjeksiyon
bolgesindeki dokuya niifuz etmesi durumunda enfeksiyon ortaya ¢ikabilir.

(i) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar: Busereline veya iiriiniin bilesimindeki yardimci
maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler ilagla temas etmemelidir.

Enjeksiyonluk ¢ozeltinin goz ve cilt ile temasindan kaginin.

Kazara gozle temasi halinde, su ile iyice durulayin.

Uriiniin ciltle temas1 halinde, GnRH analoglar1 deriden emilebileceginden, maruz kalan bolgeyi
hemen sabun ve suyla yikayn.

Uriinle temas ederken bir sey yemeyin, igmeyin ve sigara igmeyin.

Uriinii uyguladiktan sonra ellerinizi yikayin.

Ureme fonksiyonlar iizerindeki potansiyel etkileri nedeniyle, dogurganlik ¢agindaki kadinlar
tirlinii dikkatli bir sekilde kullanmalidir.

Buserelinin laboratuvar hayvanlarinda fototoksik oldugu gosterildiginden dolayi, hamile
kadinlar iiriinii uygulamamalidir.

Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun bir sekilde tutulmasini ve uygulama ignesinin enjeksiyon
anina kadar korunmasini saglayarak yanlislikla kendi kendine enjeksiyon yapilmasini 6nlemek
icin dikkatli olunmalidir.

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon yapilmasi durumunda derhal tibbi yardim alin ve
prospektiisii veya etiketi hekime gosterin.

(111) Diger uyarilar: -

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Onerilen dozlarda kullanildiginda bilinen bir yan etkisi yoktur. Ancak hassas hayvanlarda
enjeksiyon bolgesinde gegici bir irritasyona sebep olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uriin gebelik oranini artirmak, oviilasyon indiiksiyonu vb. kullanimlara ydneliktir, bu nedenle
asim veya tohumlama oOncesinde kullanilmali, gebelik veya laktasyon donemlerinde
kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Mevcut veri bulunmadigindan diger ilaclarla birlikte kullanilmamalidir. Kullanilmamas, steril
bir enjektorle uygulama yapilmalidir.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti, tercihen kas i¢i (i.m.) enjeksiyon yoluyla uygulanir ancak
deri alt1 (s.c.) veya ven i¢i (i.v.) yolla da kullanilabilir. Hayvan basina doz; ineklerde 10 ila 20
pg buserelin, kisraklarda 20 ila 40 pg buserelin ve tavsanlarda 0.8 ug buserelindir.

Pratik Doz Farmakolojik
Doz

TURLER / ENDIKASYON GYNAFACT | BUSERELIN
E.C. (ml) (ug)

INEK

Folikiiler Kkistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da
olmayan) tedavisi:

Ineklerde folikiiler kistlerin tedavisinde, kistleri elle tespit
etmek gerekli degildir. GYNAFACT Enjeksiyonluk
Cozelti uygulanmasindan yaklasik 8 giin sonra kistik veya
normal ovaryumda bir korpus luteum acik¢a belirlenebilir.
Ayn1 zamanda luteinizasyon ve kistin kaybolmasi
goriilebilir. Tedavi cevabi 10 ila 14 giin sonra rektal
muayene ile kontrol edilmelidir. Eger korpus luteum
olugsmamissa veya yeni olusmus kistler fark edilirse tedavi
tekrarlanmalidir. Tedaviden sonraki ilk &strus (ortalama
olarak GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti
uygulanmasindan 20 giin sonra) siiresince suni tohumlama
veya agim yapilabilir.

Gerg¢ek anostrus:

Inegin gergek andstrusta oldugunun belirlenmesi igin, 11
giin arayla iki rektal muayene yapilmalidir. Alternatif
olarak siitte progesteron tayini i¢in 11 giin arayla iki siit
ornegi almabilir. Tedaviden 8 ila 22 giin sonra Ostrus
gorlilmelidir. Bu asamada Ostrus goriilmiiyorsa bir kez | 5 ml 20 pg
daha rektal muayene yapilmalidir. Ovaryum iizerinde palpe
edilebilen olusumlar yoksa, tedavi tekrarlanmalidir. Ancak
korpus luteum palpe ediliyorsa, PGF2a veya analogu
uygulanarak hayvanin 2-3 giin sonra Ostrus gostermesi
saglanir.

Gecikmis Oviilasyon:

Gecikmis oviilasyon, suni tohumlama veya asim

5ml 20 ug

zamaninda veya 6-8 saat Oncesine kadar tedavi edilebilir. 2.5m 10pg
Genellikle tedaviden 24 saat sonra oviilasyon gergeklesir.
Dogumdan sonraki siklusun erken baslatilmasi:

5ml 20 ug

Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonundan
sonra, suni tohumlama prosediirlerinde gebelik
oraninin iyilestirilmesi:

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti, 10 giinlik Ostrus
senkronizasyonu ve suni tohumlama programimin | 2.5 ml 10 ug
(GnRH/Prostaglandin/GnRH)  bir  parcast  olarak
kullanildiginda gebelik oraninin artist ve buzagilama ile
gebe kalma arasindaki siirenin kisaltilmasi saglanabilir.
Asagidaki protokol uygulanabilir:




0. giinde, 2.5 ml GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti
uygulanir.

7. giinde, luteolitik dozda
yapilir.

9. glinde (prostaglandin uygulamasindan 54-56 saat sonra),
ikinci 2.5 ml GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti
uygulamasi yapilir.

10.glinde  (prostaglandin uygulamasindan 72  saat
sonra), suni tohumlama yapilir.

Prostaglandin enjeksiyonu

Gebelik Oraninin Iyilestirilmesi:
GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti’ nin suni tohumlama
sirasinda veya 8 saat Oncesine kadar uygulanmasi; suni

tohumlama sonrast oviilasyonun dogru zamanda

gerceklesmesine yardimet olur. 2.5 ml 10 ng
Suni tohumlamadan sonraki 11. veya 12. giinde yapilan tek

enjeksiyonla, luteolizin ve sonugta embriyonik O6liimiin

engellenmesi yoluyla da gebelik oraninin iyilestirilmesi

saglanabilir.

KISRAK

Folikiiler Kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da

olmayan) tedavisi: 10 ml 40 pg
Oviilasyon ile tohumlamayr daha yakin senkronize

etmek icin oviilasyon indiiksiyonu:

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti, folikiiliin en ytiksek

boyutlarina ulastigr ilk giinde uygulanmalidir. Bu donem

daha onceki klinik ge¢mise ve rektal muayenelere gore

saptanabilir. Uygulamanin en iyi zamani asimdan 6 saat

oncedir. Ayni giin i¢ginde sabah GYNAFACT enjeksiyonu | 10 ml 40 pg
ve 0gleden sonra asim veya 0gleden sonra GYNAFACT

enjeksiyonu ve aksam asim yapilarak uygun zaman

saglanabilir. Kisrak hala kizginlikta ise ertesi sabah

yeniden asim yaptirilabilir. Uygulamadan 24 saat sonra

oviilasyon meydana gelmediyse enjeksiyon

tekrarlanmalidir.

Gebelik oraninin iyilestirilmesi 10 ml 40 pg
TAVSAN

Gebelik oraninin iyilestirilmesi

Tohumlama veya asim zamaninda, deri alti (s.c.) yolla | 0.2 ml 0.8 ng
uygulanir.

Dogumdan sonraki tohumlama i¢in oviilasyon

indiiksiyonu 02ml 0.8 ug

Dogumdan 24 saat sonra, deri alt1 (s.c.) yolla uygulanir.
Tohumlama enjeksiyondan hemen sonra yapilmalidir.

Cok sayida hayvam tedavi ederken kapagin ¢ok fazla delinmesini 6nlemek i¢in uygun bir

cekme ignesi veya otomatik dozaj siringasi kullanilmalidir.




4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Buserelin cok diisiik toksisiteye sahiptir; onerilen dozun asilmasi durumunda bile intoksikasyon
meydana gelmesi olas1 degildir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Inek, tavsan icin et ve sakatatta; inek icin siitte ila¢ kalinti arinma siiresi sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QHO01CA90

Grup: (QH) Sistemik hormonal ilaglar, cinsiyet hormonlar1 ve insiilin harig; (QHO1) Pituiter ve
hipotalamik hormonlar ve analoglari, (QHO1C) Hipotalamik hormonlar, (QHO1CA)
Gonadotropin-saliverici hormonlar, (QHO01CA90) Buserelin.

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Buserelin, bir peptid hormondur ve LH (luteinlestirici hormon) ve FSH (folikiil stimiile edici
hormon) gonadotropinleri icin sentetik bir hipotalamik saliverici hormon analogudur.
Buserelin' in etki mekanizmasi dogal gonadotropin-saliverici hormon (GnRH) ile aynidir:
Hipotalamik ndro-sekresyondan sonra, Buserelin FSH ve LH' nin hipofizden kan dolagimina
salinmasini uyarir. Kan dolasimi yoluyla, bu hormonlar folikiiler olgunlagma, oviilasyon ve
luteinizasyon olusmast i¢in yumurtalik tizerine etki ederler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Buserelin enjeksiyonundan 1 saat sonra kanda pik konsantrasyonlara ulasilir. Enjeksiyondan
alt1 saat sonra, plazma buserelin konsantrasyonlar1 bazal seviyelere geri doner. Onerilen klinik
dozlardan daha yiiksek miktarlar, LH ve FSH konsantrasyonlarini daha fazla artirmaz.
Parenteral uygulamadan sonra buserelin, esas olarak idrar yoluyla hizla emilir ve viicuttan atilir.
Enjeksiyondan sonra karaciger, bobrek ve hipofizde birikir. Buserelinin enzimatik bozulma
(peptidazlar) ile hizli inaktivasyonu, karaciger ve bobreklerde oldugu kadar hipotalamus ve
hipofizde de gerceklesir. Tlim metabolitler kii¢lik inaktif peptitlerdir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Disodyum hidrojen fosfat

Potasyum hidrojen fosfat

Sodyum kloriir

Propilen glikol

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢alismalar1 bulunmadigindan bu veteriner tibbi {iriin, diger veteriner tibbi iiriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Veteriner tibbi liriiniin satisa hazir haldeki raf 6mrii: 2 yil.
I¢ ambalajin ilk agildiktan sonraki raf émrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda 25 °C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve glines 1s1¢1ndan korunarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

5 ml ve 20 mI’lik Tip I renksiz cam flakonlar, gri bromobutil tipa ile ve yesil flip off kapak ile
kapatilarak, karton kutu iginde 20 ml’lik flakon 1 adet ve 5 ml’lik flakon 10 adet olacak sekilde
satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veteriner tibbi iirlin veya bu lriinlerin atik materyalleri, yerel yasalara uygun
sekilde imha edilmelidir

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Malikoy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvart No: 69
Sincan / ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
07.01.2022 - 030/0055

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi

10. METIN DEGISIKLiK TARIiHI
07.04.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
GYNAFACT
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner GnRH Analogu

BILESIMI
GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti berrak, renksiz, steril bir ¢dzelti olup her ml’de 0,004 mg
busereline esdeger buserelin asetat ve antimikrobiyal koruyucu olarak 20 mg benzil alkol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Buserelin, bir peptid hormondur ve LH (luteinlestirici hormon) ve FSH (folikiil stimiile edici
hormon) gonadotropinleri ic¢in sentetik bir hipotalamik saliverici hormon analogudur.
Buserelin' in etki mekanizmasi dogal gonadotropin-saliverici hormon (GnRH) ile aynidir:
Hipotalamik noro-sekresyondan sonra, Buserelin FSH ve LH' nin hipofizden kan dolasimina
salinmasini uyarir. Kan dolasimi yoluyla, bu hormonlar folikiiler olgunlagma, oviilasyon ve
luteinizasyon olusmast i¢in yumurtalik tizerine etki ederler.

Farmakokinetik ozellikler

Buserelin enjeksiyonundan 1 saat sonra kanda pik konsantrasyonlara ulasilir. Enjeksiyondan
alt1 saat sonra, plazma buserelin konsantrasyonlar1 bazal seviyelere geri doner. Onerilen klinik
dozlardan daha yiliksek miktarlar, LH ve FSH konsantrasyonlarini daha fazla artirmaz.
Parenteral uygulamadan sonra buserelin, esas olarak idrar yoluyla hizla emilir ve viicuttan atilir.
Enjeksiyondan sonra karaciger, bobrek ve hipofizde birikir. Buserelinin enzimatik bozulma
(peptidazlar) ile hizli inaktivasyonu, karaciger ve bobreklerde oldugu kadar hipotalamus ve
hipofizde de gerceklesir. Tiim metabolitler kiiciik inaktif peptitlerdir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti inek, kisrak ve tavsanlarda ovaryum kdkenli ¢esitli fertilite
bozukluklarinin 6nlenmesi ve gebelik oranlariin iyilestirilmesi amaciyla asagidaki alanlarda
kullanilir:

Ineklerde:

- Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi

- Gergek andstrus

- Gecikmis oviilasyon

- Dogumdan sonraki siklusun erken baslatilmasi

- Ostrusun bir PGF20 analogu ile senkronizasyonunun ardindan, suni tohumlama
prosediirlerinde gebelik oraninin iyilestirilmesi

- Gebelik oraninin iyilestirilmesi

Kisraklarda:

- Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi

- Oviilasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize etmek i¢in oviilasyon indiiksiyonu

- Gebelik oraninin iyilestirilmesi

Tavsanlarda:

- Dogal ya da suni tohumlama uygulanan hayvanlarda gebelik oraninin iyilestirilmesi

- Dogumdan sonraki tohumlama i¢in oviilasyon indiiksiyonu



KULLANIM SEKLIi VE DOZU

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti, tercihen kas i¢i (i.m.) enjeksiyon yoluyla uygulanir ancak
deri alt1 (s.c.) veya ven i¢i (i.v.) yolla da kullanilabilir. Hayvan basina doz; ineklerde 10 ila 20
ug buserelin, kisraklarda 20 ila 40 pug buserelin ve tavsanlarda 0.8 pg buserelindir.

Pratik Doz Farmakolojik
Doz

TURLER / ENDIKASYON GYNAFACT | BUSERELIN
E.C. (ml) (ug)

INEK

Folikiiler Kkistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da
olmayan) tedavisi:

Ineklerde folikiiler kistlerin tedavisinde, kistleri elle tespit
etmek gerekli degildir. GYNAFACT Enjeksiyonluk
Cozelti uygulanmasindan yaklasik 8 giin sonra kistik veya
normal ovaryumda bir korpus luteum acik¢a belirlenebilir.
Ayn1 zamanda luteinizasyon ve kistin kaybolmasi
goriilebilir. Tedavi cevabi 10 ila 14 giin sonra rektal
muayene ile kontrol edilmelidir. Eger korpus luteum
olugsmamissa veya yeni olusmus kistler fark edilirse tedavi
tekrarlanmalidir. Tedaviden sonraki ilk &strus (ortalama
olarak GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti
uygulanmasindan 20 giin sonra) siiresince suni tohumlama
veya agim yapilabilir.

Gerg¢ek anostrus:

Inegin gergek andstrusta oldugunun belirlenmesi igin, 11
giin arayla iki rektal muayene yapilmalidir. Alternatif
olarak siitte progesteron tayini i¢in 11 giin arayla iki siit
ornegi almabilir. Tedaviden 8 ila 22 giin sonra Ostrus
gorlilmelidir. Bu asamada Ostrus goriilmiiyorsa bir kez | 5 ml 20 ug
daha rektal muayene yapilmalidir. Ovaryum iizerinde palpe
edilebilen olusumlar yoksa, tedavi tekrarlanmalidir. Ancak
korpus luteum palpe ediliyorsa, PGF2a veya analogu
uygulanarak hayvanin 2-3 giin sonra Ostrus gostermesi
saglanir.

Gecikmis Oviilasyon:

Gecikmis oviilasyon, suni tohumlama veya asim

5ml 20 ug

zamaninda veya 6-8 saat Oncesine kadar tedavi edilebilir. 2.5m 10pg
Genellikle tedaviden 24 saat sonra oviilasyon gergeklesir.
Dogumdan sonraki siklusun erken baslatilmasi:

5ml 20 ug

Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonundan
sonra, suni tohumlama prosediirlerinde gebelik
oraninin iyilestirilmesi:

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti, 10 giinlik Ostrus
senkronizasyonu ve suni tohumlama programimin | 2.5 ml 10 ug
(GnRH/Prostaglandin/GnRH)  bir  parcast  olarak
kullanildiginda gebelik oraninin artist ve buzagilama ile
gebe kalma arasindaki siirenin kisaltilmasi saglanabilir.
Asagidaki protokol uygulanabilir:




0. giinde, 2.5 ml GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti
uygulanir.

7. giinde, luteolitik dozda
yapilir.

9. glinde (prostaglandin uygulamasindan 54-56 saat sonra),
ikinci 2.5 ml GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti
uygulamasi yapilir.

10.glinde  (prostaglandin uygulamasindan 72  saat
sonra), suni tohumlama yapilir.

Prostaglandin enjeksiyonu

Gebelik Oranimin lyilestirilmesi:
GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti’ nin suni tohumlama
sirasinda veya 8 saat Oncesine kadar uygulanmasi; suni

tohumlama sonrast oviilasyonun dogru zamanda

gerceklesmesine yardimet olur. 2.5 ml 10 ng
Suni tohumlamadan sonraki 11. veya 12. giinde yapilan tek

enjeksiyonla, luteolizin ve sonugta embriyonik O6liimiin

engellenmesi yoluyla da gebelik oraninin iyilestirilmesi

saglanabilir.

KISRAK

Folikiiler Kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da

olmayan) tedavisi: 10 ml 40 pg
Oviilasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize

etmek icin oviilasyon indiiksiyonu:

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti, folikiiliin en ytiksek

boyutlarina ulastigr ilk giinde uygulanmalidir. Bu donem

daha onceki klinik ge¢mise ve rektal muayenelere gore

saptanabilir. Uygulamanin en iyi zamani asimdan 6 saat

oncedir. Ayni giin i¢ginde sabah GYNAFACT enjeksiyonu | 10 ml 40 pg
ve 0gleden sonra asim veya 0gleden sonra GYNAFACT

enjeksiyonu ve aksam asim yapilarak uygun zaman

saglanabilir. Kisrak hala kizginlikta ise ertesi sabah

yeniden asim yaptirilabilir. Uygulamadan 24 saat sonra

oviilasyon meydana gelmediyse enjeksiyon

tekrarlanmalidir.

Gebelik oraninin iyilestirilmesi 10 ml 40 pg
TAVSAN

Gebelik oraninin iyilestirilmesi

Tohumlama veya asim zamaninda, deri alti (s.c.) yolla | 0.2 ml 0.8 ug
uygulanir.

Dogumdan sonraki tohumlama i¢in oviilasyon

indiiksiyonu 02ml 0.8 ug

Dogumdan 24 saat sonra, deri alt1 (s.c.) yolla uygulanir.
Tohumlama enjeksiyondan hemen sonra yapilmalidir.

Cok sayida hayvam tedavi ederken kapagin ¢ok fazla delinmesini 6nlemek i¢in uygun bir

¢cekme ignesi veya otomatik dozaj siringasi kullanilmalidir.




OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

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

Uriinii enjekte ederken aseptik onlemlere uyulmalidir. Ozellikle kas i¢i enjeksiyonun ardindan
anaerobik bakterilerin enjeksiyon bolgesindeki dokuya niifuz etmesi durumunda enfeksiyon
ortaya ¢ikabilir.

Fonksiyonel bir korpus luteum varliginda oviilasyon indiiksiyonu miimkiin degildir.
Buzagilama ve tohumlama arasinda kisa bir siire bulunan (<60 giin), diisiik bir viicut kondisyon
skoruna veya fazla dogum sayisina sahip inekler, standart senkronizasyon protokoliinden sonra
daha diisiik gebelik oranlar1 gosterebilir. Protokol uyarinca senkronize edilen tiim ineklerin suni
tohumlama sirasinda Ostrusta olacaginin garantisi yoktur. Prostaglandin tedavisinden sonra
Ostrus gosteren ineklerin, senkronizasyon protokoliiniin tamamlanmasi beklenmeden Ostrus
gosterdiklerinde tohumlanmalar tavsiye edilir.

Tedavi edilecek ineklerin gebelik oranlarini en list diizeye ¢ikarmak i¢in, ovaryum durumlari
belirlenmeli ve diizenli siklik ovaryum aktivitesi teyit edilmelidir. Saglikli dogal-siklik
ineklerde optimal sonuclar elde edilir.

Gebelik ve laktasyon déneminde kullamm: Uriin gebelik oranimi artirmak, oviilasyon
indiiksiyonu vb. kullanimlara yoneliktir, bu nedenle asim veya tohumlama Oncesinde
kullanilmali, gebelik veya laktasyon donemlerinde kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER
Onerilen dozlarda kullanildiginda bilinen bir yan etkisi yoktur. Ancak hassas hayvanlarda
enjeksiyon bolgesinde gegici bir irritasyona sebep olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Mevcut veri bulunmadigindan diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Kullanilmamus, steril
bir enjektdrle uygulama yapilmalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Buserelin cok diisiik toksisiteye sahiptir; onerilen dozun asilmasi durumunda bile intoksikasyon
meydana gelmesi olas1 degildir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Inek, tavsan icin et ve sakatatta; inek i¢in siitte ilag
kalinti arinma siiresi sifir (0) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR

Busereline veya iiriiniin bilesimindeki yardimci maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir.
Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Busereline veya iirliniin bilesimindeki yardimci maddelere asir1 duyarliligit oldugu bilinen
kisiler ilagla temas etmemelidir.

Enjeksiyonluk ¢6zeltinin géz ve cilt ile temasindan kaginin.

Kazara gozle temasi halinde, su ile iyice durulayn.

Uriiniin ciltle temas1 halinde, GnRH analoglar1 deriden emilebileceginden, maruz kalan bolgeyi
hemen sabun ve suyla yikayin.

Uriinle temas ederken bir sey yemeyin, igmeyin ve sigara igmeyin.

Uriinii uyguladiktan sonra ellerinizi yikayin.

Ureme fonksiyonlar iizerindeki potansiyel etkileri nedeniyle, dogurganlik ¢cagindaki kadinlar
iirliinii dikkatli bir sekilde kullanmalidir.

Buserelinin laboratuvar hayvanlarinda fototoksik oldugu gosterildiginden dolayi, hamile
kadinlar iiriinii uygulamamalidir.

Uriinii uygularken, hayvanlarimn uygun bir sekilde tutulmasini ve uygulama ignesinin enjeksiyon
anina kadar korunmasini saglayarak yanlislikla kendi kendine enjeksiyon yapilmasini 6nlemek
i¢in dikkatli olunmalidir.

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon yapilmasi durumunda derhal tibbi yardim alin ve
prospektiisii veya etiketi hekime gosterin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve glines 151¢1ndan koruyarak saklanmalidir. Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.

Raf omrii: 2 y1l

I¢c ambalaji ilk acildiktan sonraki raf émrii: Yukarida belirtilen muhafaza sartlar ve
sicakliginda 28 giin.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamais veteriner tibbi {iriin veya bu iirlinlerin atik materyalleri, yerel yasalara uygun
sekilde imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

5 ml ve 20 mI’lik Tip I renksiz cam flakonlar, gri bromobutil tipa ile ve yesil flip off kapak ile
kapatilarak, karton kutu i¢cinde 20 ml’lik flakon 1 adet ve 5 m1’lik flakon 10 adet olacak sekilde
satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi
07.04.2025

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHIi VE NO
07.01.2022 - 030/0055

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Malikoy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvart No: 69

Sincan / ANKARA



URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI

Albafarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) No: 11
Tuzla/ ISTANBUL



Di1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
GYNAFACT
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner GnRH Analogu

BILESIMI
GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti berrak, renksiz, steril bir ¢dzelti olup her ml’de 0,004 mg
busereline esdeger buserelin asetat ve antimikrobiyal koruyucu olarak 20 mg benzil alkol igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Inek, kisrak ve tavsanlarda ovaryum kokenli cesitli fertilite bozukluklarinin énlenmesi ve
gebelik oranlarinin iyilestirilmesi amaciyla kullanilir. Kullanmadan 6nce prospektiisii
okuyunuz.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

GYNAFACT Enjeksiyonluk Cozelti, tercihen kas i¢i (i.m.) enjeksiyon yoluyla uygulanir ancak
deri alt1 (s.c.) veya ven ig¢i (i.v.) yolla da kullanilabilir. Hayvan basina doz; ineklerde 10 ila 20
ug Buserelin, kisraklarda 20 ila 40 ug Buserelin ve tavsanlarda 0.8 ug Buserelindir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Inek, tavsan icin et ve sakatatta; inek icin siitte ilag
kalint1 arinma siiresi sifir (0) giindiir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Sadece veteriner hekim tarafindan kullanilmalidir.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI

5 ml ve 20 mI’lik Tip I renksiz cam flakonlar, gri bromobutil tipa ile ve yesil flip off kapak ile
kapatilarak, karton kutu iginde 20 ml’lik flakon 1 adet ve 5 ml’lik flakon 10 adet olacak sekilde
satisa sunulmustur.

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO
07.01.2022 - 030/0055

PAZARLAMA iZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Malikoy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69

Sincan / ANKARA

URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI

Albafarma Ilag¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) No: 11
Tuzla/ ISTANBUL



SERI NO

URETIM TARIHI

SON KULLANMA TARIiHi

PERAKENDE SATIS FIYATI (KDV DAHIL)



ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
GYNAFACT
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner GnRH Analogu

BILESIMi: Her ml’de 0,004 mg busereline esdeger buserelin asetat ve antimikrobiyal
koruyucu olarak 20 mg benzil alkol igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: inek, kisrak ve tavsanlarda ovaryum kokenli
cesitli fertilite bozukluklarinin 6nlenmesi ve gebelik oranlarin iyilestirilmesi amaciyla
kullanilir. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

KULLANIM SEKLI VE DOZU: Tercihen kas i¢i (i.m.) enjeksiyon yoluyla uygulanir ancak
deri alt1 (s.c.) veya ven igi (i.v.) yolla da kullanilabilir. Hayvan basina doz; ineklerde 10 ila 20
ug buserelin, kisraklarda 20 ila 40 ug buserelin ve tavsanlarda 0.8 pg buserelindir.

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO: 07.01.2022 -
030/0055

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI: Arma ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
URETICI FIRMANIN ADI: Albafarma Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

SERIi NO
URETIM TARIHI
SON KULLANMA TARIiHI



