1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
SENKRODIN Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

d-kloprostenole esdeger d-kloprostenol sodyum....0,075 mg
Yardimc1 Maddeler:

Klorokresol..........c............ 1,00 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enejeksiyonluk Cozelti Berrak, Steril

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiir
Inek, Kisrak

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alanm

INEKLER

1) Ostrusun indiiksiyonu ve senkronizasyonu

Bu yolla et ve siit sigirciliginda kisir inek sayisi en aza indirilir ve siirli genelinde Gstruslar
ayn1 zamana getirilerek dogumlarin uygun mevsimde gergeklestirilmesi ile esit agirlikli ve
ayn1 yastaki buzagilar elde edilir ve tiim siirii uygulamalarinda (yemleme, bakim, suni
tohumlama sagim v.s.) kolayliklar saglanir.

2) Subostrus (ineklerin zayif ve sakin 6strus hallerinde)

Bakim ve besleme kosullarindaki degisiklikler, genetik yapi, siklus diizensizlikleri ve siit
ineklerinde laktasyon déneminde yiiksek siit verimi gibi faktorler subdstrusa neden olabilir.
Boyle hayvanlar normal bir ovarian siklus takip ettikleri halde Ostrus belirtilerini ya hig
gostermezler ya da Ostrus hafif seyreder.

3) Dogumun baslatilmasi (erken dogum)

Cesitli nedenlere bagl olarak normal dogumun baslatilmas: amaciyla saglikli bir gebelik
periyoduna sahip ineklerde kullanilir.

4) istenmeyen normal gebelige son verme (diisiik/abort olusturma)

Cok geng veya yetiskin olmayan diivelerin kaza sonucu ¢iftlesmeleri, istenmeyen bir bogadan
gebe kalma veya gebeligi devam ettiremeyecek durumda olan hayvanlarda normal gebelige
son vermek icin SENKRODIN uygulamasina bagvurulur.

5) Problemli gebelige son verme

Fétal membranlarin hidropsu: Amnion ve allantois sivilarinin patolojik nedenlere bagl olarak
birikmesi sonucu ciddi komplikasyonlar meydana gelir ve yavru oliir. Cerrahi drenajin
basarili olamadig1 durumlarda tek doz SENKRODIN uygulamasiyla aborta basvurulur.
Mumyalasmis fotiis olgularinda: Fotiis 6ldiikten sonra, dehidrasyon ve dejenerasyona bagli
olarak mumyalasir. Gebeligin herhangi bir déneminde SENKRODIN enjeksiyonu ile
luteolizis baslatilarak mumyalasmig fotiisun atilmasi saglanir.

6) Ovaryal Disfonksiyonlarda

7) Endometritis ve Pyometra

Bazi durumlarda endometritis ilerler ve dogumu takip eden birka¢ hafta icinde uterusta
genisleme ve i¢inin irinle dolmasi ile karakterize olan pyometra gelisir. Pyometrada corpus
luteum kalict hale gelmistir ve dstrus siklusu bulunmaz.




8) Post-Puerperal Metropati, Gecikmis Uterus involiisyonu
9) Folikiiler Kistlerin Kombine Tedavisinde
KISRAKLAR

Fonksiyonel korpus luteumu olan kisraklarda luteolizin indiiksiyonu

4.3. Kontrendikasyonlar

SENKRODIN’in ven i¢i yolla kullanimi kontrendikedir. Solunum rahatsizliklar1 veya akut
gastro-intestinal hastaliklar1 olan hayvanlara uygulanmamalidir. Servikal dilatasyonun
ger¢eklesmedigi durumlarda uterusun yirtilmasina bagli olarak 6lim goriilebileceginden
kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Diisiik oranda da olsa prostaglandinlerin enjeksiyonu sonrasi klostridiyal ve diger
enfeksiyonlarin goriildiigii bildirilmistir. Bu nedenle hayvanlar enjeksiyon sonrast dikkatle
gbzlenmeli ve enfeksiyon belirtileri saptanirsa antibiyotik tedavisine baslanilmalidir. Tek doz
prostaglandin enjeksiyonuna sigirlar genellikle tedavinin altinci giiniinde cevap verirler. Iki
kez yapilan prostaglandin enjeksiyonunda ise daha kisa zamanda cevap alinir. Tek tohumlama
cift tohumlamaya oranla daha diisiik gebelik ve dogum sansi verir. Ovulasyonu takiben 5 giin
icinde prostaglandin uygulamasi etkili olmaz (4-5 giin refraktér donem). Enjeksiyon
uygulamasinin tam yapilamamasi, ilacin yag doku igine enjekte edilmesi veya bir kisim
sollisyonun bosa gitmesi istenen sonucun alinamamasinda neden olabilir. Prostaglandinler ile
yanit alinmamasinin sebebi kisraklarin hakiki andstrusta olmalar1 veya uteruslarinda kist ya da
neoplazm benzeri formasyonlarin varligi olabilir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Ilag uygulamas: sirasinda stres yapabilecek, yemleme diizeni, yem takibi ve grup degisikligi
gibi faktorlerden kacinilmalidir. Eger suni tohumlama yapilacak ise dogru suni tohumlama
tekniginin uygulanmasi ve kaliteli tohumun segilmesi ile daha basarili olunacaktir. Ostrus
senkronizasyonu ve basarili bir siklus denetimi i¢in hayvanlar normal bir siklusa sahip
olmalidir. Rektal muayene, uygulama oncesi gebe ve andstrus donemindeki hayvanlarin
tohumlama riskini elimine etmek i¢in ¢ok dnemlidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

F2a tipi prostaglandinler cilt yoluyla emilebilir ve bronkospazm ya da diisiie neden olabilir.
Kendi kendine enjeksiyon veya ciltle temastan kaginmak i¢in veteriner tibbi tiriinii dikkatli
kullanin. Dogurganlik yasindaki kadinlar, astim hastalar1 ve bronsiyal veya diger solunum
yolu sorunlar1 olan kisiler, iirlinlin uygulanmas1 sirasinda veteriner tibbi {riinle temastan
kacinmali ve tek kullanimlik su ge¢irmez eldiven kullanmalidir. Cilt iizerine kazara dokiilme
durumunda derhal sabun ve su ile yikanmalidir. Kazara kendi kendine enjeksiyon durumunda
iriin etiketi ile birlikte bir hekime bagvurulmalidir. Kazara soluma ve enjeksiyondan dolay1
nefes darligi meydana gelmesi durumunda, {iriin prospektiisii ile birlikte derhal bir hekime
basvurulmalidir. Veteriner tibbi {irliniin  kullanim1 esnasinda, hi¢bir sey yenmemeli,
igilmemeli, tiitiin ve tiitlin tirtinleri kullanilmamalidir.

(iii) Diger uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kisraklarda viicut 1sisinda diizensizlikler, sanci ve ishal goriilebilir. Anaerobik bakterilerin
enjeksiyon bolgesinin dokusuna niifuz etmesi durumunda siklikla anaerobik enfeksiyonlar
gelisebilir. Bu oOzellikle kas igi enjeksiyonlarda ve oOzellikle ineklerde meydana gelir.



Anaerobik enfeksiyonlara bagli olarak tipik lokal reaksiyonlar enjeksiyon bdolgesinde
inflamasyon ve krepitustur. Dogumun baglatilmasi i¢in kullanildiginda ve gebe kalma tarihine
gore tedavinin siiresine bagli olarak, plasenta retensiyonunun araligi artabilir. Dogumun
baslatilmasina iliskin tedavi sonrasinda goriilen davranis degisiklikleri dogal yavrulama ve
iliskili olan bu degisikliklere benzer ve genellikle bir saat iginde sona erer. Herhangi bir ciddi
veya belirtilmemis bir etki goriilmesi durumunda veteriner hekime bagvurulmalidir. Nadiren
anafilaktik reaksiyon gelisebilir, bdyle durumlarda acil tibbi miidahale gerekir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Istenmeyen gebelikleri sonlandirma ve gebeligin son doneminde istemli olarak dogumu
baslatma durumlar1 disinda gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Steroid ve non_steroid antienflamatuarlar endojen prostaglandin sentezini inhibe ettiginden
dolayr bu ilaclar ile birlikte kullanilmamalidir. Diger oksitosik ajanlarin aktivitesi,
kloprostenoliin uygulanmasindan sonra artabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Normal aseptik kosullar saglanarak, intramuskuler olarak kullanilir. Derinin kirli ve 1slak
bolgesine enjekte edilmemelidir. D-kloprostenol’iin farmakolojik dozu sigirlarda; 0.150mg/
hayvan, atlarda; 0.075mg/hayvan olarak uygulanir.

Pratik doz tablosu

Inekler 2 ml

Kisraklar 1 ml

INEK

1) Ostrusun indiiksiyonu ve senkronizasyonu

11 giin ara ile iki kez SENKRODIN uygulanir. Ikinci enjeksiyondan sonraki yaklasik 72.
saatte bir ya da 72- 96. saatlerde iki kez olmak {izere suni tohumlama yapilir.

2) Subostrus (ineklerin zayif ve sakin 6strus hallerinde):

Rektal palpasyonla normal corpus luteumun varligi (siklusun 6.-18. giinleri arasi) tespit
edildikten sonra SENKRODIN ile tedavi edilirler. SENKRODIN uygulamasindan sonra
ostrus dikkatle izlenir ve kizginlik genellikle 48—60 saat i¢inde goriiliir. Enjeksiyondan 72—-96
saat sonra tohumlama yapilir. Eger kizginlik goriilmezse ilk enjeksiyondan 11 giin sonra
tekrar muayene edilir ve ikinci bir doz uygulanir.

3) Dogumun baslatilmasi (erken dogum):

Gebeligin 270"nci giiniinden sonra SENKRODIN uygulanir. Dogum, uygulamadan sonra 30—
60 saat icinde gerceklesir. Uygulamanin yapildig: tiim hayvanlara ve yavrularina 6zel bakim
ve gozlem gereklidir. Genellikle tiim erken dogumlarda yavru zarlarinin atilamamasi (sonun
diismemesi) olgularina rastlama ihtimali yiiksektir.

4) istenmeyen normal gebelige son verme (diisiik/abort olusturma)

Senkrodin gebeligin ilk yarisi i¢inde kullanilmalidir. Ineklerde gebeligin ilk haftasiyla 150.
giiniine kadar olan siire icinde SENKRODIN uygulamast ile gebelik sona erdirilebilir. Cogu
inek 3-5 giin iginde abort yapar. Yapmadiysa 2. bir enjeksiyon uygulanir. Bu uygulama
gebeligin ilk 100 giinline kadar olan donemde basit ve giivenilir olmasina karsin, 100—150.
giinler arasinda prostaglandinin abort yaptirma 6zelligi daha azdir. Bunun nedeni gebeligin
devam icin corpus luteuma olan bagimliligin azalmasidir. 150. giinden sonra bu uygulama
yapilmamalidir. Abort yaptirilan hayvanlar yavru zarlar1 ve fotus atilana kadar gézetim altinda
tutulmali, abort sonrasi olusabilecek enfeksiyonlara karsi dikkat edilmeli, bakim ve
beslenmeye 6zen gosterilmelidir.

5) Problemli gebelige son verme




F6tal membranlarin hidropsu: Ne kadar erken miidahale edilirse, basar1 sans1 da o kadar
yiiksek olur.

Mumyalasmis fotiis olgularinda: Gebeligin herhangi bir déneminde SENKRODIN
enjeksiyonu ile luteolizis baslatilarak mumyalagsmis f6tlisun atilmasi saglanir. Fotusun
vajinadan atilamamasi durumunda elle miidahale gerekebilir. Atik olayindan sonra normal
siklus faaliyeti yeniden baglar.

6) Ovaryal Disfonksiyonlarda

[k olarak corpus luteum belirlenir ve SENKRODIN enjeksiyonu yapilir. Uygulamay: takip
eden ilk Ostrusta tohumlanir. Ancak Ostrus goriilmezse 6nce jinekolojik muayene yapilir ve ilk
uygulamadan 11 giin sonra enjeksiyon tekrarlanir. Tohumlama enjeksiyonun
uygulanmasindan 72—-96 saat sonra yapilir.

7) Endometritis ve Pyometra

SENKRODIN’in tek doz uygulanmas1 yeterli olabilmektedir. Inat¢1 vakalarda sagaltim 10
giin sonra tekrarlanir. Sagaltimda 72—96 saat sonra tohumlama yapalir.

8) Post-Puerperal Metropati, Gecikmis Uterus involiisyonu

Tek doz SENKRODIN uygulamasi yapilir. Gerekli gériiliirse 1 ml’lik doz bir veya iki defa
(24 saat ara ile) uygulanir.

9) Folikiiler Kistlerin Kombine Tedavisinde

Prostaglandinler folikiiler kistleri etkilemedigi i¢in kombine tedavi uygulanir. GnRH veya
HCG uygulamasini takiben ovaryumlardan pozitif cevap alinir ve uygulamadan 10 —14 giin
sonra SENKRODIN enjeksiyonu yapulir.

KISRAK

Fonksiyonel korpus luteumu olan kisraklarda luteoliz indiiksiyonunda

1 ml SENKRODIN / kisrak (0,075 mg d-kloprostenol/ml) olarak uygulanr.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Terap6tik dozun 10 katinda herhangi bir advers reaksiyon gézlenmemistir. Genelde yiiksek
miktardaki doz asim1 nabiz ve solunum hizinda artis, bronkokonstriiksiyon, viicut sicakliginda
artis, gevsek diski ve idrar miktarinda artis, tiikiiriik salgilama ve kusmaya neden olabilir.
Spesifik bir antidot belirlenmediginden, asir1 doz durumunda semptomatik tedavi Onerilir.
Doz asimi, korpus luteumun regresyonunu hizlandirmaz.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapdtik grup: Prostaglandinler
ATC Vet code: QG02AD90

5.1. Farmakodinamik ozellikler:

SENKRODIN, prostaglandin F2 (PGF2) sentetigi olan d-Kloprostenol igceren, enjeksiyona
hazir ¢ozeltidir. Kloprostenol molekiiliinde, ilacin etkili maddesini luteolitik etkili ve
biyolojik olarak aktif olan D-Enantiomer olusturmaktadir.

SENKRODIN, sigirlarda ve atlarda Corpus luteum'un fonksiyonel ve morfolojik
regresyonunu (luteolysis) saglayan kuvvetli luteolitik bir ajandir. Prostaglandinler diger tiim
hormonlardan (prostaglandin-A (PGA) hari¢) farkli olarak sistemik degil lokal etkilidirler.
Kloprostenol, corpus luteum iizerindeki luteolitik etkisini Ostrus siklusunun luteinizasyon
fazinda gosterir. Oncelikle ovaryumdaki luteinik hormon konsantrasyonu ani olarak diiser,
daha sonra korpus luteumun progesteron seviyeleri hizla azalir. Ayrica utero ovaryen venlerde
de vazokonstriksiyona bagli olarak luteolitik etki gergeklesir. Boylece hipofiz bezi 6n



lobundan FSH hormonunun salgilanmasini arttirip yeni bir folikiiliin olusmas1 saglanarak
normal bir 6strus gergeklesmis olur. Kloprostenol, ayn1 zamanda diiz kaslarda kontraksiyona
neden olarak myometrial aktiviteyi uyarir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Prostaglandinler, kas i¢i uygulama sonrasi hizla emilir ve kisa siirede plazmada maksimum
konsantrasyona ulasirlar. Karacigerde metabolize edilir ve idrarla viicuttan atilirlar. Yari 6mrii
¢ok kisadir. ineklerde hayvan bagma 150ug d-kloprostenoliin kas ici yolla uygulanmasini
takiben 90 dakika sonra d-kloprostenol maksimum plazma konsantrasyonuna (yaklasik 1.4
pug/L) ulasildigi goriilmistir. Eliminasyon yari omrii T % B, 1 saat 37 dakika olarak
belirlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler
Sitrik asit monohidrat
Klorokresol

Sodyum hidroksit
Etanol, % 96
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Steroid ve non-steroid antienflamatuarlar endojen prostaglandin sentezini inhibe ettiginden
dolay1 bu ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 36 ay
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda, 1siktan koruyarak, buzdolabi1 ve derin dondurucuya konulmadan
saklandiginda raf 6mrii iretim tarihinden itibaren 36 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda,
1siktan koruyarak, buzdolab1 ve derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir ve 28
giin icerisinde kullanilmalidir. Siselerin tapasi en fazla 40 kez delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu i¢ginde 10 ml ve 20 ml’lik renksiz Tip I cam siselerde prospektiis ile birlikte
sunulmaktadir. Siseler, gri renkli 20 mm lastik tapa ve aliiminyum-plastik beyaz flip-off
kapak ile kapatilmigtir.

6.7. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {irlin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Kullanim dis1 tirtin

atik su ve drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Caddesi

No: 1 Kiiciikcekmece / Istanbul
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