URUN OZELLIKLERI OZETi
1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
SERINOL
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Her ml’de;

Aktif madde:
Buserelin (0,0042 mg Buserelin asetat’a es deger) 0,004 mg

Yardime1 maddeler:
Benzil alkol (E1519) 20,0 mg

Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk Cozelti
4, KLiNiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiirler
Sig1r, at ve tavsan.

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

SERINOL Enjeksiyonluk Cozelti inek, kisrak ve tavsanlarda ovaryum kokenli cesitli fertilite bozukluklarinin tedavisi ve gebelik oranlarmm iyilestirilmesi
amaciyla asagidaki alanlarda kullanilir:
ineklerde:
e Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi
. Gergek andstrus
e Gecikmis oviilasyon
. Dogumdan sonraki siklusun erken baglatilmasi
e Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonunun ardindan, suni tohumlama prosediirlerinde gebelik oraninin iyilestirilmesi
e Gebelik oraninin iyilestirilmesi
Kisraklarda:
e Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi
e Oviilasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize etmek i¢in oviilasyon indiiksiyonu
o Gebelik oraninin iyilestirilmesi
Tavsanlarda:
e Dogal ya da suni tohumlama uygulanan hayvanlarda gebelik oraninin iyilestirilmesi
e Dogumdan sonraki tohumlama i¢in oviilasyon indiiksiyonu

43. Kontrendikasyonlar:

Busereline veya iiriiniin bilesimindeki yardimc1 maddelere asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

44. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Bu sabit zaman tohumlama protokoliinde gonadotropinlerin uygulanmasi 6nerilmez.

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

Uriiniin 6nerilen kullamim sekli ve dozuna aykiri kullanilmas: folikiiler kistlerin olusmasina neden olabilir ve dogurganhgi ve fertiliteyi olumsuz yonde
etkileyebilir.

Fonksiyonel bir korpus luteum varliginda oviilasyon indiiksiyonu miimkiin degildir.

Buzagilama ve tohumlama arasinda kisa bir siire bulunan (<60 giin), diisiikk 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 6strusta
olacaginin garantisi yoktur. Prostoglandin tedavisinden sonra Ostrus gosteren ineklerin, senkronizasyon protokoliiniin tamamlanmasi beklenmeden ostrus
gosterdiklerinde tohumlanmalari tavsiye edilir.

Tedavi edilecek ineklerin gebelik oranlarini en iist diizeye gikarmak i¢in, ovaryum durumlari belirlenmeli ve diizenli siklik ovaryum aktivitesi teyit edilmelidir.
Diizenli 6strus siklusu gosteren ineklerde optimal sonuglar elde edilir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriinii enjekte ederken aseptik 6nlemlere uyulmalidir.
Ozellikle kas i¢i enjeksiyonun ardindan anaerobik bakterilerin enjeksiyon bolgesindeki dokuya niifuz etmesi durumunda enfeksiyon ortaya ¢ikabilir.



(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Enjeksiyonluk ¢ozeltinin g6z ve cilt ile temasindan kagininiz.

Kazara gozle temasi halinde, su ile iyice yikayiniz.

Uriiniin cilt temast halinde, GnRH analoglar1 deriden emilebileceginden, maruz kalan bolgeyi hemen sabun ve suyla yikaymniz.

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

Uriinii uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Ureme fonksiyonlart iizerindeki potansiyel etkileri nedeniyle, dogurganlik cagindaki kadinlar iiriinii dikkatli bir sekilde kullanmalidir.

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

Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun bir sekilde tutulmasmi ve uygulama ignesinin enjeksiyon anma kadar korunmasim saglayarak yanlislikla kendi kendine
enjeksiyon yapilmasini onlemek i¢in dikkatli olunmalidir.

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon yapilmasi durumunda derhal tibbi yardim aliniz ve prospektiisii veya etiketi hekime gosteriniz.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

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

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamm

Uriin gebelik oranmni artirmak, oviilasyon indiiksiyonu vb. kullanimlara yoneliktir, bu nedenle asim veya tohumlama oncesinde kullamlmali, gebelik veya
laktasyon dénemlerinde kullanilmamalidir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Mevcut veri bulunmadigindan diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Kullanilmamus, steril bir enjektorle uygulama yapilmalidir.

49. Dozaj ve kullamim yolu

SERINOL Enjeksiyonluk Cozelti, tercihen kas igi (I.M.) enjeksiyon yoluyla uygulanir ancak deri alt1 (S.C.) veya damar i¢i (IL.V.) yolla da kullanilabilir. Hayvan
basina doz; ineklerde 10 ila 20 pg Buserelin, kisraklarda 20 ila 40 pg Buserelin ve tavsanlarda 0,8 pug Buserelindir.

TURLER / ENDIKASYON SERINOL BUSERELIN
Enjeksiyonluk (ng)
Cozelti (ml)
INEK
Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi: 5ml 20 pug

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

Gergek anostrus: 5ml 20 pug
Inegin gercek andstrusta oldugunun belirlenmesi igin, 11 giin arayla rektal muayene yapilmalidir.
Alternatif olarak siitte progesteron tayini i¢in 11 giin arayla siit 6rnegi alinabilir. Tedaviden 8 ila 22 giin
sonra Ostrus goriilmelidir. Bu asamada Gstrus goriilmiiyorsa bir kez daha rektal muayene yapilmalidir.
Ovaryum tizerinde palpe edilebilen olusumlar yoksa, tedavi tekrarlanmalidir. Ancak korpus luteum palpe
ediliyorsa, PF2a veya analogu uygulanarak hayvanin 2-3 giin sonra dstrus gostermesi saglanir.

Gecikmis Oviilasyon: 25ml 10 pg
Gecikmis oviilasyon, suni tohumlama veya agim zamaninda veya 6-8 saat 6ncesine kadar tedavi
edilebilir. Genellikle tedaviden 24 saat sonra oviilasyon gergeklesir.

Dogumdan sonraki siklusun erken baslatilmasi: 5ml 20 pg
Ineklerde dogumdan sonraki 10-14. giinler arasmda 5 ml SERINOL Enjeksiyonluk Cozelti
uygulamastyla dogum sonrast ilk siklusun baslatilmasi saglanabilir. SERINOL uygulamasindan yaklagik
3 hafta sonra (dogumdan yaklasik 5 hafta sonra) normal Gstrus belirtileri goriilebilir. Ancak bu dénem
gebelik i¢in uygun olmadigindan, takip eden siklus doneminde (dogumdan yaklasik 7-8 hafta sonra)
tohumlama yapilmasi 6nerilir.

Ostrusun bir PGF2a analogu ile senkronizasyonundan sonra, suni tohumlama prosediirlerinde 25ml 10 pg
gebelik oraninin iyilestirilmesi:

SERINOL Enjeksiyonluk Cozelti, 10 giinlik 6strus senkronizasyonu ve suni tohumlama programinin
(GNRH/Prostoglandin/GNRH) bir pargasi olarak kullanildiginda gebelik oraninin artigi ve buzagilama ile
gebe kalma arasindaki siirenin kisaltilmasi saglanabilir.

Asagidaki protokol uygulanabilir:

0. giinde, 2.5 ml SERINOL Enjeksiyonluk Cozelti uygulanir.

7. giinde, luteolitik dozda Prostaglandin enjeksiyonu yapilir.

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




10. glinde (prostaglandin uygulamasindan 72 saat sonra), suni tohumlama yapilir.
Senkronizasyon programi tamamlanmadan kizginlik gosteren hayvanlarda, senkronizasyon programinin
tamamlanmasi beklenmeden tohumlama yapilmalidir. Calismalar, ilk kez gebe kalan sigirlarda
GnRH/Prostaglandin/GnRH uygulamasinm, senkronizasyon yapilmayan sigirlara (kontrol grubu) kiyasla
dogumla tekrar gebe kalma arasindaki siireyi 11 giin kisalttigini gostermistir. Diger tiim gebeliklerde de
dogumla tekrar gebe kalma arasindaki siirenin 7 giin kisaldig1 gézlemlenmistir.
Gebelik Oranmn Tyilestirilmesi: 2.5ml 10 pg
SERINOL Enjeksiyonluk Cozelti’ nin suni tohumlama sirasinda veya 8 saat dncesine kadar uygulanmast;
suni tohumlama sonrasi oviilasyonun dogru zamanda gergeklesmesine yardimet olur.
Suni tohumlamadan sonraki 11. veya 12. giinde yapilan tek enjeksiyonla, luteolizin ve sonugta
embriyonik 6limiin engellenmesi yoluyla da gebelik oraninin iyilestirilmesi saglanabilir.

KISRAK

Folikiiler kistlerin (Nemfomani belirtileri olan ya da olmayan) tedavisi: 10 ml 40 pg
Uygulamadan 10 ila 14 giin sonra tedavi cevabi rektal muayene ile kontrol edilmelidir. Eger kistin heniiz
regresyona ugramadigi veya kisrakta kizginlik halinin devam ettigi tespit edilirse, ayn1 doz tedavinin
tekrarlanmast 6nerilir.

Oviilasyon ile tohumlamay1 daha yakin senkronize etmek icin oviilasyon indiiksiyonu: 10 ml 40 pg
SERINOL Enjeksiyonluk Cozelti, folikiiliin en yiiksek boyutlaria ulastig: ilk giinde uygulanmalidir. Bu
donem daha onceki klinik gegmise ve rektal muayenelere gore saptanabilir. Uygulamanin en iyi zamani
asimdan 6 saat Oncedir. Ayni giin i¢inde sabah SERINOL enjeksiyonu ve 0gleden sonra asim veya
6gleden sonra SERINOL enjeksiyonu ve aksam asim yapilarak uygun zaman saglanabilir. Kisrak hala
kizgilikta ise ertesi sabah yeniden asim yaptirilabilir. Uygulamadan 24 saat sonra oviilasyon meydana
gelmediyse enjeksiyon tekrarlanmalidir.

Gebelik oraninin iyilestirilmesi 10 mi 40 pg

TAVSAN

Gebelik oranimin iyilestirilmesi 0.2 ml 0.8 ng
Tohumlama veya asim zamaninda, deri alt1 (s.c.) yolla uygulanir.

Dogumdan sonraki tohumlama i¢in oviilasyon indiiksiyonu 0.2ml 0.8 ng
Dogumdan 24 saat sonra deri alti (s.c.) yolla uygulanir. Tohumlama enjeksiyondan hemen sonra

yapilmalidir.

Tipa 100 kereden fazla delinmemelidir.
Cok sayida hayvani tedavi ederken kapagin gok fazla delinmesini dnlemek i¢in uygun bir ¢ekme ignesi veya otomatik dozaj sirmgasi kullanilmalidir.

4.10. Doz asimy, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Buserelin ¢ok diisiik toksisiteye sahiptir; 6nerilen dozun agilmasi durumunda bile intoksikasyon meydana gelmesi olasi degildir.
4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (.LK.A.S.): Sigr, at, tavsan icin et ve sakatatta ve sigir icin siitte ila¢ kalinti arinma siiresi sifir giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Gonadotropin-saliverici hormonlar

ATC Vet Kodu: QH01CA90

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Buserelin, bir peptid hormondur ve LH (luteinlestirici hormon) ve FSH (folikiil stimiile edici hormon) gonadotropinleri igin sentetik bir hipotalamik saliverici
hormon analogudur. Ayni hormonlarmn salgilanma hizin1 ve miktarim artirir. Buserelin' in etki mekanizmasi dogal gonadotropin-saliverici hormon (GnRH) ile
aynidir. Buserelin portal kan dolagimi yoluyla dogrudan hipofiz bezi 6n lobunu etkiler.

Hipotalamik ndro-sekresyondan sonra, Buserelin FSH ve LH' nin hipofizden kan dolagimia salinmasini uyarir. Buserelin asetat hipofiz 6n bezinden salgilanmasni
sagladigit FSH ve LH hormonlar araciligiyla ovaryumlan etkiliyerek siklik aktiviteyi uyarir ve diizenler. FSH araciligiyla folikiillerin gelismesini ve buradan
Ostrojenin salgilanmasini yonlendirir. LH araciligiyla ise olgunlasan folikiillerin patlayarak oviilasyonun gergeklesmesini, Korpus luteum’un sekillenmesini saglar
ve progesteron hormonunun salgilanmasi gergeklesir. Dogal siiregte GnRH hormonunda oldugu gibi, buserelin’in hormonal etkisi ovaryumlarda fonksiyonel sari
cismin (korpus luteum) olusumu ile birlikte sona erer. Hormonal etkinligi, dogal GnRH hormonuna gére daha giiglii ve karacigerdeki yikimlayict enzimatik
etkilere nisbeten dayanikli olmasi nedeniyle, daha uzun sirelidir. Bu da ozellikle ovulasyonun gecikmesi olgularinin sagaltiminda avantaj saglamaktadir.
Buserelin, sadece hipofiz bezi on lobuna etkilidir. Baska bir farmakolojik etkisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Sigirda: Buserelin enjeksiyonundan 1 saat sonra kanda pik konsantrasyonlara ulasilir. Enjeksiyondan alti saat sonra, plazma buserelin konsantrasyonlar1 diisiik
seviyelere geri déner. Onerilen klinik dozlardan daha yiiksek miktarlar, LH ve FSH konsantrasyonlarini daha fazla artirmaz.

Intravendz uygulamadan sonra buserelin ¢ok hizli bir sekilde yikimlanir, yar1 6mrii sicanda 3 ila 4.5 dakika ve kobayda 12 dakikadir. Parenteral uygulamadan
sonra buserelin hizla emilir, esas olarak idrar yoluyla viicuttan atilir. Enjeksiyondan sonra karaciger, bobrek ve hipofizde birikir. Buserelin asetat, karaciger ve
bagirsaklarda enzimatik bozulma (peptidazlar) ile peptit zincirinin farkli kesimlerinden pargalanir. Nitekim, hipotalamus, bobrek ve karaciger homojenizatlari
kullanilarak gerceklestirilen testlerde buserelin asetatin sozii edilen organlarda inaktive edildigi ortaya konmustur. Belirtilenlere kosut olarak hipotalamusun nétral
ekstraklarinda ayni aktif maddenin radyo immunolojik etkinliginin de ortadan kaldirildigi gosterilmistir. Belirtilen bilimsel veriler esas alinmak suretiyle de
buserelin asetatin in vivo olarak farkli kiiglik inaktif peptitlerin inaktivasyonu seklinde metabolize edildigi ve ayni nitelikli metabolitlerinin hizla hayvan
viicudundan atildig1 anlasgilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER



6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

Disodyum Hidrojen Fosfat
Potasyum Hidrojen Fosfat
Sodyum Kloriir

Propilen Glikol

Benzil alkol
Enjeksiyonluk Su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimsizlik konusunda yeterli calisma olmadigindan baska ilaclarla karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Uriin ilk ac1ldiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidur.

6.4. Muhafaza Sartlar:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Sise tizerindeki brombutil tipa 100 kez delinebilir.
6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve lacivert flip-off kapakla kapatilmig Tip 1 renksiz cam siselerde, 20 mI’lik flakon 1 adet ve 5 mI’lik flakon 10 adet
olacak sekilde satisa sunulmustur.

6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmams kismu ile varsa, bu iiriinlerin kullamimyla ortaya ¢ikan atik maddelerin imhasi i¢in 6zel sartlar

Kullanilmis veya arta kalan {iriin ¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: Netfarma flag ve Premiks San. Ltd. Sti. Cimardere Mah. Ozgelik Sk. No:8/A Pendik /
ISTANBUL
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