URUN OZELLIKLERI OZETi

1.VETER1NER TIBBi URUNUN iSMi

DALMARELIN Enjeksiyonluk Cozelti, beher ml’de 25 pg lesireline esdeger lesirelin asetat
ihtiva eder.

2. KALITATIF VE KANTITATIF KOMPOZiSYON

1 mlicin;

Aktif madde:

Lesirelin(Lesirelin asetat olarak). ......... ... ...... 25 ug
Yardimci maddeler:

Benzil alkol (E1519) .. .ccovovviiiiieecieies e .20 mg

Tiim Yardimci maddeler 6.1 de verilmistir.

3. FARMASOTIK FORM
Berrak, renksiz enjeksiyonluk Cozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiirler
Si1g1r ve tavsan

4.2 Hedef tiirlerde kullanim endikasyonu

ineklerde;

-Folikiiler ovaryum kistlerinin tedavisinde,

- Dogumdan hemen sonra 14. giinden itibaren dstrus siklusunun indiiksiyonunda,

- Kisa, gizli(farkedilmeyen) veya uzun siireli kizginliklarda tohumlama zamaninda
oviilasyonun indiiksiyonunda,

-Suni tohumlamada ovulasyon siiresini optimize etmek i¢in siklus donemindeki ineklerde
ovulasyon siklusunun indiiksiyonunda

- Sabit zamanl1 suni tohumlama (FTAI) protokollerinin bir pargasi olarak progesteron igeren
veya icermeyen prostaglandin F2a (PGF2a) veya PGF2a analogu ile birlikte kombine olarak
yapilan ovulasyon senkronizasyonu ve dstrus ve indiiksiyonunda,

Disi tavsanlarda;
-Ovulasyonun baslatilmasinda
-Gebelik oraninin yiikseltilmesinde;

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif ve yardimc1 maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bu tarihten 6nce hipofiz bezinde reseptivite mevcut olmamasi sebebiyle, iiriin, dogumdan en
az 14 giin sonra, overleri normal ineklere uygulanmalidir.

Uriin, suni tohumlama ile baglantili olarak (FTAI protokolleri olsun veya olmasin)
ovulasyonun indiiksiyonu i¢in dogumdan en az 35 giin sonra uygulanmalidir.

Ovulasyon senkronizasyonu prosediirii diivelerde ineklerde oldugu kadar etkili olmayabilir.
Hastalik, yetersiz beslenme veya diger faktorlerden kaynaklanan kotii durumdaki hayvanlar
tedaviye zayif yanit verebilir.



4.5 Kullanima iliskin uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Hastalik, yetersiz beslenme veya diger faktorler nedeniyle kotii durumdaki hayvanlar tedaviye
zayif yanit verebilir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Lesirelinin tavsanlarda fetotoksik oldugu gosterilmis oldugundan, Dalmarelin'in dogurganlik
cagindaki kadinlar tarafindan dikkatle uygulanmas1 gerekmektedir. HAMILE KADINLAR
URUNLE TEMAS ETMEMELIDIR. Uriinii kazara kendinize enjekte etmeniz durumunda,
tibbi yardim aliniz.

GnRH analoglari, saglikli cilt tarafindan emilebilir. Ciltle temasi halinde, temas eden yeri
hemen sabun ve su ile yikayiniz.

Kazara gozlere temas etmesi halinde, gozler bol temiz su ile yikanmalidir.

Uygulama esnasinda bir sey yenilip i¢ilmemelidir.

(iii)Diger
Kullanim dis1 {iriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

4.6 Advers reaksiyonlar (siklik ve siddet)
Enjeksiyon bolgesinde lezyon veya genel bir advers reaksiyon olusmaz.

4.7 Gebelik ve laktasyonda kullanim
Gebelikte kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Laktasyonda uygulanabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Uygulanacak miktar ve yolu
Kas i¢i yolla uygulanmalidir. Doz hayvan tiirlerine ve endikasyona gore degisiklik
gostermektedir.
ineklerde:
-Folikiiler ovaryum kistlerinin tedavisi: 4 ml iiriin (100 pg lesirelin)
- Dogumdan hemen sonra, 14.giinden itibaren ineklerde 6strus dongiisiiniin indiiksiyonu: 2
ml iirlin (50 pg lesirelin)
-Kisa, gizli veya uzun siireli kizginliklarda tohumlama zamaninda oviilasyonun indiiksiyonu:
2 ml iiritin (50 pg lesirelin).
-Oviilasyon siiresini optimize etmek amaciyla suni tohumlama ile baglantili olarak siklus
donemindeki ineklerde oviilasyon induksiyonu: 2 ml {iriin. (50 pg lesirelin). Ostrus
tespitinden sonra, iriin, suni tohumlama (AI) sirasinda veya 8 saat Oncesine kadar
uygulanmalidir. Gozle goriiliir 6strus baglangici ile suni tohumlama (AI) arasinda en fazla 20
saat gecmelidir.
-Sabit zamanli suni tohumlama (FTAI) protokolleri kapsaminda, progesteron igeren veya
icermeyen prostaglandin F2a (PGF2a) veya PGF2a analogu ile kombinasyon halinde ostrus
ve oviilasyon induksiyonu ve senkronizasyonu: 2 ml. (50 pg lesirelin).

Klinik ¢aligmalar ve bilimsel yayimnlarin sonuc¢larindan yola ¢ikarak, lesirelin, sigirlarda sabit
zamanlt suni tohumlama (Al) ile oviilasyon induksiyon ve senkronizasyon protokollerinde
(6rn. OVSynch), progesteron igeren veya icermeyen prostaglandin F2a (PGF2a)/PGF2a
analogu ile kombinasyon halinde kullanilabilir.



Spesifik bir kizginlik tespiti gerekmeksizin 6nceden planlanmis bir zamanda damizlik siit
ineklerine yonelik OvSynch (bir baska deyisle, GnRH/prostaglandin/GnRH) protokolii
asagida 6zetlenmektedir:

0. Giin 2 ml Dalmarelin (50 pg lesirelin).

7. Giin 2 ml Dalmazin veya liiteolitik dozda PGF2o/PGF2a analogu

9. Giin 2 ml Dalmarelin (50 pg lesirelin).

Al- Ikinci Dalmarelin enjeksiyonundan 16- 20 saat sonra veya daha evvel ise, Ostrus
gozlemlendiginde;

Spesifik bir kizginlik tespiti gerekmeksizin 6nceden planlanmis bir zamanda damizlik siit
ineklerine yonelik progesteron takviyesi ile kombinasyon halinde OvSynch protokolii asagida
Ozetlenmektedir:

0. Giin Progesteron salinimi yapan intravajinal aparat yerlestirilir. 2 ml Dalmarelin uygulanir
(50 pg lesirelin).

7. Giin Aparat ¢ikarilir. 2 ml Dalmazin veya liiteolitik dozda PGF2a/PGF2a analogu
uygulanir.

9. Giin 2 ml Dalmarelin (50 pg lesirelin).

Al- Ikinci Dalmarelin enjeksiyonundan 16- 20 saat sonra veya daha evvel ise, Ostrus
gozlemlendiginde;

Diger protokoller, belirli siiriilerde esit dl¢iide uygun olabilir. Kullanilacak protokole iliskin
karar, ayr1 ayn siiriilerin 6zelliklerinden yola ¢ikilarak, sorumlu veteriner hekim tarafindan
verilmelidir.

Disi tavsanlarda;

-Ovulasyonun indiiksiyonunda: 0.2 ml

-Gebelik oraninin yiikseltilmesinde: 0.3 ml

Uygulama, dogumdan 24 saat sonra yapilabilir. Ciftlesme veya inseminasyon,
inokiilasyondan hemen sonra gerceklesmelidir.

4.10 Doz asim (semptomlar, acil durum prosediirleri, antidot), gerekirse
Inek ve tavsanlarda onerilen dozun iki, ii¢ ve on kati uygulamalarinda istenmeyen etki
goriilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri
Et ve sakadat i¢in: O(sifir) giin
Siit 1¢in: O(s1ifir) gilin

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grubu: Gonadotropin salgilatict hormon
ATCvet kodu: QHO1CA92

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Lesirelin, gonadotropin salgilatict hormonun (GnRH) sentetik analogudur. Lesirelin’ in dogal
hormondan farki yapisinin  6.pozisyonunda glisin yerine D-liglinciil —l6sinin ve
10.pozisyonunda glisin yerine etil amid grubunun yer aldig1 bir nona pepdittir.

Lesirelin, hipofiz bezlerinden yetersiz gonadotropin salinimi ile karakterize durumlarda
endikedir.Lesirelin ile dogal GnRH arasindaki yapisal farkliliklardan 6tiirii lesirelin molekiilii,
spesifik hipofiz reseptorleri alaninda daha fazla kalicilik gosterir.



Gonadotropinlerin fizyolojik etkisiyle follikiil olgunlagsmasi1 uyarilir, oviilasyon indiiklenir ve
ovaryumlardaki korpus luteum’larin (sar1 cisimlerin) olusumu tetiklenir.

Lesirelin, hipofiz bezinden LH ve FSH olmak iizere iki gonadtropin salgilanmasini indiikler.
LH ve FSH'nin plazma degerinde artisa yol acan bu etki, siirlarda uygulamadan 2-3 saat
sonra goriiliir. S6z konusu artislar, oviilasyon indiiksiyonuna veya yumurtaliktaki herhangi bir
kistik olusumun liteinizasyonuna uygundur. Lesirelinin etkisi, LH ve FSH'nin pik plazma
degerlerinin korundugu siire ve miktar agisindan dogal GnRH'nin yaklasik iki katidir.
Tavsanlarda, lesirelin uygulamasindan 24 ila 48 saat sonra korpus luteum olusumu ile birlikte
oviilasyon indiiklenir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tim hayvan tiirlerinde kas i¢ine enjekte edilen lesirelin, hizli bir sekilde emilir. Sigir ve
tavsanlarda, kas i¢i uygulamadan 10-20 dakika sonra lesirelin maksimum plazma
konsantrasyonlarina ulasilir ve bu degerler yaklasik 1 saat boyunca muhafaza edilir.
Plazmadan atilmi da aymi sekilde hizli gerceklesir. Reseptor sisteme baglanmanin uzun
siirmesi nedeniyle hormonal etki bir ka¢ saat devam eder. Bununla birlikte farmakokinetik
tiirlere ve doza baglhdir.

GnRH-analoglar1 6ncelikle karaciger, bobrek ve hipofizde birikir. Buralarda enzimlerin
etkisiyle metobolize edilirler ve farmakolojik aktivitesi bulunmayan bilesikler olarak idrarla
atilirlar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Benzil alkol (E1519)

Glasiyal asetik asit (E 260)

Disodyum fosfat dodekahidrat (E339ii)
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Karsilastirmali ¢galismalarin olmamasi nedeniyle, bu veteriner tibbi iiriin diger veteriner tibbi
tirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Ambalajlanmis veteriner tibbi iiriin i¢in raf 6dmrii 2 yildir.
Ambalaj ilk acildiktan sonra raf dmrii: 28 giindiir.

Tipa maksimum 20 defa delinmelidir.

6.4.Muhafaza sartlar
Isik ve 1s1 kaynagindan korunarak, 25 C° altinda muhafaza edilmelidir.
Buzdolabinda veya dondurucuda muhafaza edilmemelidir.

6.5 Brincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
4 ml.lik Tip I, 10 veya 20 ml.lik Tip II renksiz cam siseler ve 100 ml.lik seffaf HDPE torbalar
gri renkli Tip I klorobutil lastik tapa ile kapatilmis ,gri renkli aliiminyumla kapsonlanmis ve
kirmizi1 renkli polipropilen miihiir ile kapatilmastir..
Ambalajlar:

-4 ml x 1 adet 1 karton kutuda

-4 ml x 10 adet 1 karton kutuda

- 10 ml x 1 adet 1 karton kutuda



- 10 ml x 10 adet 1 karton kutuda

- 20 ml x 1 adet 1 karton kutuda

-100 m1’lik HDPE torbalar 1 karton kutuda
Tim ambalaj sekilleri satista olmayabilir.

6.6 Kullanmilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanim dis1 veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Kullanim dis1 iiriin
atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.
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