Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir

FERTAGYL" —o %

Enjeksiyonluk Cozelti
GnRH Analogu

350708 R2

BILESIMi
FERTAGYL, 1 ml’sinde aktif madde olarak 0.1 mg Gonadorelin asetat, koruyucu olarak benzil alkol
iceren, steril, berrak ve renksiz bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLER
Farmakoterap6tik Grup: Hipotalamus hormonu olarak kullanilan Gonadotropin salgilatici hormon
(GnRH). ATCvet code: QHOT1CAO1.

Farmakodinamik ézellikler: Aktif bilesen gonadorelin, hipotalamus tarafindan salgilanan dogal
bir gonadotropin salici hormon (GnRH) ile esdeger sentetik bir dekapeptid icerir. Viicutta bulunan
GnRH’nin etkisine benzer bir sekilde, Gonadorelin ile yapilan bir tedavi, hipofiz 6n lobundan LH’in
(luteinize edici hormon) ve FSH’in (folikiil uyarici hormon) salgilanmasini saglar; bu hormonlarin
folikller olgunlasma ve steroid sentezi lizerine sinerjistik bir etkisi vardir. Buna gére Gonadorelin’in
kullanilmasina esas teskil eden farmakokinetik etkisi viicutta bulunan ve serbest birakilan LH ve
FSH hormonlarinin etkisinden kaynaklanir. Fizyolojik sartlara bagli olarak, FSH ve LH hormonlarinin
salgilanmasi, siklusa gore farkhlik gésterir. En dnemlisi, disilerde LH salgilanmasinin uyariimasi
ile yumurtlamanin (ovulasyonun) tetiklenmesi ve buna bagli olarak oositlerde mayoz bélinmenin
tekrar baslamasidir. Sigirlarda tek doz GnRH uygulandiktan sonra (hayvan basina 62.5 - 1,500 pug),
lineer olarak LH hormonunun salgilanmasinda artis gorilir. FSH hormonunun salgilanmasindaki
artis hayvan basina 500 pg’a kadar doz uygulandiginda goézlemlenir. Ayrica, sigirlarda yapilan
arastirmalarin gosterdigi gibi, 24 saatlik araliklar ile tekrarlanan tedaviler daha fazla veya ayni
seviyede LH salgilanmasina yol acmistir. Fakat 3 saatlik araliklar ile yapilan tedaviler hipofiz 6n
lobu cevabina ve LH deplesyonuna neden olmustur.

Farmakokinetik 6zellikler: GnRH’in yarilanma 6mri sigirda 20 dakikadir. Yapilan arastirmalar,
sigirda plazma pik konsantrasyonuna, '’I-GnRH uygulamasindan 8 saat sonra ulasildigini
gostermektedir. Kas ici enjeksiyondan sonra enjeksiyon yerinde etkin madde konsantrasyonunda
hizli bir disme meydana gelir, 24 saat sonra artik kontrol grubuna kiyasla herhangi bir farkhhk
g6zlemlenmemektedir. Gonadorelin esas olarak hipofiz, yumurtaliklar, karaciger ve bobreklere
dagilir; plazma proteinlerine baglanma giicliniin zayif olmasi nedeniyle plazmadaki dagilimi
daha dustiktiir. Ekzopeptidazlar ve endopeptidazlar ile GnRH’in enzimatik inaktivasyonu 6zellikle
karaciger ve bobreklerde olur; bu organlarda hipofizin ve epifizin yani sira GnRH acisindan da
birikim oldugu tespit edilmistir. Mukoz membranlardan emilim disuktir, nazal uygulamadan
sonra sadece toplam dozun %1-2’si emilim gostermistir. Gonadorelin yukarida belirtilen dagildigi
dokularda, hizli bir sekilde metabolize olur ve inaktif peptid ile aminoasit metabolitlerine ayrisir.
Atilim baslica idrar ve solunum yoluyla olmaktadir.

KULLANIM SAHASI / ENDiKASYONLARI

inek: Folikiiler kistik dejenerasyon, ovulasyonda gecikme siiphesi oldugunda, 6zellikle de yeniden
yavrulama (ovulasyon geciktikten sonra ovulasyon indiiksiyonu) doneminde dollenme sonuclarinin
iyilestirilmesi, postpartum donemde puerperal bozukluklarda, dogum sonrasi dejeneratif folikil
olusumu nedeniyle déngliniin basarisiz olmasindan sonra (Acyclia durumunda) endikedir.

Not: GnRH ile yapilan tedavi sadece semptomatik bir tedavi olup, dogurganlik bozukluguna
dayanan sebepleri ortadan kaldirmamaktadir.

Tavsan: Ovulasyonun uyarilmasi.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kas ici enjeksiyon seklinde uygulanir.

Sigir: Hayvan basina, ovulasyon geciktiginde déllenmenin iyilestirilmesi icin 2.5 ml Fertagyl
(0.25 mg Gonadorelin), folikiler kist iliskili infertilite problemlerinin tedavisinde ise 5 ml Fertagly
(0.5 mg Gonadorelin) tek doz olacak sekilde uygulanir. Folikiler kistik dejenerasyon tedavisinde,
tedavinin basarisi 10-14 giin sonra kontrol edilmelidir. Yumurtaliklarda folikiil veya korpus
luteum olusumunun tespit edilememesi halinde, tedavinin tekrarlanmasi tavsiye edilir. Kizginhk
olustugunda, ciftlesme ve dollenme s6z konusu olabilir. Déllenme sonuclarinin iyilestirilmesi icin,
postpartum donemde (dogum sonrasi) Fertagyl kullaniimasi halinde, uygulamadan 10-14 giin
sonra bir kontrol muayenesi yapiimahdir. Yumurtahklarda folikiil veya korpus luteum olusumunun
tespit edilememesi halinde, tedavinin tekrarlanmasi tavsiye edilir.

Tavsan: Hayvan basina, 0.02 mg Gonadorelin (0.2 ml Fertagyl) tek doz olacak sekilde uygulanir.
Uygulama déllenme ve ciftlesme aninda yapilir.

Fertagyl tavsan ve sigirlara doéllenme sonuclarinin iyilestirilmesi icin tek doz uygulanir. Folikller
kistik dejenerasyonu olan sigirlarin tedavisinde ve postpartum dénemdeki tedavide, tedaviden
10-14 giin sonra yapilan kontrol muayenesi sonucuna gore tedavinin tekrarlanmasi gerekebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Hasta hayvanlarda kullaniimamalidir. Gonadorelin ve herhangi bir yardimci maddeye karsi asiri
duyarlihgi oldugu bilinen hayvanlarda kullaniimamalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullanimi: Gebelik sirasinda uygulanmasi ile ilgili Griiniin givenilirligi
kanitlanmamistir. Ancak driin laktasyon doneminde kullanilabilir.

OZEL KLIiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

inekler icin: Folikiiler kistik dejenerasyon tedavisinde ve déllenme sonuclarinin iyilestirilmesi
icin, tedavinin basarisi 10-14 giin sonra kontrol edilmelidir. Yumurtaliklarda folikil veya korpus
luteum olusumunun tespit edilememesi halinde, tedavinin tekrarlanmasi tavsiye edilir. Kizginhk
olustugunda, ciftlesme ve dollenme s6z konusu olabilir.

Hipofizde dogumdan sonraki 12. giine kadar GnRH reseptérii bulunmamasi ve GnRH duyarliliginin
dogumdan sonra kademe kademe artmasi nedeniyle, ineklerde buzagilamadan en az 12 giin sonra
kullaniimahdir.

Tavsanlar icin: Uygulama dollenme ve ciftlesme aninda yapilir.
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Fertagyl tavsanda ve inekte déllenme sonuclarinin iyilestirilmesi icin tek doz uygulanir.
Folikiler kistik dejenerasyonu olan sigirlarin tedavisinde ve postpartum doénemdeki tedavide,
tedaviden 10-14 giin sonra, kontrol muayenesi sonrasi tedavinin tekrarlanmasi gerekebilir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR

Kazara kendine enjeksiyondan korunmak icin uygulama dikkatli bir sekilde yapilmalidir. Kazara
kendine enjeksiyon durumunda hemen prospektiisle birlikte bir doktora basvurulmalidir.

Kazara deri veya goze temas etmesi durumunda hemen bol su ile yikanmalidir.

Bu veteriner tibbi Griin hamileler tarafindan uygulanmamalidir.

GnRH’a asirt duyarliligi bilinen kisiler bu trlinii uygulamamalidir.

iSTENMEYEN / YAN ETKILER

Ostrus siklusunda (kizginlik déngiisiinde) bozukluklar gézlenebilir. Enjeksiyon bélgesinde olasi
lokal reaksiyon ile ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir. Fertagyl uygulandiktan sonra herhangi
beklenmeyen bir yan etki ortaya ¢cikmasi durumunda Veteriner Hekime bildirilmelidir.

iLAC ETKILESIMLERi

Ozellikle puerperal dénemde FSH ile birlikte kullanilmasi durumunda sinerjistik etki ortaya cikar.
DOZ ASIMINDA BELIRTILER, ONLEMLER VE ANTIDOT

Bilinmemektedir.

_GIDALARDA iLAC KALINTI UYARILARI
Ilac Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit icin kalinti arinma siiresi “0” (sifir) giindiir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Beklenmeyen bir etki goruldiigiinde Veteriner Hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Soguk zincir altinda tasinmali (2°C-8°C) ve direkt gilines isigindan korunarak saklanmalidir.
Dondurulmamalidir. Tipa 10 kereden fazla delinmemelidir.

Kapali ambalaji icinde Grtintin raf omra: 2 yil

Uriiniin ambalaji acildiktan sonra tamami kullaniimalidir.

Sise icinde kalan ilag artigi gerekli sekilde imha edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI

5 ve 50 ml’lik berrak Tip | cam siseler gri bromobutil kaucuk tipali ve aliminyum beyaz kapakla
kapatilmistir. Karton kutularda, 5 ml siseler 5’er veya 10’ar adetlik ve 50 ml’lik sise 1 adet bulunacak
sekilde satisa sunulabilir.

Tum ambalaj boyutlari satisa sunulmayabilir.

KULLANIM SONRASI iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Kullanilmamis veteriner tibbi Grlndn ya da Grln kullanimindan kalan atik/artik materyaller yerel
yasalara uygun imha edilmelidir. Atik su, drenaj sistemleri ve cevreye atilmamalidir. Hedef olmayan
tirlerde kullanilmamalidir. insanlarda veya atlarda kullanilan koriyongonadotropin ile es zamanl
olarak kullanilmasi yumurtaliklarda coklu ovulasyona yol acabilir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner Hekim recetesi ile eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHi: 13.07.2020

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiH VE NO:
27.05.2020-015/0066

PAZARLAMA iZNi SAHIBiNiN ADI VE ADRESI

intervet Veteriner ilaclari Paz. ve Tic. Ltd. Sti.

Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis Blogu Kat:13-14-15, 34394 Sisli/istanbul
URETIM YERININ ADI VE ADRESI

Sterilite testleri hari¢ tiim liretim asamalarinin gerceklestigi tesis

Intervet International GmbH, FeldstraRe 1a 85716 Unterschleissheim, Almanya

Sterilite testlerinin gerceklestigi tesis

Labor L+S AG, Mangelsfeld 4,5,6, 97708 Bad Bocklet-GroRenbrach, Almanya
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