Prospektls
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.

BUSEBREED
Enjeksiyonluk Cozelti

GnRH Analogu
BIiLESIMI
Busebreed Enjeksiyonluk Cozelti renksiz, berrak, steril bir ¢ozelti olup etkin madde olarak
beher ml’de 0,004 mg busereline esdeger 0,0042 mg buserelin asetat ve yardimer madde
olarak antimikrobiyal koruyucu amacli 20 mg benzil alkol (E1519) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik oOzellikler: Buserelin, luteinlestirici hormon (LH) ve folikil stimule edici
hormon (FSH) konsantrasyonlarini kontrol eden gonadotropin salgilatici hormonun (GnRH)
sentetik bir analogudur. FSH ve LH ovulasyon 6ncesi folikiiliin nihai olgunlasmasinda temel
bir rol oynadigindan, buserelin, ovulasyonu indikleme ve senkronize etme, kistik folikillerin
dongusund indukleme ve gebe kalma oranini iyilestirme 6zelliklerine sahiptir. Buserelinin
etki sekli, dogal olarak olusan gonadotropin salgilayan hormonun fizyolojik-endokrinolojik
etkisine karsilik gelir. GnRH hipotalamustan hipofizeal portal damarlar yoluyla ayrilir ve
hipofizin 6n lobuna girer. Burada, iki gonadotropin FSH ve LH'nin periferik kan akigina
salgilanmasina neden olur. Bunlar fizyolojik olarak hareket ederek ovaryum folikiillerinin
olgunlagmasina, ovaryumda ovulasyona ve luteinizasyona neden olurlar.
Farmakokinetik 0Ozellikler: Buserelin sigirda enjeksiyondan 1 saat sonra kanda pik
konsantrasyonlara ulasilir. Alt1 saat sonra plazmadaki buserelin konsantrasyonlar1 bazal
seviyeye iner. Onerilen klinik dozlardan daha yiiksek miktarlarda uygulama yapilmas: LH ve
FSH Kkonsantrasyonlarin1 artirmamaktadir. Buserelin hizli bir sekilde elimine edilir.
Enjeksiyondan sonra karaciger, bobrekler ve hipofizde birikmektedir. Buserelinin enzimatik
parcalanma (peptidazlar) ile hizli inaktivasyonu, karaciger ve bdobreklerin yani sira
hipotalamus ve hipofizde gergeklesir. Tiim metabolitler kiigiik inaktif peptitlerdir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigir, at, tavsan ve alabalikta kullanilir.
Sigir:
- Ineklerde ovaryum kaynakli fertilite sorunlarinin tedavisi ve gebelik oraninin
tyilestirilmesinde,
- Ineklerde 6strus senkronizasyonu ve dogum-gebe kalma araligmin kisaltilmasi amactyla
luteolitik aktiviteye sahip bir PGF2a analogu ile birlikte 10 giinliik sabit zamanli tohumlama
protokoliiniin bir pargasi olarak,
At:
- Olgun folikdlin ovulasyonunu indiikklemek ve bdylelikle kisraklarda ciftlesme ile
ovulasyonu daha yakindan senkronize etmede,
Tavsan:
- Tavsanlarda gebe kalma oraninin iyilestirilmesi ve ovulasyonun indiiklenmesinin tesvik
edilmesinde,
Alabahk:
- Gokkusag alabaliklarinda suni tohumlamanin kolaylastirilmast ve yumurta baglanmasina
bagli 6liim oranini azaltmada endikedir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Sigir, at ve tavsanda tercih edilen uygulama yolu Kkas ici enjeksiyondur, ancak ven ici veya
deri alt1 da uygulanabilir. Alabaliklarda kas i¢i uygulanir.
Sigir:
Ovaryum kaynakl fertilite sorunlarinin tedavisi igin
Folikuler Kkistlerde - nemfomani semptomlari olan veya olmayan: 5.0 ml kullanilir.



Sigirda folikiiler Kistlerin tedavisinde kistlere elle midahale yapilmasi 6nerilmez. Korpus
luteum, genellikle uygulamadan yaklasik 8 giin sonra, etkilenen veya normal ovaryumda
acikca tespit edilebilir. Ayn1 zamanda kistler luteinize olabilir veya kaybolabilir. Tedaviye
yanit 10-14 gin sonra kontrol edilmelidir. Korpus luteum yoksa veya yeni olusan Kkistler
saptanirsa tedavi tekrarlanmalidir. Tedaviden sonraki ilk Ostrus sirasinda suni tohumlama
yapilabilir. Ortalama olarak enjeksiyondan 20 giin sonra kizginlik (6strus) goriiliir.

Acyclia (gercek anoéstrus): 5.0 ml kullanilir.

Inegin gercek andstruste olup olmadigimi belirlemek igin 11 giin arayla iki rektal muayene
yapilmalidir. Alternatif olarak, siitte progesteron tayini i¢in 11 gilin arayla iki siit ornegi
aliabilir. Tedaviden 8-22 giin sonra Ostrus meydana gelmelidir. Bu asamada Ostrus
goriilmediyse ek bir rektal muayene yapilmalidir. Ovaryumlarda ele gelen yapilar yoksa
tedavi tekrarlanmalidir. Ancak korpus luteum palpe edilirse prostaglandin PGF2a veya bir
analogu uygulanmali ve boylece hayvanin 2-3 giin sonra 0strusa girmesi saglanmalidir.
Gecikmis ovulasyon: 2.5 ml kullanilir.

Bu durum suni tohumlama esnasinda veya 6-8 saat 6ncesine kadar tedavi edilebilir. Genellikle
tedaviden 24 saat sonra ovulasyon gergeklesir.

Ineklerin gebelik oranmin iyilestirilmesi: 2.5 ml kullanilir.

Suni tohumlama sirasinda veya 8 saat dncesine kadar uygulanarak suni tohumlama sonrasi
ovulasyonun dogru zamanda gerceklesmesi saglanabilir. Suni tohumlamadan 11 veya 12 giin
sonra tek enjeksiyon yapilarak luteolizi ve buna bagli embriyo 6liimlerinin engellenmesi
yoluyla da gebelik oraninin artirilmasi saglanabilir. Fonksiyonel bir corpus luteum varliginda
ovulasyonun indiiksiyonu miimkiin degildir.

Sut ineklerinde 6strusun senkronizasyonu igin

Dogumdan sonra, ilk kez tohumlanan inek sayisini arttirmak, dogum-gebe kalma araligini
kisaltmak amaciyla 10 gilinlik GnRH-PGF2a-GnRH 06strus senkronizasyonu ve suni
tohumlama protokoliinde kullanilabilir. Uriiniin prostaglandinden 7 giin énce kullanilmasi,
prostaglandine yanit verebilen ineklerin oranini artirip yeni bir folikiiler dalgay:r koordine
ederek prostaglandinden sonra daha kisa siirede daha fazla inegin ovulasyonunu saglar.
Prostaglandinden sonra uygulanacak ikinci bir Busebreed tedavisi, ¢iftlesme zamanina gore
ovulasyonu daha senkronize hale getirir. St ineklerinin énceden planlanan zamanda spesifik
bir kizginlik tespiti gerektirmeden kullanimi i¢in asagida dzetlenmistir:

0. Gun - Busebreed (2.5 ml)

7. Glin - Onerilen luteolitik dozda prostaglandin

9. Gun - Busebreed (2.5 ml)

Prostaglandinden 54-56 saat sonra veya daha kisa bir siire igindeyse suni tohumlama
sirasinda

10. Gin - Suni tohumlama

Prostaglandinden 72 saat sonra veya daha erken gozlemlenen kizginlikta

Sabit zamanli tohumlama rejimini kullanirken, prostaglandin tedavisinden sonra Ostrus
belirtileri gosteren ineklerin, senkronizasyon programinin tamamlanmasini beklemeden dstrus
gozlemlendiginde tohumlanmasi onerilir.

Caligmalarda, ilk servis donemine giren inekler i¢in, bir GnRH/prostaglandin/GnRH rejiminin
kullanilmasinin, kontrol grubundakilere kiyasla buzagilamadan gebe kalmaya olan aralig1 11
giin kadar iyilestirebilecegini gostermistir. Tiim uygulamalar dahil edildiginde, buzagilama ile
gebe kalma araliginin 7 giin kadar iyilestirildigi gosterilmistir.

At:

Olgunlagsmis folikiiliin ovulasyonunu indiiklemek ve bdylece ovulasyonu ¢iftlesme ile daha
yakindan senkronize etmek i¢in: 10 ml kullanilir.

Folikiiliin en geliskin boyutuna ulastig1 ilk giin uygulanmalidir, bu tarih daha onceki klinik
gecmis ve rektal muayene ile belirlenir. Uriiniin suni tohumlamadan yaklasik 6 saat &nce




verilmesi en uygunudur. Ayni giin 6gleden sonra gergeklesecek suni tohumlama i¢in sabah
veya alternatif olarak aksama planlanan suni tohumlama i¢in 6glen yapilacak enjeksiyon ile
birlikte uygulama saglanabilir. Kisrak hala kizginlik donemindeyse ertesi sabah tekrar agim
yaptirilabilir. Uygulamadan sonraki 24 saat icinde ovulasyon gorilmezse enjeksiyon
tekrarlanmalidir.

Tavsan:

Dogum sonras1 tohumlamada ovulasyonun indiiksiyonunda: Dogumdan 24 saat sonra deri alti
0.2 ml uygulanir. Tohumlama uygulamadan hemen sonra yapilmaldir.

Gebe kalma oraninda iyilestirme amaciyla: 0.2 ml kullanilir. Tohumlama veya ¢iftlesme
sirasinda 0.2 ml enjekte edin.

Gokkusagi alabahig:

Yumurtlama donemindeki erkek ve disi baliklarda suni tohumlamanin kolaylastiriimasi ve
yumurta baglanmasindan kaynaklanan oOliimlerin azaltilmasi amaciyla sirt yiizgecinin
arkasindaki lateral ¢izginin 2 cm yukarisina kas i¢i enjeksiyonla kg viicut agirligi basina 0.75
- 1.0 ml (3-4 pg buserelin/kg viicut agirhgi) dozajinda enjekte edin. Tohumlama,
uygulamadan 2-3 giin sonra yapilmalidir.

Kiiciik tiirler i¢in (Tavsan, Alabalik) 10 ml veya 20 ml’lik formun kullanilmasi 6nerilir.
OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Bir GnRH analogu ile tedavi sadece semptomatiktir; fertilite sorunlar1 altinda yatan nedenler
bu tedavi ile ortadan kaldirilmaz. Uriinii enjekte etmek icin aseptik prosediirleri kullaniniz.
Ozellikle kas ici enjeksiyon sonrasi enjeksiyon bolgesindeki dokuda anaerobik bakteri
penetrasyonu olursa enfeksiyon gelisebilir. Onerilen protokolden aykir1 kullammi folikiiler
kist olusumuna neden olabilir ve gebelik oranlarimi azaltabilir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim: Gebelik oranmi arttirmak,
ovulasyonu indiiklemek ve benzeri i¢in kullanilmak iizere tasarlanmistir ve bu nedenle
gebelik sirasinda degil, ¢iftlesme veya tohumlamadan 6nce kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Ineklerde sabit zamanli tohumlama programinin kullanimindan sonra ilk tohumlamaya kadar
olan gebelik orani, gebelik oranlart %50'nin {izerinde olan siirlilerde ve birinci parite
hayvanlarda (diiveler) yaklasik %12 oraninda azalabilir. En yiiksek gebelik oranlari,
buzagilamadan sonraki 61-70 gun arasindaki ineklere uygulama yapilarak elde edilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Buserelin kigik bir toksisiteye sahiptir; onerilen doz asildiginda bile, zehirlenme meydana
gelmesi olasi degildir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Et ve siit icin sifir "0" gindiir. Insan tiiketimi icin
kullamilan alabaliklarda kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

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

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Enjeksiyonluk ¢ozelti ile goz ve deri temasindan kagiiniz. Kazara géze temasi halinde su ile
iyice durulaym. Uriinle deri temasi olusursa, GnRH analoglar1 deriden emilebileceginden,




maruz kalan bélgeyi hemen sabun ve suyla yikaymiz. Uriinii uygularken, hayvanlarin uygun
sekilde zapt edilmesine ve uygulama ignesinin enjeksiyon anina kadar korunmasini
saglayarak yanlislikla kendi kendine enjeksiyon yapmamaya 6zen gosterilmelidir. Buserelin
laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik oldugu gosterilmis oldugundan hamile kadinlar {iriinii
uygulamamalidir. Ureme fonksiyonlar1 {izerine potansiyel etkisi nedeniyle dogurganlik
yasindaki kadinlar iirinii dikkatli kullanmalidir. Yanlishikla kendi kendine enjeksiyon
durumunda derhal tibbi yardim almiz ve prospektiis veya etiketi doktora gosteriniz.
Kullandiktan sonra ellerinizi yikayimiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf dmrii 36 aydir, dondurmayimiz ve
buzdolabinda saklamayiniz. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmalidir,
dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz. Tipas1 10 ml ve 20 ml icin en fazla 150 kez, 50
ml icin en fazla 40 kez delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu iginde kirmizi renkli klorobutil lastik tipa ve 20 mm beyaz flip-off kapak ile
kapatilmig 10 ml, 20 ml ve 50 ml’lik seffaf tip I cam flakonlarda sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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