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Enjeksiyonluk Cozelti
Prostaglandin Analogu

BILESiMi:
Lutelen Enjeksiyonluk Gozelti, 1 mI'sinde 75 pg D-kloprostenol'e esdeger miktarda D-kloprostenol sodyum iceren berrak, renksiz
veya aclk sari renkli steril bir ¢ozeltidir. Koruyucu olarak 20 mg Benzil Alkol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik:

Lutelen enjeksiyonluk gbzelti, sigir, at ve domuzlarda luteolitik olarak kullaniimak tizere, sentetik PGF2aanalogu D-kloprostenol
sodyum etkin maddesi esasina gore hazirlanmistir. D-kloprostenol yapisal yénden dogal PGF2a ile yakindan ilgilidir. Parenteral yolla
uygulandiginda, dogal PGF2a'ya kiyasla daha guiclii (> 200 kat), uzun sireli ve temelde ovaryumlardakiluteal olusumlari hedef alan
lokal luteolitik etki meydana getirir. Bu luteolitik etki, islevsel korpus luteum (CL)'a sahip hayvanlarin ovaryum\armdak\ luteinlestirici
hormon (LH) reseptérlerinin sayisinda ani olarak azalma, progesteron diizeyinde hizli dilsme ve buna ilaveten, uterus ve ovaryum
venlerinin vazokonstriksiyonu suretiyle gerceklesir. Luteolizasyona paralel olarak, kan progesteron seviyesi hizla diiser; hipotalamus
(GnRH) ve hipofiz 6n lobu ekseninde salgilanan bir dizi hormonun (FSH ve LH) ovaryumlari tetiklemesi sonucu, yeni bir dstrus siklusu
gelisir. Yeni folikiiliin (veya folikiillerin) gelisimi, klinik 0strus belirtileri ve oviilasyon olgusu, genelde ineklerde 2 - 5 giin, kisraklarda
yaklasik 2 hafta icinde gerceklesir. D-kloprostenolin islevsel miyometriyum tzerinde kontraksiyon uyarici, miyometriyal akiviteyi
artiricl ve serviks uteriyi gevsetici etkileri de meveuttur. Belirtilen farmakolojik etkilerin hepsi secici nitelikte olup, ovaryumlarda
islevsel CL'nin var olus kosuluna baghdir. Ornegin, éstrusun folikiiler dénemi ve ovillasyonu takip eden 4 - 5 giinliik refrakter
d6nemde etkisizdir.

Farmakokinetik:

D-kloprostenol, enjeksiyon bélgesinde kolayca emilir; kanda ve dokularda 90 dakika icinde en yiiksek konsantrasyonlara erisir.
Karacigerde hizla metabolize olur. Oldukga kisa bir siire icinde idrarla, diskiyla ve ok diistik diizeylerde olmak tizere, siitle viicuttan
atilir. Kalinti sorunu yaratmaz. Inekler Uzerinde yapilan radyometrik deneysel calismalarda, kanda ve dokulardaki kalinti
eliminasyonu yari zamaninin (tizs) 1,37 saat oldugu; kanda, dokularda ve siitte tamamina yakininin (yaklasik %99) 24 saat i¢inde
elimine edildigi saptanmigtir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Hedef tirlerde ddlermeile ilgili cesitli endikasyon alanlarinda luteolitik olarak kullanilir:

ineklerde:

Ostrus siklusu indiiksiyonu, dstrus senkronizasyonu, embriyo transferi, istenmeyen gebeligin sonlandinimas ve kontrollii dogum
gibi délerme teknolojilerinde; korpus luteum islevleri ile iliskili andstrus, subdstrus, dizensiz 6strus gibi fertilite bozukluklarinin ve
ayrica kalict korpora lutea ve luteal kist olusumlari ile iliskili kronik endometrms p\yomeva fotal zarlarin hidropsu ve mumyalasmis
fetusun atiimasi ve gecikmis dogum olgularinin sagaltiminda,

Kisraklarda:

Istenmeyen gebeligin sonlandinimasi, kalici CL iliskili andstrus, dogum sonrasi Gstrusun gecikmesi, uzayan andstrus, yalanci
gebelik olgularinda ve dstrus indiiksiyonunda,

Anac domuzlarda:

Dogumindtiksiyonu (kontrollii dogum)

KULLANIM SEKLIVE DOZU:
Lutelen enjeksiyonluk ¢ozelti, sadece kas ici enjeksiyon seklinde kullanilir. Farmakolojik etkin madde dozu: Hayvan basina, ineklerde
150 pg; kisraklarda 1 ml (75 pg), anac domuzlarda 1 ml (75 pg)'dir. Pratik uygulama dozlari biitiin endikasyonlarda ayni olup
ineklerde 2 ml, kisraklarda 1 ml, domuzlarda 1 ml'dir.
Baglica endikasyon alanlarlndak| kullanim pratigi ile ilgili dneriler asagida 6zetlenmistir:

a) anostrus, Ostrus ve diger luteal infertilite
2 ml Lutelen uygulanir. Hayvan gézlem altina alinir. Normalde 2 - 3 giin (en geg 5 giin) icinde kizginlik belirtileri ortaya cikar. llag
yygulamasindan sonraki 72. saatte 1 defa; daha iyisi, 72. ve 96. saatlerde olmak tizere iki defa tohumlama yapilmasi nerilir.
Ostrus sikluslarinin yeterince takip edl\emed\gl veya belirtiler silik oldugu icin tereddiite diisiildiigii hallerde, 11 giin araile 2 defa
Lutelen uygulanmasi; ikinci uygulamadan sonraki 72. ve 96. saatlerde olmak tizere iki defa tohumlama yapllmasw onerilir.
b) kalici CL ve luteal kist infertilite
Kalici CL olusumlarinin yaninda luteal kist olusumlar da mevcut olabilir. Bunlari folikiiler kistlerden ayirt etmek gerekir (PGF2a
analoglan folikiller Kist olgularinda etkisizdir). Sagaltim icin 2 ml Lutelen uygulanir. 3 giin sonra hayvan tekrar muayene edilir.
Bulgular olumlu ise (dstrus belirtileri, CL regresyonu, folikil gelisimi, progesteron seviyesinde belirgin dsme vb.), ayni giin ve ertesi
gtin tohumlama yapilrr. llk uygulamadan 3 giin sonraki muayene bulgularinin negatif veya siipheli kabul edilmesi halinde, 11. giin
ikinci defa Lutelen uygulanir. Ikinci uygulamadan sonraki 3. glinde ve ertesi glin hayvan iki defa tohumlanir.

c) kronik itis ve piy
Endometritis ve piyometra olgulari genelde dogumda ve dogum sonrasinda gesitli bakteriyel bulasmalar sonu sekillenir. PGF2a
analoglarinin etkinligi ovaryumlarda CL olusumlarinin varligi ile sinirli oldugundan, Lutelen ile sadaltim uygulamalari hastaligin
kronik dnemine rast gelir. Uygulamadan once rektal yolla ovaryumlarin kontrol edilmesi ve/veya kan progesteron seviyesinin
Glgtimesi uygun olur. Bulgular poxzitif ise, bir defaya mahsus olmak tizere 2 ml Lutelen uygulanir. 11 giin icinde kan progesteron
seviyesinin buyik boyutta azalmasl, ilk Gstrus belirtilerinin ortaya ¢ikisl, uterus involiisyonunun hizlanmasi ve uterus iceriginin
bosalmaya baslamas! luteolizin gerceklestigine ve dogal iyilesmenin hiz kazandigina isaret eder. Takip eden Gstrus sikluslan
izlenerek dederlendirme yapilir.

fotal zarlarin hi ve uterusta mumifiye olmus fetusun atilmasi:
Bir defaya mahsus olmak tizere, 2 ml Lutelen uygulanir. Serviks uterinin gevseyip vaginal akintilar basladiginda icerigin bosalmasini
ve mukozanin temizienmesini kolaylastirmaya yonelik diger tibbi uygulamalara da basvurulur. Takip eden dstrus sikluslari izlenerek
degerlendirme yapilir.
e) i gebeligin sona
Ineklerde gebeligin en erken 10. giinii ile en ge¢ 150. giinii arasinda PGF2a analoglari ile istenmeyen gebeligi sonlandirmak
mimkiindir. Ancak, zaman ilerledikge etkinlik azalir. Gebeligin 150 - 240 ginleri arasi genelde olduka direncli bir donemdir
Doguma yaklastikca duyarlilik artar. 2 ml Lutelen uygulanir. Genelde 2 - 3 giin iinde, erken embriyonal 8liim (gebeligin ilk dénemi)
veyaabortus (> 3 - 4 aylik) gerceklesir. Erken embriyonal 6liimlerde klinik bel\m goriilmez.
f) Ineklerde kontrollii dogum ve gecikmis dogum dogumindiiksiyonu:
lleri gebe inek gruplarinda kontrollii dogum yaptirmak, dogumu kolaylastirmak ve uzamis gebelikte gebe ineklerde zorlamal dogum
amaclariyla uygulanir. Kontrollii do§um icin uygun zaman, gebeligin son 10 gliniidiir (265. giinden sonrasi). 2 ml Lutelen uygulanir.
Genelde 36 saat icinde dogum baslar. Nispeten kisa stire icinde dogum tamamlanir.
g) Normal ineklerde kontrollii dolerme prog; 1 (Ostrus indiiksiyonu, dst i embriyo nakli):
Bireye yonelik veya siirii bazinda gruplar halinde uygulanan bu yelisﬂrme program\arl‘ siklusun luteal fazinda bulunan ineklerde
PGF2aanaloglari yardimyla luteoliz yaratip dstrus sikluslarini kontrol altina alip programlama esasina dayanir. Pratikte genis bir
uygulama alani bulmustur. Kosullara gore degisen cesitli programlar vardir. Ornegin:
Ineklerin her birinin siklus durumlari net olarak biliniyor ve takip edilebiliyorsa:
<Uygulamaya konu olan inek grubu, baslangicta 6 glin siireyle gozlem altinda tutulur. Bu siire icinde klinik dstrus belirtisi gésterenler
tohumlanir. Ostrus belirtisi gostermeyen ineklere 6. giinde 2 mi Lutelen uygulanir. Genelde 2 - 3 gin icinde 6strus belirtileri ortaya
cikar. 72.ve 96. saatlerde bir veya iki defa tohumlama yapilir.
Ineklerin dstrus durumu net olarak bilinmiyor ise:
<Birinci giin gruptaki biitiin ineklere Lutelen uygulanir. Uygulamay takip eden 2 - 3 giin icinde belirgin 6strus belirtisi gosterenler
olursa bunlar normal sekilde tohumlanir. Digerlerine 11. glinde 2. defa Lutelen uygulanir. Son uygulamadan sonraki 72. ve 96.
saatlerde bir veya iki defa tohumlama yapilir.
Ineklerin her birinin dstrus durumu net olarak bilinmiyor veya izlenemiyor ise:
<Grubun timne 11 giin ara ile 2 defa Lutelen uygulanir. Ostrus durumlarina bakilimaksizin, ikinci uygulamadan sonraki 72. - 84.
saatler arasinda 1 defa veya 72. ve 96. saatlerde 2 defa tohumlama yapilir.
Embriyo transferi uygulamalarinda
<Hem damizlik inekte ve hem de tasiyici ineklerde, zaman ayarli strus indtiksiyonu yapilir.
h) i gebeligin I
Ozellikle safkan at yetistiriciligi icin 6nem tasir. Istenmeyen bir aygirdan gebe kalan kisrakta, gebeligin erken embriyonal dénemde
iken gebeligi sonlandirmak her bakimdan pratige uygundur. En uygun zaman gebeligin 12. giintidir (kisrakta ostrusun klinik
belirtilerinin kayboldugu giinden sonraki 7. veya 8. gtine karsilik gelir). Genellikle Lutelen uygulamasindan sonraki 5 giin icinde,
genelde luteoliztamamlanir ve yeni 8strus belirtileri ortaya ¢ikar.
i) Kisraklarda dogum indiiksiyonu:
Kontrollii dogum yaptirmak ve dogumu kolaylastirmak amaciyla uygulanabilir. Ancak, prematir dogumlara ve plasenta retensiyonu
gibi istenmeyen yan etkilere yol agmamak i¢in, normal gebelik stiresinin tamamlanmis ve memelerin laktasyona hazir duruma
gelmis olmasina dikkat etmelidir. Lutelen uygulamasindan sonraki 1 - 4 saat icinde dogum gerceklesebilir.
j) Kisraklarda dstrus indiiksiyonu (Kontrollii at yetistirme programlari):
Siklik islevsel CL olusumu saptanmis olan normal kisraklarda PGF2a analoglari ile yapilan denemelerde, ineklerle oldukga basarili
6strus indiiksiyonlari gerceklesebilmis olmakla beraber, gebelije déniismeyen multiple oviilasyonlarin sikligi, oviilasyonlarin
uygulamadan sonraki 2. gtin ile 16. glin arasina dagilmis olmasi ve dél tutma oranlarinin oviilasyon giinlerine gore bazi farkliiklar
gosterdidi bildirilmektedir.
k) kalici CL bagh and olgulari:
Lutelen, islevsel CL'nin mevcut olmasi ve siklusun luteal ddnemine uygulama yapiimast kosuluyla, laktasyon donemindeki andstrus
olgularinda, uzamis didstrus hallerinde, luteolitik amagla kullanilabilir. Genelde, enjeksiyondan 3 - 6 giin sonra kizginlik goriiltir.
1) Ana¢ domuzlarda dogum indiiksiyonu (kontrollii dogum):
Lutelen, ileri gebe anac domuzlarda dogumun uygun zamana cekilmesi, kolaylastirimas, bir batinda dogacak yavrularin timdniin
dogumunun nispeten daha kisa bir siirede tamamlanmasi amaciyla kullanilabilir. Tohumlama ginii bilinmelidir. Uygulama zamani
gebeligin 113. giintidiir. Enjeksiyondan yaklasik 36 saat sonra dogum baslar ve daha kisa siirede tamamlanir.

OZEL KLINiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR:

* Hayvana ait dolerme kayitlarinin incelenmesi, siklus donemindeki Klinik gdzlemler, rektal yolla ovaryum muayeneleri ve
progesteron dlciimleri, hem endikasyonun tespitinde hata payini en aza indirme hem de uygulama sonuglarini izieme yoniinden
avantaj saglar.

* Siklusun folikiiler doneminde ve ovillasyondan sonraki 4 - 5 ginliik refrakior dénemde olan hayvanlar prostoglandinlere duyarli
degildirler.

*Kronik endometritis olgularinda, sadaltimin bagarisi ovaryumlarda CL olusumunun mevcudiyetine badlidir. Piyometra olgularinda
cogunlukla luteal kist bulunur. Ineklerde, dogum sonrasi dénemdeki dstrus sikluslari genelde 2 - 5 hafta sonra baslar; hatta daha da
gecikebilir. Bu kabil asiklik dénemlerde PGF2a analoglari etkisizdir.

* Luteal Kistlerin folikiiler kistlerden ayirt edilmesi gerekir. Giinki islevse! folikiiler olusumlar meveut oldugu stirece, PGF2a
analoglan etkisizdir. Oncelikle folikiler kistler sagaltiimalidir (GnRH analoglari).

* Basarili bir siklus denetimi ve senkronizasyon uygulamalari iin hayvanlarin normal siklusa sahip olmalari gerekir. 11 glin aralikla
2 uygulama yapiimasi tek uygulamaya kiyasla daha avantajlidir. Tek doz PGF2a analoguna cevap veren inek sayisinin azligina ve
oviilasyon zamanin oldukga uzun (6 giine kadar) olmasina karsilik, cift uygulamada cogu hayvanin strus gdsterdigi ve oviilasyonun
3-4giinicinde gerceklestidi gorilimektedir.

*Keza, ¢ift tohumlamalar daha basarili sonug verir.

*Tohumlamadan énceki birkag saat (6 saat) icinde veya tohumlama sirasinda GnRH analogu ile oviilasyon indiksiyonu yapilirsa dél
tutma oraninda 6nemli artis saglanabilir.

* Enjeksiyon sirasinda bir kisim cozeltinin bosa gitmesi veya yag doku igine enjekte edilmesi durumunda ilag etkisi azalabilir veya
etkisizkalabilir.

* Uygulama yapilan hayvanlarin bakim ve beslenmelerine 6zen gosterilmelidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: PGF2a analoglar, istege bagli gebeligi sonlandirma ve dogum indiiksiyonu harig, gebe
hayvanlarda kullanimamalidir. Erken embriyonal 6lim, abortus, prematiir dogum ve plasenta retensiyonu gibi istenmeyen yan
etkilere meydan vermemek i¢in, uygulamadan 6nce hayvan ile ilgili délerme kayitlarinin incelenmesi ve gebelik kontrolleri yapiimasi
Onerilir. Laktasyon donemindeki hedef hayvanlarda kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Kisraklarda, seyrek olarak, beden isisi degisiklikleri, sanci ve ishal gortilebilir.

Anaerobik bakteriler enjeksiyon bolgesinin dokusuna niifuz ederse, anaerobik enfeksiyon olusumu olasidir. Bu durum intramiskiiler
enjeksiyon ve dzellikle de inekler icin gegerlidir. Anaerobik enfeksiyona bagl tipik lokal reaksiyon; enjeksiyon bdlgesinde sisliktir.
Ineklerde dogumun indiksiyonu icin kullanildiginda ve gebe kalma tarihine gére uygulama zamanina bagli olarak plasenta
retensiyonu insidansi artabilir.

ILAG ETKILESIMLERI:
Endojen prostaglandin sentezini inhibe ettiklerinden, steroid ve steroid olmayan antienflamatuvar ilalar ile birlikte
kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Gvenlik indeksi oldukca genistir. Sadaltim dozlarinin 50 - 100 kati yiiksek dozlarda D-kloprostenol verilen kisraklarda ve bazi
ineklerde hafif dereceli tedirginlik, kalp frekansi, viicut 1sisi ve solunum sayisinda artis, sanci, diskida yumusama, hafif dereceli
depresyon ve siit veriminde 1liml azalma saptanmistir. Bu belirtiler kisa sire icinde kendiliginden iyilesmistir. Mamafih, akut veya
subakut solunum | ve gastrointestinal sorunlari olan ve serviks uteri dilatasyonunun gerceklesmedigi
durumlarda potansiyel riskler s6z konusu olabilir. Semptomatik sagaltim uygulanir.

GIDA DEGER| OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
ilag Kalinti Arinma Siiresi (i.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag
kesime gonderilmemelidir. Siiticin kalinti arinma siiresi sifir “0” giindiir.

sonra 1 giin gegmeden sigirlar

KONTRENDIKASYONLAR:

Damarici yol ile enjekte edilmemelidir.

istenmeyen gebeligin sonlandirimasi ve gebeligin son giinlerinde istemli olarak dogumu uyarma durumlarn disinda, gebe
hayvanlarda kullaniimamalidir.

Akut veya subakut solunum ya da gastrointestinal sorunlari olan hayvanlarda kullaniimamalidir.

Servikal dilatasyonun olmadigi durumlarda uterus yirtilmasina bagl olarak olime sebep verebileceginden bu durumda
kullaniimamalidir.

Etken maddeye karsi asir duyarlilik durumunda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki gérildigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Raf omrii gecmis ve ambalaji hasarli triinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN ONERILER:

D-kloprostenol deriden emilir, bu nedenle dzellikle ergenlik cagindaki kizlar, hamile kadinlar ile astim sikayeti olanlar ilagla temas
veya uygulama sirasinda dikkatli olmalidirlar. Kaza sonucu deriye bulasmasi durumunda hemen su ile yikamalidir. Kaza sonucu,
solunum yoluyla ya da yanlislikla enjeksiyon seklinde ilaca maruz kalindiginda izoprenaline veya salbutamol gibi bronkodilatérler
inhalasyon tarzinda kullanilir.

Etken maddelere karsi duyarli olan kisiler ilagla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin
prospektlisti ile birlikte hemen bir doktora danisiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

25°C'nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.

Giines I1sigindan korunarak saklanmalidir.

Raf 6mrii retim tarihinden itibaren 2 yildir.

Uriinacildiktan sonra 28 gtin iginde kullaniimalidir. Acilan siseler en fazla 20 defa enjektorle delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR:
Kullaniimayan veteriner tibbi {ir(in veya bu Grintin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha
edilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKILLERI:
Karton kutu icerisinde; seffaf flip-off kapak ve gri bromobitil tipal, 2 ml renksiz tip | cam flakonlarda, 20 m!'lik renksiz tip Il cam
flakonlarda; 2 ml'lik ticari form tekli, seperatdr iceren 12 veya 24 adetlik gruplar halinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde,veteriner hekim muayenehanelerinde, polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir
(VHR).
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