SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
1 aplikator obsahuje Progesteronum 1,38 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni inzert.
Aplikator tvaru T, ktery je tvofen progesteronem impregnovanou silikonovou elastomerovou vrstvou
zformovanou na inertnim nylonovém nosici.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy, jalovice).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Kontrola pohlavniho cyklu u cyklujicich krav a jalovic, véetné:

- synchronizace fije ve skuping zvifat,

- synchronizace darkyn a ptijemkyn pro pfenos embryi.

Pouzivejte v kombinaci s prostaglandinem F2o nebo analogem.

Pfi doporuc¢eném pouziti se fije dostavi 48-96 hodin po vyjmuti inzertu, pfiCemz u vétSiny zvitat se
fije projevi v prabéhu 48-78 hodin.

Indukce a synchronizace tije jako soucast programi pro nacasovanou inseminaci dojnic:

- u cyklujicich krav a jalovic k pouziti v kombinaci s prostaglandinem F2 o (PGF2a) nebo analogy,

- u cyklujicich a necyklujicich krav a jalovic k pouziti v kombinaci s gonadotropin uvoliiujicimi
hormony (GnRH) nebo analogy a PGF2a. nebo analogy,

- u necyklujicich krav Kk pouziti v kombinaci s PGF2a nebo analogy a konskym choriovym
gonadotropinem (ECG).

4.3 Kontraindikace

NepouZzivat:

- u krav nebo jalovic s abnormalitami nebo nedospélym pohlavnim aparatem, nebo v piipadé
infekci pohlavniho aparatu,

- u biezich krav,

- béhem prvnich 35 dnti po oteleni.

4.4  Zvlastni upozornéni
Samotna lécba progesteronem podle navrhovaného davkovaciho rezimu neni dostate¢na pro navozeni

fije a ovulace u vSech cyklujicich samic. Protokoly chovu s vyuZitim progesteronu jsou nastrojem pro
fizeni reprodukce, nemély by ale nahradit odpovidajici krmeni a péci o zdravotni stav zvitat. Volba



konkrétniho protokolu by méla byt zaloZena na pozadavcich konkrétniho stdda a zaroven je vhodné
vysettit cyklickou aktivitu vajecnikt zvitat pfed oSetfenim progesteronem.

Odezva krav a jalovic na synchroniza¢ni protokoly zaloZené na pouziti progesteronu je ovlivnéna
jejich fyziologickym stavem v dobé 1écby. Odezva na 1é€bu se miize liSit jak mezi stady, tak mezi
zvitaty v jednom stad€. Procento zvifat vykazujicich fiji je nicméné v daném obdobi obvykle vyssi nez
u nelécenych zvitat a ndsledné lutealni faze ma obvyklou dobu trvani.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Zvitata ve Spatném stavu, at’ jiz v diisledku onemocnéni, nedostateéné vyzivy nebo dalSich faktora,
mohou na oSetfeni reagovat nedostatecne.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

Pti nakladani s veterinarnim IéCivym pfipravkem béhem jeho zavadéni a vyjimani by se mely pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic. Zavadéjte ptipravek za pouziti aplikatoru.
Zajistéte spravnou aplikaci; v€etné pouziti nedrazdivého antiseptika a lubrikace (viz bod 4.9).

Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou kuzi mydlem a vodou.

Béhem manipulace s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Pfi vyjimani inzertu byl pozorovan vaginalni vytok a lokalni podrazdéni. Tento vytok obecné vymizi
v dobé mezi vyjmutim a inseminaci a nebylo pozorovano, ze by ovliviioval GspéSnost zabfeznuti po
1écbe.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem laktace.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho léCivého piipravku, proto nepouzivat u bfezich samic
skotu nebo béhem prvnich 35 dni po oteleni. Laboratorni studie u potkanti a kraliki po
intramuskularnim nebo subkutannim podani a pifi opakovanych vysokych davkach progesteronu
prokazaly fetotoxické ti¢inky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

1,38 g progesteronu (1 inzert) pro toto po dobu 7-9 dnti (v zavislosti na indikaci).

Synchronizace fije a synchronizace darkyn a pfijemkyn pro pfenos embryi:

Vlozte jeden inzert do pochvy kazdé 1écené kravy nebo jalovice. Vaginalni inzert ponechte umistény 7
dnti. Dvacet ¢tyfi hodin pfed vyjmutim aplikujte injekéné luteolytickou davku prostaglandinu F2a

nebo analogu. U zvitat, kterd reaguji na 1écbu, se fije obvykle dostavi do 1-3 dnii po vyjmuti inzertu.
Kravy by se mély inseminovat do 12 hodin od prvni pozorované fije.

Indukce a synchronizace fije jako souéast programu pro na¢asovanou inseminaci (Fixed Time
Atrtificial Insemination — FTAI):

Nasledujici protokoly jsou bézn¢ dokumentovany ve védecke literatuie a mohou byt pouZzity pro
nacasovanou inseminaci:

U cyklujicich krav a jalovic:
- vlozte jeden inzert do pochvy na 7 dni
- aplikujte injekcéné luteolytickou davku PGF2a nebo analogu 24 hodiny pfed vyjmutim inzertu
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- stanoveny ¢as inseminace je 56 hodin po vyjmuti inzertu

U cyklujicich a necyklujicich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do pochvy na 7-8 dni

- aplikujte ddvku GnRH nebo analogu pfi vkladani inzertu

- aplikujte injekéné luteolytickou davku PGF2a nebo analogu 24 hodiny pfed vyjmutim inzertu

- stanoveny ¢as inseminace je 56 hodin po vyjmuti inzertu, nebo

- aplikujte ddvku GnRH nebo analogu 36 hodin po vyjmuti inzertu a stanoveny ¢as inseminace je 16
az 20 hodin poté

U necyklujicich krav by mél byt pouzit ndsledujici protokol:

- vlozte jeden inzert do pochvy na 9 dni

- aplikujte injekcéné luteolytickou davku PGF2a nebo analogu 24 hodiny ptfed vyjmutim inzertu

- aplikujte ECG pfi vyjmuti inzertu

- stanoveny ¢as inseminace je 56 hodin po vyjmuti inzertu, nebo inseminace v 12 hodinach po prvnich
znamkdch tije

Podéni
K zavéadéni by se mél pouzivat aplikator podle nize popsaného postupu:

1. Ujistéte se, ze aplikator je pted pouzitim Cisty a ponoteny do nedrazdivého dezinfekéniho roztoku.
2. Za pouziti sterilnich jednorazovych gumovych rukavic ohnéte ramena inzertu a zasuiite jej do
aplikdtoru. Ramena inzertu by méla mirn€ vycnivat z konce aplikatoru. Vénujte pozornost tomu, aby
nedoslo ke zbytecné a dlouhotrvajici manipulaci s pfipravkem, aby se minimalizoval pfenos t¢inné
latky na rukavice podavajici osoby.

3. Na konec naplnéného aplikatoru naneste malé mnozstvi porodniho lubrikantu.

4. Zvednéte ocas a ocistéte vulvu a perineum.

5. Jemné vlozte aplikator do pochvy, nejdiiv ve vertikdlnim sméru a pak horizontaln¢, dokud
nenarazite na odpor.

6. Ujistéte se, ze Sndrka na vyjmuti je volnd, stisknéte drzadlo aplikatoru a uvolnéte pist, aby se mohl
posunout vzad smeérem k rukojeti. Toto uvolni ramena inzertu, kterd potom udrzi inzert v piedni Casti
pochvy.

7. Pii spravném umisténi inzertu vyjméte aplikator, pti¢emz $iidiru na vyjmuti ponechte viset z vulvy.
8. Aplikator pted pouzitim u dalSiho zvitete ocistéte a vydezinfikujte.

Vyjmuti

Inzert mozno vyjmout jemnym zataZzenim za Snirku. Nékdy nemusi byt Snurka zvenku viditelna,
Vv takovém piipadé je mozno ji nalézt pohmatem v zadni ¢asti pochvy pomoci prstu v rukavici.
Vyjmuti by nemélo vyzadovat silu. V pfipadé, Ze narazite na odpor, pokuste se opatrné¢ insert vyjmout
rukou v rukavici.

V piipad¢ jakychkoliv problému pfi vyjimani inzertu ze zvifete, kromée téch uvedenych vyse,
vyhledejte pomoc veterinarniho 1ékare.

Inzert je urcen k jednordzovému pouZiti.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiuje se.

4.11 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych Ihtt.

MIéko: Bez ochrannych lhit.
Béhem 1é¢by je mléko mozné pouzit pro lidskou spotiebu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: mocopohlavni systém a pohlavni hormony
ATCvet kod: QG03DA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vaginalni inzert je zdrojem fizeného uvoliiovani progesteronu, ktery prostupuje ptes sliznici pochvy
do krevniho fecisté. Takto je potlaceno uvolilovani gonadotropin uvolitujiciho hormonu a nésledné
luteiniza¢niho hormonu z ptedniho laloku hypofyzy, ¢imz se inhibuje dozravani folikult a je tak fizen
pohlavni cyklus. Po vyjmuti inzertu dochazi béhem 6 hodin k nahlému poklesu hladiny progesteronu
Vv krvi, coz umozni dozravani folikuld, projev fije a ovulaci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokineticky profil progesteronu po podani jednoho inzertu byl charakterizovan maximalni
koncentraci (Cpax) V plazmé piiblizné 4,33 ng/ml dosazenou za 1,19 hodiny po podani (Tpax) @
plochou pod kiivkou (AUC,,) 19,47 ng/ml.hod. Maximalni koncentrace byly nasledovany poklesem
hladin s polo¢asem eliminace (ty;) 0,298 hodiny. Po vyjmuti inzertu dochazi béhem 6 hodin
k prudkému poklesu hladiny progesteronu v Krvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Silikonovy elastomer

Nylonovy nosic¢

Polyesterové vlakno

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znadmy.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Aplikatory jsou zabaleny do tepeln¢ zatavenych sackl z nizkohustotniho polyethylenu po 10 kusech
Vv jednom sacku. Sacky jsou vybaveny zipem pro opétovné uzavieni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/001/08-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
18. 1. 2008/18. 4. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



