SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CIDR 1,38 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hovadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 vaginalny inzert obsahuje:
U&inna latka:

Progesteronum 1,38 ¢
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Intravaginalny aplikacny systém.
Vaginalny inzert v tvare T, ktory pozostava z progesteronom impregnovaného silikonového
elastomérového obalu sformovaného na inertnej nylénovej kostre.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Na kontrolu cyklu ruje u krav a jalovic v cykle, vratane:

- synchronizacie ruje v skupine zvierat

- synchronizacie darcov a prijemcov pre prenos embryi

Na pouzitie v kombindcii s prostaglandinom F2 o alebo analogom.

Pri odporacanom pouziti sa ruja dostavi 48-96 hodin po odstraneni vaginalneho inzertu priCom vécsina
zvierat preukaze ruju do 48-78 hodin.

Indukcia a synchronizacia ruje ako sucast’ programov pre na¢asovanil inseminaciu dojnic:

- u cyklujucich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s prostaglandinom F2 o (PGF2a) alebo
analogy

- u cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s gonadotropin uvoltiujicimi
horménmi (GnRH) alebo analdgy a PGF2a alebo analogy

- u necyklujucich zvierat na pouzitie v kombinacii s PGF2a alebo analdgy a equinnym
choriogonadotropinom (eCG).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’:

- ukrav alebo jalovic s abnormalnym alebo nezrelym pohlavnym traktom alebo pri ochoreni
pohlavnymi infekciami

- ugravidnych krav

- pocas prvych 35 dni po oteleni.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Samotna progesterénova liecba podl'a navrhovaného davkovacieho rezimu nie je dostato¢na na
vyvolanie ruje a ovulacie u vSetkych cyklujicich samic. Chovné protokoly zaloZené na progesterone
su nastrojom pre riadenie reprodukcie a nemali by nahradit’ zodpovedajice kimenie a starostlivost’ o
zdravotny stav zvierat. VolI'ba konkrétneho protokolu by mala byt zaloZzena na poziadavkach
konkrétneho stada, zaroven je vhodné vysetrit’ cyklicku aktivitu vaje¢nikov zvierat pred pouzitim
progesteronovej liecby.

Odozva krav a jalovic na synchronizac¢ny protokoly zalozené na pouZiti progesteronu je ovplyvnena
fyziologickym stavom po Cas liecby. Odozva na lie¢bu sa méze 1iSit’ jednak medzi stddami, tak medzi
zvieratami v jednom stade. Percento zvierat vykazujucich ruji je v§ak v danom obdobi zvyc€ajne vyssia
ako u nelieCenych zvierat a nasledna lutealnej faza ma obvyklu dobu trvania.

4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zvierata v zlom stave ¢i uz v désledku ochorenia, nedostatocnej vyzivy alebo d’alSich faktorov, mézu
na oSetrenie reagovat’ nedostatocne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pocas vkladania a vyberania by sa mali pouzivat’ osobné
ochranné pomdcky skladujuce sa z rukavic. Vaginalny inzert vkladat’ pouzitim aplikatora.
Zaistit’ spravnu aplikaciu, vratane pouZitia nedrazdivého antiseptika a lubrikacie (pozri Cast’ 4.9).
Po pouziti umyt’ ruky a exponovant pokozku mydlom a vodou.

Nejest, nepit’ a nefaj¢it’ poas manipulacie s liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vysledky klinickych stadii preukazali, ze s pouZzitim intravaginalneho inzertu boli spojené priznaky
vaginalneho vytoku a lokalneho podrazdenia. Tento vytok obvykle vymizne v ¢ase medzi vybratim
a inseminaciou a neovplyviiuje plodnost’ pri inseminacii po liecbe.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Moze byt pouzity pocas laktacie.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena, preto liek nepouzivat’ pocas gravidity alebo pocas
prvych 35 dni po oteleni. Laboratérne $tidie u potkanov a kralikov po intramuskularnom alebo
subkutannom podani a pri opakovanych vysokych davkach progesterénu preukazali fetotoxické
ucinky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného pdsobenia

Nie st zname.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

1,38 g progesteronu (1 inzert) na zviera pocas 7-9 dni (v zavislosti od indikacie).

Na synchronizaciu ruje a synchronizaciu darcov a prijemcov pre prenos embryi

Vlozit’ jeden vaginalny inzert do poSvy kazdej lieCenej kravy alebo jalovice. Vaginalny inzert
ponechat’ umiestneny 7 dni s injekciou lueteolytickej davky prostaglandinu F2a alebo analoga

podaného 24 hodin pred vybratim. U zvierat, ktoré reaguj na liecbu, sa ruja obvykle objavi do 1-3 dni
po vybrati vaginalneho inzertu. Kravy by sa mali inseminovat’ do 12 hodin od prvej pozorovanej ruje.




Indukcia a synchronizicia ruje ako sucast’ programov pre nac¢asovanu inseminaciu dojnic:
Tieto protokoly st zdokumentované vo vedeckej literature a mozu byt pouzité pre nacasovanu
inseminaciu dojnic:

U cyklujacich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do poSvy na 7 dni

- aplikujte injek¢ne luteolytickt davku PGF2a alebo anal6gu 24 hodin pred vybratim inzertu
- fixovany Cas inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu.

U cyklujacich a necyklujicich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do poSvy na 7-8 dni

- aplikujte davku GnRH alebo analdgu pri vkladani inzertu

- aplikujte injekéne luteolyticku davku PGF2q alebo analégu 24 hodin pred vybratim inzertu

- fixovany Cas inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu, alebo

- aplikujte ddvku GnRH alebo analogu 36 hodin po vybrati inzertu a fixovany ¢as inseminacie 16 az
20 hodin potom.

U necyklujucich zvierat by mal byt pouzity nasledujtici protokol:

- vlozte jeden inzert do po$vy na 9 dni

- aplikujte injek¢ne luteolyticku davku PGF2a alebo analogu 24 hodin pred vybratim inzertu

- aplikujte eCG pri vybrati inzertu

- fixovany Cas inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu, alebo inseminacia v 12 hodinach po prvych
znamkach ruje.

Podanie
Na podanie by sa mal pouzit’ aplikator podl'a postupu opisaného nizsie:

1. Zaistite, aby bol aplikator pred pouzitim ¢isty a ponoreny do nedrazdivého dezinfekéného roztoku.
2. Pouzite sterilné jednorazové gumené rukavice, ohnite ramena vaginalneho inzertu a zasuiite do
aplikatora. Ramena vaginalneho inzertu by mali mierne vyc¢nievat’ z konca aplikatora. Venovat’
pozornost’ tomu, aby nedoslo k zbyto¢nej alebo dlhotrvajucej manipulécii s pripravkom, aby sa
minimalizoval prenos G¢innej latky na rukavice podavajicej osoby.

3. Na koniec zavedeného aplikatora aplikujte malé mnozstvo pérodného lubrikantu.

4. Zdvihnite chvost a o¢istite vulvu a perineum.

5. Jemne vlozte aplikator do poSvy, najprv vo vertikalnom smere a potom horizontalne az kym
nenarazite na odpor.

6. Uistite sa, ze Snurka na vybratie je vol'na, stlacte rucku aplik4tora a umoznite piestu pohyb dozadu
smerom Kk rucke. Toto uvolni ramena vaginalneho inzertu, ktoré potom udrzia inzert v prednej ¢asti
posvy.

7. Pri sprévnom umiestneni vagindlneho inzertu odstraiite aplikator pricom $nurku na vybratie
ponechajte visiet’ z vulvy.

8. Aplikator odistite a vydezinfikujte pred pouzitim u d’alSieho zvierata.

Vybratie

Vaginalny inzert mozno vybrat’ jemnym zatiahnutim za $narku. Niekedy nemusi byt’ $ntirka zvonku
viditel'na, v takom pripade ju mozno najst’ v zadnej asti po§vy pomocou prsta v rukavici. Vybratie
vaginalneho inzertu nevyzaduje silu. V pripade, Ze narazite na odpor pouzite na ul'ah¢enie vybratia
ruku v rukavici.

V pripade akychkol'vek problémov pri vyberani inzertu zo zvierata mimo tych uvedenych vyssie,
musite vyhl'adat’ veterinarnu pomoc.

Vaginalny inzert je ur€eny na jednorazové pouzitie.



410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Netyka sa.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 hodin.

Pocas liecby mlieko moze byt pouzité na I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: mocopohlavny systém a pohlavné hormony,
kod ATC vet: QGO3DA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Intravaginalny aplikacny systém dodéava progesterén v kontrolovanom pomere cez sliznicu posvy do
krvného riecista. Toto potla¢a uvolnenie gonadotropin uvolnujiiceho hormoénu a nasledne
luteiniza¢ného horménu z prednej hypofyzy inhibujic dozrievanie folikulov a tym kontroluje cyklus
ruje. Po odstraneni vaginalneho inzertu cirkulujtca hladina progesterénu v krvi prudko klesa

Vv priebehu 6 hodin ¢o umoziiuje dozrievanie folikulov, prejavy ruje a ovulaciu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokineticky profil progesteronu pri podani jedného vagindlneho inzertu bol charakterizovany
maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 4,33 ng/ml dosiahnutou pri 1,19 hodine po
podani (Tmax) @ plocha pod krivkou (AUC.) 19,47 ng/ml.hr. Vrcholné koncentracie boli nasledované
poklesom systemického vystavenia s viditenym polasom rozpadu (t12) 0,298 hodiny. Po vybrati
vaginalneho inzertu cirkulujuca hladina progesteronu v krvi prudko klesa v priebehu 6 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Silikonovy elastomér

Nylon

Polyesterovy koniec

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vaginalne inzerty st balené v tepelne zatavenych vreckach z polyetylénu s nizkou hustotou
Vv baleniach po 10 vreciek. Vrecka si znovuuzatvaratel'né (zip).



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o., namésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/069/DC/07-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC}I ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PLASTOVE VRECKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CIDR 1,38 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hovédzi dobytok
Progesteronum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy vaginalny inzert obsahuje progesteron 1,38 g v silikdnovom elastomérovom obale
zformovaného na inertnej nylonovej kostre.

3. LIEKOVA FORMA

Intravaginalny aplikacny systém.

4. VELKOST BALENIA

Kazdé balenie obsahuje 10 vaginalnych inzertov.

5. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice)

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Vagindlne pouzitie.
1,38 g progesteronu (1 inzert) na zviera pocas 7-9 dni (v zavislosti od indikécie).

Podanie
Na podanie by sa mal pouzit’ aplikator podl'a postupu opisaného nizsie:

1. Zaistite, aby bol aplikator pred pouzitim ¢isty a ponoreny do nedrazdivého dezinfekéného roztoku.
2. Pouzite sterilné jednorazové gumené rukavice, ohnite ramend vaginalneho inzertu a zasuiite do
aplikatora. Ramena vaginalneho inzertu by mali mierne vy¢nievat’ z konca aplikatora. Venovat’
pozornost’ tomu, aby nedoslo k zbyto¢nej alebo dlhotrvajicej manipulacii s pripravkom, aby sa
minimalizoval prenos u¢innej latky na rukavice podavajticej osoby.

3. Na koniec zavedeného aplikéatora aplikujte malé mnoZzstvo porodného lubrikantu.

4. Zdvihnite chvost a o¢istite vulvu a perineum.

5. Jemne vloZzte aplikator do poSvy, najprv vo vertikalnom smere a potom horizontalne az kym
nenarazite na odpor.

6. Uistite sa, Ze Snurka na vybratie je vol'na, stlaéte racku aplikatora a umoznite piestu pohyb dozadu
smerom Kk rucke. Toto uvolni ramena vaginalneho inzertu, ktoré potom udrzia inzert v prednej ¢asti
posvy.

7. Pri spravnom umiestneni vaginalneho inzertu odstrante aplikator pricom $nurku na vybratie
ponechajte visiet’ z vulvy.

8. Aplikator ocistite a vydezinfikujte pred pouZzitim u d’alSieho zvierata.

Vybratie



Vagindlny inzert mozno vybrat’ jemnym zatiahnutim za $nurku. Niekedy nemusi byt’ $nurka zvonku
viditel'na, v takom pripade ju mozno najst’ v zadnej ¢asti po§vy pomocou prsta v rukavici. Vybratie
vaginalneho inzertu nevyzaduje silu. V pripade, Ze narazite na odpor pouzite na ulahcenie vybratia
ruku v rukavici.

V pripade akychkol'vek problémov pri vyberani inzertu zo zvierata mimo tych uvedenych vyssie,
musite vyhl'adat’ veterinarnu pomoc.

Vagindlny inzert je uréeny na jednorazové pouzitie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.
Pocas liecby mlieko moze byt pouzité na I'udsku spotrebu.

9. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’:

- ukrav alebo jalovic s abnormalnym alebo nezrelym pohlavnym traktom alebo pri ochoreni
pohlavnymi infekciami

- ugravidnych krav

- pocas prvych 35 dni po oteleni.

110.  NEZIADUCE UCINKY

S pouzitim intravaginalneho inzertu boli spojené priznaky vaginalneho vytoku a lokalneho
podrazdenia. Tento vytok obvykle vymizne v ¢ase medzi vybratim a inseminaciou a neovplyviiuje
plodnost’ pri inseminacii po liecbe.

[11. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Pri manimuldcii s veterindrnym liekom pocas vkladania a vyberania by sa mali pouZzivat’ osobné
ochranné pomdcky skladujuce sa z rukavic. Vaginalny inzert vkladat’ pouzitim aplikatora.
Zaistit’ spravnu aplikaciu, vratane pouzitia nedrazdivého antiseptika a lubrikacie.

Po pouziti umyt’ ruky a exponovant pokozku mydlom a vodou.

Nejest’, nepit’ a nefaj¢it’ po¢as manipulacie s liekom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na vrecku.

12 DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

[13.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

14. QSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]}NENIE )
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY




Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

15. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratad. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[16.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 17. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[18.  NAZOV A ADRESA VYROBCU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE

Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

119.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/069/DC/07-S

120.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CIDR 1,38 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel gozhodnutia 0 registracii: 5
Zoetis Ceska republika s.r.0., ndmésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CIDR 1,38 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hovidzi dobytok
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy vaginalny inzert obsahuje progesteron 1,38 g v silikdnovom elastomérovom obale
zformovaného na inertnej nylonovej kostre.

4, INDIKACIA(-E)

Na kontrolu cyklu ruje u krav a jalovic v cykle, vratane:

- synchronizacie ruje v skupine zvierat

- synchronizacie darcov a prijemcov pre prenos embryi

Na pouzitie v kombindcii s prostaglandinom F2 a alebo analogom.

Pri odporcanom pouziti sa ruja dostavi 48-96 hodin po odstraneni vaginalneho inzertu priCom vicsina
zvierat preukaze ruju do 48-78 hodin.

Indukcia a synchronizacia ruje ako sucast’ programov pre na¢asovanu inseminaciu dojnic:

- u cyklujucich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s prostaglandinom F2 o (PGF2a) alebo
analogy

- u cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s gonadotropin uvoliujicimi
horménmi (GnRH) alebo analdégy a PGF2a. alebo analogy

- u necyklujucich zvierat na pouzitie v kombinacii s PGF2a alebo analogy a equinnym
choriogonadotropinom (eCG).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’:

- ukrav alebo jalovic s abnormalnym alebo nezrelym pohlavnym traktom alebo pri ochoreni
pohlavnymi infekciami

- ugravidnych krav

- pocas prvych 35 dni po oteleni.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vysledky klinickych stadii preukazali, Ze s pouZzitim intravaginalneho inzertu boli spojené priznaky
vaginalneho vytoku a lokalneho podrazdenia. Tento vytok obvykle vymizne v ¢ase medzi vybratim
a inseminaciou a neovplyviiuje plodnost’ pri inseminacii po liecbe.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIECOVY DRUH
Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vaginalne pouZitie.
1,38 g progesteronu (1 inzert) na zviera pocas 7-9 dni (v zévislosti od indikécie).

Na synchronizaciu ruje a synchronizaciu darcov a prijemcov pre prenos embryi

Vlozit’ jeden vagindlny inzert do posvy kazdej lieCenej kravy alebo jalovice. Vaginalny inzert
ponechat’ umiestneny 7 dni s injekciou lueteolytickej davky prostaglandinu F2a alebo analdga
podaného 24 hodin pred vybratim. U zvierat, ktoré reaguju na liecbu, sa ruja obvykle objavi do 1-3 dni
po vybrati vaginalneho inzertu. Kravy by sa mali inseminovat’ do 12 hodin od prvej pozorovanej ruje.

Indukcia a synchronizicia ruje ako stcast’ programov pre na¢asovanu inseminaciu dojnic:
Tieto protokoly si zdokumentované vo vedeckej literature a mozu byt pouzité pre nacasovanii
inseminaciu dojnic:

U cyklujucich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do posvy na 7 dni

- aplikujte injek¢ne luteolyticka davku PGF2a alebo anal6gu 24 hodin pred vybratim inzertu
- fixovany Cas insemindcie 56 hodin po vybrati inzertu.

U cyklujucich a necyklujicich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do poSvy na 7-8 dni

- aplikujte davku GnRH alebo analdgu pri vkladani inzertu

- aplikujte injekéne luteolytickt davku PGF2a alebo analégu 24 hodin pred vybratim inzertu

- fixovany Cas inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu, alebo

- aplikujte davku GnRH alebo analdégu 36 hodin po vybrati inzertu a fixovany ¢as inseminacie 16 az
20 hodin potom.

U necyklujtcich zvierat by mal byt pouzity nasledujtci protokol:

- vlozte jeden inzert do po$vy na 9 dni

- aplikujte injekéne luteolyticka davku PGF2a. alebo analégu 24 hodin pred vybratim inzertu

- aplikujte eCG pri vybrati inzertu

- fixovany Cas inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu, alebo inseminacia v 12 hodinach po prvych
znamkach ruje.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podanie
Na podanie by sa mal pouZit’ aplikator podl'a postupu opisaného niZSie:

1. Zaistite, aby bol aplikator pred pouzitim ¢isty a ponoreny do nedrazdivého dezinfekéného roztoku.
2. Pouzite sterilné jednorazové gumené rukavice, ohnite ramend vaginalneho inzertu a zasuiite do
aplikatora. Ramena vaginalneho inzertu by mali mierne vy¢nievat’ z konca aplikatora. Venovat’
pozornost’ tomu, aby nedoslo k zbyto¢nej alebo dlhotrvajucej manipulécii s pripravkom, aby sa
minimalizoval prenos G¢innej latky na rukavice podavajicej osoby.

3. Na koniec zavedeného aplikéatora aplikujte malé mnozstvo poérodného lubrikantu.

4. Zdvihnite chvost a o¢istite vulvu a perineum.

5. Jemne vlozte aplikator do poSvy, najprv vo vertikalnom smere a potom horizontalne az kym
nenarazite na odpor.
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6. Uistite sa, Ze $ntrka na vybratie je vol'nd, stlacte racku aplikatora a umoznite piestu pohyb dozadu
smerom k rucke. Toto uvolni ramena vaginalneho inzertu, ktoré potom udrzia inzert v predne;j Casti
posvy.

7. Pri spravnom umiestneni vaginalneho inzertu odstraiite aplikator pricom $nurku na vybratie
ponechajte visiet’ z vulvy.

8. Aplikator ocistite a vydezinfikujte pred pouZzitim u d’alSieho zvierata.

Vybratie
Vagindlny inzert mozno vybrat’ jemnym zatiahnutim za $nurku. Niekedy nemusi byt’ $nurka zvonku

viditel'na, v takom pripade ju mozno najst’ v zadnej ¢asti po§vy pomocou prsta v rukavici. Vybratie
vaginalneho inzertu nevyzaduje silu. V pripade, Ze narazite na odpor pouZite na ul'ahcenie vybratia
ruku v rukavici.

V pripade akychkol'vek problémov pri vyberani inzertu zo zvierata mimo tych uvedenych vyssie,
musite vyhl'adat’ veterinarnu pomoc.

Vaginalny inzert je uréeny na jednorazové pouZitie.
10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.
Pocas liecby mlieko moze byt pouzité na I'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevySujucej 30 °C.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Samotna progesterénova liecba podl'a navrhovaného davkovacieho rezimu nie je dostato¢né na
vyvolanie ruje a ovulacie u v8etkych cyklujicich samic. Chovné protokoly zaloZzené na progesterone
su nastrojom pre riadenie reprodukcie a nemali by nahradit’ zodpovedajice kimenie a starostlivost’ o
zdravotny stav zvierat. Vol'ba konkrétneho protokolu by mala byt’ zaloZzena na poziadavkach
konkrétneho stada, zarovei je vhodné vysetrit’ cyklicku aktivitu vaje¢nikov zvierat pred pouzitim
progesteronovej lieCby. Zvierata v zlom stave ¢i uz v dosledku ochorenia, nedostatocnej vyzivy alebo
d’alsich faktorov, mézu na oSetrenie reagovat’ nedostato¢ne.

Odozva krav a jalovic na synchroniza¢ny protokoly zalozené na pouZiti progesteréonu je ovplyvnena
fyziologickym stavom po ¢as lie¢by. Odozva na lie¢bu sa méze 1iSit’ jednak medzi stadami, tak medzi
zvieratami v jednom stade. Percento zvierat vykazujucich ruji je vSak v danom obdobi zvycCajne vyssia
ako u nelieCenych zvierat a nasledna lutealnej faza ma obvykla dobu trvania.

Moéze byt pouzity pocas laktacie.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena, preto liek nepouzivat’ pocas gravidity alebo pocas
prvych 35 dni po oteleni. Laboratorne $tadie u potkanov a kralikov po intramuskularnom alebo
subkutannom podani a pri opakovanych vysokych davkach progesteronu preukazali fetotoxické
ucinky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pocas vkladania a vyberania by sa mali pouzivat’ osobné
ochranné pomocky skladujuce sa z rukavic. Vaginalny inzert vkladat’ pouzitim aplikatora.
Zaistit’ spravnu aplikaciu, vratane pouzitia nedrazdivého antiseptika a lubrikacie.

Po pouziti umyt ruky a exponovanu pokozku mydlom a vodou.
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Nejest, nepit’ a nefaj¢it’ po¢as manipulacie s liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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