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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy inzert obsahuje:

Léciva latka:
Progesteronum 155¢

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni inzert.

Bélavy trojhranny inzert s plastovym vlaknem pro vytazeni.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot: krévy a jalovice

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Rizeni pohlavniho cyklu u krav a jalovic véetné:

- Synchronizace fije jako soucast programi pro naasovanou inseminaci (FTAI).
- Synchronizace fije darkyn a pfijemkyn pro pienos embryi. Pouzito v kombinaci s prostaglandinem

(PGF2a nebo analogem).

- Vyvolani a synchronizace fije u cyklujicich a necyklujicich krav jako soucdast programi pro

nacasovanou inseminaci (FTAI).

- U cyklujicich krav. K pouziti v kombinaci s prostaglandinem (PGF2a) nebo analogem,
- U cyklujicich a necyklujicich krav. K pouziti v kombinaci s gonadotropin uvoliujicim

hormonem (GnRH) nebo analogem a PGF2a nebo analogem,

- U necyklujicich krav. K pouziti v kombinaci s PGF2a nebo analogem a konskym choriovym

gonadotropinem (ECG).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pohlavné nedospélych jalovic nebo samic s abnormalitami pohlavniho {stroji, napf.

freemartinismus.
Nepouzivat prvnich 35 dnti po oteleni.

Nepouzivat u zvitat s infekénimi nebo neinfekénimi onemocnénimi pohlavniho Gstroji.

Nepouzivejte u biezich zvifat. Viz bod 4.7.
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4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Procento krav vykazujici tiji v daném obdobi po 1é¢bé je obvykle vyssi nez u neléCenych krav
a nasledna lutealni faze ma obvyklou dobu trvani.

Nicmén¢, samostatna 1é¢ba progesteronem podle navrhovaného davkovaciho rezimu neni dostatecna
pro navozeni fije a ovulace u vSech cyklujicich samic.

Pro optimalizaci léebného rezimu se pied pouzitim progesteronové lé€by doporucuje vysSettit
cyklickou aktivitu vajecnikil

Zvitata, ktera jsou ve Spatné kondici v disledku nemoci, nespravné vyzivy, zvySeného stresu nebo
Z jinych pfi¢in, mohou na 1é¢bu reagovat nedostatecné.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Pred zahajenim 1écby timto pripravkem se doporucuje vyckat nejméné 35 dnti po porodu.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni [éCivy piipravek zvifatim

Pii manipulaci s piipravkem pouzivejte rukavice (pfi zavadéni i odstranovani vaginalniho inzertu).
Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V pribéhu sedmidenni 1é€by miize intravaginalni inzert vyvolat mirné lokalni reakce (napf. zanét
vaginalni stény).

Klinické studie, které byly provedeny na 319 kravach a jalovicich prokazaly, ze 25 % zvitat mélo
v dob¢ vyjimani inzertu hlenovy nebo zakaleny vytok z vulvy. Tato lokalni reakce rychle vymizi bez
1é¢by v obdobi mezi vyjmutim inzertu a inseminaci a nema vliv pfi inseminaci na plodnost ani
zabfezavani.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem laktace.

Nepouzivejte prvnich 35 dnti po oteleni.

Laboratorni studie u potkana a kralika prokazaly, ze intramuskularni a subkutanni podani
opakovanych vysokych davek progesteronu vyvolava fetotoxické ucinky. Pouziti u biezich krav je
kontraindikovano.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Vaginalni podani.
1,55 g progesteronu pro toto po dobu 7 dni.

O pouzitém protokolu by mél rozhodovat veterinarni lékat odpovédny za oSetieni, na zakladé
1é¢ebného cile jednotlivého stada nebo kravy. Mohou byt pouzity nasledujici protokoly.
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Synchronizace fije a synchronizace darkyii a prijemkyi pro pienos embryi:

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injek¢né podejte prostaglandin (PGF2 a) nebo analog 24 hodiny pied vyjmutim inzertu.

- Vyjméte inzert.

- U zvirat, ktera reaguji na 1écbu, se fije obvykle dostavi do 1-3 dnil po vyjmuti inzertu. Kravy by se
mély inseminovat do 12 hodin od prvni pozorované fije.

Indukce a synchronizace fije jako soucast programi pro nacasovanou inseminaci (FTAI):
Nésledujici protokoly pro FTAI jsou bézn€é dokumentovany v literatuie:

U cyklujicich krav:

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injek¢né podejte prostaglandin (PGF2 a) nebo analog 24 hodiny pied vyjmutim inzertu.

- Vyjméte inzert.

- Zvitata by méla byt inseminovana 56 hodin po vyjmuti inzertu.

U cyklujicich a necyklujicich krav (v€etné piijemkyn):

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injekéné podejte GnRH nebo analog pii vkladani inzertu.

- Injek¢né podejte prostaglandin (PGF2 a) nebo analog 24 hodiny pied vyjmutim inzertu.

- Zvitata by méla byt inseminovana 56 hodin po vyjmuti inzertu, nebo

- injekéné podejte GnRH nebo analog 36 hodin po vyjmuti inzertu a stanoveny ¢as inseminace (FTAI)
je 16 az 20 hodin potg.

Nebo alternativné:

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injekéné podejte GnRH nebo analog pti vkladani inzertu.

- Pfed vyjmutim inzertu injek¢éné podejte prostaglandin (PGF2 o) nebo analog.
- Injekéné podejte GNRH nebo analog 56 hodin po vyjmuti inzertu.

- Zvitata by méla byt inseminovana 16 az 20 hodin poté.

U necyklujicich krav:

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injekéné podejte prostaglandin (PGF2 a) nebo analog 24 hodiny pied vyjmutim inzertu.
- Injekéné podejte ECG pti vyjmuti inzertu.

- Zvitata by méla byt inseminovana 56 hodin po vyjmuti inzertu.

Aplikace vaginalniho inzertu:

Pomoci aplikatoru vlozte jeden vaginalni inzert do pochvy zviiete. Intravaginalni inzert by mélo zustat
v pochveé po dobu 7 dni.

Vaginalni inzert je ur¢en k jednorazovému pouziti.

Zpusob pouziti aplikatoru a vloZeni:
K zavadéni by se m¢l pouzivat aplikator podle niZze popsaného postupu :

1. Pred pouzitim aplikator o€istéte a Vydezinfikujte v nedrazdivém antiseptickém roztoku.

2. Vaginalni inzert vlozte do aplikatoru a to tak, ze konec vlakna vaginalniho inzertu by mél vy¢nivat
z aplikatoru. Vénujte pozornost tomu, aby nedoslo ke zbyte¢né a dlouhotrvajici manipulaci s
ptipravkem, aby se minimalizoval pfenos G¢inné latky na rukavice podévajici osoby.

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

4. Zvednéte ocas a ocCistéte vulvu a perineum.

5. Jemné¢ vlozte aplikator do pochvy, nejdiiv ve vertikalnim sméru a pak horizontalné, dokud
nenarazite na odpor.
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6. Ujistéte se, ze vlakno na vyjmuti je volné, stisknéte drzadlo aplikatoru a vytahnéte ho ven, pfi¢emz
vlakno na vyjmuti ponechte viset z vulvy.
7. Aplikator po pouziti a ped pouzitim u dalsiho zvifete ocistéte a vydezinfikujte.

Vyjmuti:

Vyjmeéte 7 dni po vloZeni jemnym tahem za vlakno pro vytazeni.

Nékdy nemusi byt vlakno zvenku viditelné, v takovém pfipadé€ je mozno ho 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 pripadé jakychkoliv problémt pfi vyjimdni inzertu ze zvifete, kromé& téch uvedenych vyse,
vyhledejte pomoc veterinarniho lékare.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.
411  Ochranna(é) lhita(y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.
Mléko: Bez ochrannych Ihut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému, progestiny.
ATCvet kod: QGO3DAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Progesteron ptisobi na specifické jadrové receptory a vaze se v genomu na urcitou sekvenci DNA a
nasledn¢ spousti prepis specifického souboru genti, které jsou ve vysledku zodpovédné za prevedeni
ucinkd hormonu do fyziologickych procest.

Progesteron pusobi negativni zpétnou vazbou na osu hypothalamus-hypofyza, primarné na sekreci
GnRH a nasledné na sekreci LH. Progesteron zabranuje cyklickému uvoliiovani hormont z hypofyzy
(FSH a LH) a tim tlumi fiji a ovulaci. Po vyjmuti vaginalniho inzertu v prubéhu 1 hodiny hladina
progesteronu rychle klesa, coz umoziuje v kratkém case dozrani folikult, fiji a ovulaci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Progesteron se po intravaginalnim podani rychle vstiebava. Po absorpci se vaze na krevni bilkoviny.
Progesteron se vaze na kortikosteroidy vazici globulin (CBG) a na albumin. Progesteron je lipofilni, a
proto se hromadi v tukové tkani a v organech/tkanich, které obsahuji progesteronové receptory.
Nejvyznamnéj$i mnozstvi progesteronu je metabolizovano v jatrech. Biologicky polocas progesteronu
je 3 hodiny, Cmax 5pg/l a Tmax 9 hod. Nejveétsi mnozstvi se vylucuje trusem, mensi ¢ast je vyloucena
moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem

Polyamid
Plastové vlakno pro vytazeni
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6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (sacku): 6 mésict.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

SloZeni primdrniho obalu
Polyester/hlinik/polyethylenovy Ctytstranny sacek.

Velikosti baleni:

Papirova krabice osahujici 10 sackt s 1 vaginalnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 25 sackl s 1 vaginalnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 1 aplikator a 25 sac¢kd s 1 vaginalnim inzertem.
Papirova krabice osahujici 50 sackt s 1 vaginalnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 100 sackt s 1 vaginalnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 1 aplikator a 50 sackt s 1 vaginalnim inzertem.
Polyethylenova krabice obsahujici 50 sac¢kd s 1 vaginalnim inzertem.
Polyethylenova krabice osahujici 1 aplikator a 50 sackt s 1 vaginalnim inzertem.
Sacek obsahujici 10 vaginalnich inzertd.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneskodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpis.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA SANTE ANIMALE, 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/031/11-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

26.4.2011/ 25. 6. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2020

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
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