SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRID delta 1,55 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hovidzi dobytok
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy vagindlny inzert obsahuje:

Utinna latka:
Progesteronum 155¢

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

Intravaginalny aplikacny systém.
Belavy trojhranny vaginalny inzert s knotom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy a jalovice).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na kontrolu pohlavného cyklu krav a jalovic vratane:

- synchronizacie pohlavného cyklu vratane protokolov pre nacasovant insemindciu (FTAI).

- synchronizacia pohlavného cyklu darcov a prijemcov pre prenos embryi. Na pouzitie v kombinacii
s prostaglandinom PGF2a alebo analogom.

- vyvolania a synchronizacie ruje u cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic ako stcast’ protokolov
pre nacasovanu insemindciu (FTAI).

- u cyklujtcich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) alebo
analogom.

- u cyklujucich a necyklujtcich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s gonadotropin uvoliiujicim
horménom (GnRH) alebo analégom a PGF2a alebo analogom.

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u pohlavne nedospelych jalovic alebo u samic s abnormalnym pohlavnym ustrojenstvom,
napr. sekundarnym chimérizmom (freemartins).

Nepouzivat prvych 35 dni po oteleni.

Nepouzivat’ U zvierat, ktoré trpia infek¢nymi nebo neinfekénymi ochoreniami pohlavného aparatu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat. Pozri Cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Percento krav, ktoré vykazuju ruju v stanovenej dobe po lieCbe, je obvykle vyssie ako u neosetrenych
krav a nasledna lutealna faza ma normalnu dobu trvania.



Napriek tomu samostatna liecba progesteronom podl'a odporacaného davkovania nie je dostacujuca na
vyvolanie ruje a ovulacie u cyklujucich samic.

Pred pouzitim progesteronovej terapie sa kvOli nastaveniu liecby odporuca stanovit aktivitu
vajecnikov.

Zvierata ktoré su v zlej kondicii v dosledku choroby, nespravnej vyzivy, zvySeného stresu alebo z
inych pri¢in, mézu na lie¢bu reagovat’ nedostatocne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Odporuca sa zacat’ liecbu tymto lickom minimalne 35 dni po pdrode.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipulacii s lickom pouzivat’ ochranné rukavice (poc¢as vkladania aj vyberania vaginalneho
inzertu).

Pri manipulécii s liekom nejest’ ani nepit’.

Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pocas sedemdiovej liecby mdze intravaginalny inzert vyvolat’ slab$iu lokalnu reakciu (napr. zapal
vaginalnej steny).

Klinické studie ktoré sa vykonali na 319 kravach a jaloviciach preukazali, ze 25% zvierat malo po
odstraneni intravaginalneho inzertu zakaleny vytok z vulvy po odstraneni intravaginalneho inzertu.
Tato lokalna reakcia rychlo zmizla bez liecby v obdobi medzi odstranenim telieska a inseminéaciou a
nemala vplyv na plodnost’ a zabreznutie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Moéze byt pouzity pocas laktacie.

Nepouzivat’ prvych 35 dni po oteleni.

Laboratorne Stadie u potkanov a kralikov preukazali, ze intramuskularne a subkutanne podanie a
opakované podanie vysokych davok progesteronu ma fetotoxicky ucinok. Pouzitie u gravidnych
zvierat je kontraindikované.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intravaginalne podanie.
1,55 g progesteronu / zviera po dobu 7 dni.

Rozhodnutie o pouziti protokolov pocas liecby by malo byt vykonané zodpovednym veterindrnym
lekarom na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov. Mézu byt’ pouzité nasledovné protokoly:

Na synchronizaciu ruje a synchronizaciu darcov a prijemcov na prenos embryi:



- vlozte vaginalny inzert na 7 dni

- aplikujte prostaglandin PGF2 a alebo analog 24 hodin pred vybratim inzertu

- vyberte inzert

- 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 synchronizacia ruje ako sucast’ programov pre nacasovanu inseminaciu (FTAI):
Tieto protokoly su zdokumentované vo vedeckej literatire a moézu byt pouzité pre nacasovani
inseminaciu:

U cyklujtcich krav a jalovic:

- vloZte vaginalny inzert na 7 dni

- aplikujte prostaglandin PGF2 a alebo analog 24 hodin pred vybratim inzertu
- vyberte inzert

- zvierata by mali byt inseminované do 56 hodin po vybrati inzertu.

U cyklujtcich a necyklujicich krav a jalovic (vratane prijemcov):

- vlozte vaginalny inzert na 7 dni

- aplikujte davku GnRH alebo analdg pri vkladani inzertu

- aplikujte prostaglandin PGF2 a alebo analog 24 hodin pred vybratim inzertu

- zvierata by mali byt inseminované 56 hodin po vybrati inzertu, alebo

- aplikujte davku GnRH alebo analégu 36 hodin po vybrati inzertu a fixovany ¢as inseminacie bude o
16 az 20 hodin neskor.

Alternativne:
- vlozte vaginalny inzert na 7 dni
- aplikujte ddvku GnRH alebo analog pri vkladani inzertu
- pred vybratim inzertu aplikujte prostaglandin PGF2 a alebo analog
- aplikujte davku GnRH alebo analog 56 hodin pri vybrati inzertu
- zvieratd by mali byt’ inseminované 16 az 20 hodin potom.

U necyklujtcich krav a jalovic:
- vlozte vaginalny inzert na 7 dni
- aplikujte prostaglandin PGF2 o alebo analog 24 hodin pred vybratim inzertu
- aplikujte eCG pri vybrati inzertu
- zvieratd by mali byt’ inseminované 56 hodin po vybrati inzertu.

Informaécie o sposobe pouZitia inzertu:

Pomocou aplikatora vlozte jeden inzert do poSvy zvierata. Intravagindlny inzert by mal zostat’ v posve
po dobu 7 dni.

Vaginalny inzert je uréeny na jednorazové pouzitie.

Sposob pouzitia aplikatora a vlozenie:
Na podanie by sa mal pouzit’ aplikator podl'a postupu opisaného nizsie:

1. Pred pouzitim aplikator ocistite a vydezinfikujte v nedrazdivom antiseptickom roztoku.
2.Vaginalny inzert zasuiite do aplikatora. Koniec knotu inzertu by mal vy¢nievat’ z aplikatora. Venujte
pozornost’ tomu, aby nedoslo k zbyto¢nej alebo dlhotrvajucej manipulécii s produktom, aby sa
minimalizoval prenos u¢innej latky na rukavice podavajticej osoby.

3. Na koniec naplneného aplikatora aplikujte malé mnozstvo porodného lubrikantu.

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

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



6. Uistite sa, Ze knot na vybratie je volny, stlacte racku aplikatora a vytiahnite ho, pricom knot na
vybratie ponechajte visiet’ z vulvy.
7. Aplikator ocistite a vydezinfikujte pred pouzitim u d’alSieho zvierat’a.

Odstranenie:

Odstrarte 7 dni po vloZzeni, jemnym tahom za knét.

Niekedy nemusi byt knét zvonku viditel'ny, v takom pripade ho mozno najst’ v zadnej ¢asti posvy
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 vyhladat’ veterinarnu pomoc.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Neuplatiiuje sa.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Pohlavné hormény (progestogény).
kod ATCvet: QGO3DAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Progesterén pdsobi na Specifické receptory jadra bunky a viaze sa na Specificki DNA sekvenciu v
gendéme, spusta transkripciu Specifickej série génov ktoré posobia na hormdny vplyvajlice na
fyziologické procesy.

Progesteron pdsobi negativnou spatnou vizbou na hypotalamo-hypofyzarnu 0s, primarne na sekréciu
GnRH a nasledne na sekréciu LH. Progesteron zabranuje uvolneniu horménov z hypofyzy (FSH a
LH) a tym zabranuje ovulacii. Po odstraneni vaginalneho inzertu hladina progesterénu do 1 hodiny
rychlo klesa, ¢o umoziuje dozrievanie folikulov, ruju a ovulaciu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Progesteron je intravaginalne rychlo absorbovany. Cirkulujtci progesteron sa viaze na krvné proteiny.
Viaze sa na kortikosteroid-viazuce globuliny (CBG) a na albumin. Progesteron je lipofilny a preto sa
hromadi v tukovom tkanive a v organoch/tkanivach ktoré obsahuji progesteronové receptory.
Najvyznamnejs$ie mnozstvo progesteronu je metabolizované v peceni. PolCas rozpadu progesteronu je
3 hodiny, Cmax je 5ug/l a Tmax je 9 hod. Najvacsie mnozstvo sa vylucuje trusom, mensia ¢ast’ je
vylicena mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Etylvinylacetat

Polyamid
Plastovy knot



6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (vrecka): 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Zlozenie primarneho obalu
Polyester/ hlinik/ polyetylénové Stvorhranné vrecko.

Velkosti balenia:

Papierova skatul’a ktora obsahuje 10 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.

Papierova skatul’a ktora obsahuje 25 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.

Papierovéa sSkatul’a ktord obsahuje 1 aplikator a 25 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.
Papierova skatul’a ktora obsahuje 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.

Papierova Skatul’a ktora obsahuje 1 aplikator a 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.
Papierova Skatul’a ktora obsahuje 100 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.

Polyetylénova Skatul’a ktora obsahuje 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.
Polyetylénova Skatul’a ktora obsahuje 1 aplikator a 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.
Vrecko ktoré obsahuje 10 vaginalnych inzertov.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak su potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/041/DC/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



I’JDAJ}E, KTORE N,IAJI'J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierovéa Skatul’a ktord obsahuje 10 vreciek s 1 vagindlnym inzertom.

Papierova Skatula ktord obsahuje 25 vreciek s 1 vagindlnym inzertom.

Papierova skatul’a ktora obsahuje 25 vreciek s 1 vaginalnym inzertom + 1 aplikator.
Papierovéa skatul’a ktord obsahuje 50 vreciek s 1 vagindlnym inzertom.

Papierova Skatula ktora obsahuje 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom + 1 aplikator.
Papierova skatul’a ktora obsahuje 100 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.

Polyetylénova Skatul’a ktora obsahuje 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.
Polyetylénova skatula ktora obsahuje 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom + 1 aplikator.
Vrecko ktoré obsahuje 10 vaginalnych inzertov.

1. NAZOV LIEKU

PRID delta 1,55 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hovadzi dobytok
progesteronum

2. UCINNE LATKY

1,55 g progesterénu v kazdom vaginalnom inzerte.

3. LIEKOVA FORMA

Intravaginalny aplikacny systém.

4. VELKOST BALENIA

10 vaginalnych inzertov

25 vaginalnych inzertov

25 vaginalnych inzertov s 1 aplikatorom
50 vaginalnych inzertov

50 vaginalnych inzertov s 1 aplikatorom
100 vaginalnych inzertov

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok.

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intravaginalne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni




9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

10,  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vnutorného obalu (vrecka) pouzit’ do: 6 mesiacov, pouzit’ do.....

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk

116.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/041/DC/10-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}

EAN kod



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko ktoré obsahuje 1 vaginalny inzert

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRID delta 1,55 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hovidzi dobytok

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1,55 g progesteronu v kazdom vaginalnom inzerte

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO
POCET DAVOK

1 vaginalny inzert

(4. SPOSOB (-Y) PODANIA

Intravaginalne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

6. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PRID delta 1,55 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o0., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Sante Animale, Z.1. Trés le Bois — 22600 Loudéac, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PRID delta 1,55 g intravaginalny aplika¢ny systém pre hoviadzi dobytok
Progesteronum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1,55 g progesteronu v kazdom vaginalnom inzerte.
Belavy trojhranny vaginalny inzert s kndtom.

4. INDIKACIA(-E)

Na kontrolu pohlavného cyklu krav a jalovic vratane:

- synchronizacie pohlavného cyklu vratane protokolov pre na¢asovantl inseminaciu (FTAI).
- synchronizacia pohlavného cyklu darcov a prijemcov pre prenos embryi. Na pouzitie v kombinacii
s prostaglandinom F2a alebo analégom.
- vyvolania a synchronizacie ruje u cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic ako stéast’ protokolov
pre nacasovanu insemindciu (FTAI).
- u cyklujtcich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s prostaglandinom F2a (PGF2a) alebo
analogom.
- u cyklujucich a necyklujtcich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s gonadotropin uvoliiujucim
horménom (GnRH) alebo analégom a PGF2a alebo analogom.
- u necyklujucich zvierat na pouzitie v kombinacii s PGF2a alebo analogom a equinnym
choriogonadotropinom (eCG).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u pohlavne nedospelych jalovic alebo u samic s abnormalnym pohlavnym uGstrojenstvom,
napr. sekundarnym chimérizmom (freemartins)..

Nepouzivat prvych 35 dni po oteleni.

Nepouzivat’ U zvierat, ktoré trpia infek¢nymi nebo neinfekénymi ochoreniami pohlavného aparatu.
Nepouzivat' u gravidnych zvierat. Pozri Cast’ ,,Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky*

6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas sedemdnovej liecby mdze intravaginalny inzert vyvolat’ slabSiu lokalnu reakciu (napr. zapal
vaginalnej steny).
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Klinické stadie ktoré sa vykonali na 319 kravéch a jaloviciach preukézali, Zze 25% zvierat malo po
odstraneni intravaginalneho inzertu zakaleny vytok z vulvy po odstraneni intravagindlneho inzertu.
Tato lokalna reakcia rychlo zmizla bez liecby v obdobi medzi odstranenim telieska a inseminéciou a
nemala vplyv na plodnost’ a zabreznutie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Intravaginalne podanie.
1,55 g progesteronu / zviera po dobu 7 dni.

Rozhodnutie o pouziti protokolov pocas liecby by malo byt vykonané zodpovednym veterinarnym
lekdrom na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov. M6zu byt pouzité nasledovné protokoly:

Na synchroniziciu ruje a synchronizaciu darcov a prijemcov na prenos embryi:

- vlozte vaginalny inzert na 7 dni

- aplikujte prostaglandin PGF2 o alebo analog 24 hodin pred vybratim inzertu

- vyberte inzert

- 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 synchronizacia ruje ako stucast’ programov pre nacasovani inseminaciu (FTAI):
Tieto protokoly su zdokumentované vo vedeckej literatire a moézu byt pouzité pre nacasovanil
inseminaciu:

U cyklujacich krav a jalovic:

- vlozte vaginalny inzert na 7 dni

- aplikujte prostaglandin PGF2 a alebo anal6g 24 hodin pred vybratim inzertu
- vyberte inzert

- zvierata by mali byt inseminované do 56 hodin po vybrati inzertu.

U cyklujucich a necyklujicich krav a jalovic (vratane prijemcov):

- vloZte vaginalny inzert na 7 dni

- aplikujte davku GnRH alebo analog pri vkladani inzertu

- aplikujte prostaglandin PGF2 a alebo analdég 24 hodin pred vybratim inzertu

- zvierata by mali byt inseminované 56 hodin po vybrati inzertu, alebo

- aplikujte davku GnRH alebo analdgu 36 hodin po vybrati inzertu a fixovany ¢as inseminacie bude o
16 az 20 hodin neskor.

Alternativne:
- vloZte vaginalny inzert na 7 dni
- aplikujte davku GnRH alebo analédg pri vkladani inzertu
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- pred vybratim inzertu aplikujte prostaglandin PGF2 a alebo analog
- aplikujte davku GnRH alebo analdg 56 hodin pri vybrati inzertu
- zvierata by mali byt inseminované 16 az 20 hodin potom.

U necyklujucich krav a jalovic:

- vloZte vaginalny inzert na 7 dni

- aplikujte prostaglandin PGF2 a alebo analog 24 hodin pred vybratim inzertu
- aplikujte eCG pri vybrati inzertu

- zvierata by mali byt inseminované 56 hodin po vybrati inzertu.

Informacie o spésobe pouZitia inzertu:

Pomocou aplikatora vlozte jeden inzert do posvy zvierata. Intravaginalny inzert by mal zostat’ v posve
po dobu 7 dni.

Vagindlny inzert je uréeny na jednorazové pouZitie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sposob pouzitia aplikatora a vlozenie:
Na podanie by sa mal pouzit’ aplikator podl'a postupu opisaného nizsie:

1. Pred pouzitim aplikator ocistite a vydezinfikujte v nedrazdivom antiseptickom roztoku.
2.Vaginalny inzert zasuiite do aplikatora. Koniec knotu inzertu by mal vy¢nievat’ z aplikatora. Venujte
pozornost’ tomu, aby nedoslo k zbyto¢nej alebo dlhotrvajucej manipulécii s produktom, aby sa
minimalizoval prenos U¢innej latky na rukavice podavajlicej osoby.

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

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

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

6. Uistite sa, Ze knot na vybratie je volny, stla¢te racku aplikatora a vytiahnite ho, pricom knét na
vybratie ponechajte visiet’ z vulvy.

7. Aplikator ocistite a vydezinfikujte pred pouzitim u d’alSieho zvierat’a.

Odstranenie:

Odstrarte 7 dni po vloZeni, jemnym tahom za knot.

Niekedy nemusi byt kn6t zvonku viditeI'ny, v takom pripade ho moZno najst’ v zadnej Casti pos§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.

10.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu (vrecka): 6 mesiacov.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ditume exspiracie uvedenom na Skatuli a vrecku po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Percento krav, ktoré vykazuju ruju v stanovenej dobe po lieCbe, je obvykle vyssie ako u neoSetrenych
krav a nasledna lutedlna faza ma normalnu dobu trvania.

Napriek tomu samostatna liecba progesteronom podl'a odporacaného davkovania nie je dostacujuca na
vyvolanie ruje a ovulacie u cyklujucich samic.

Pred pouzitim progesteronovej terapie sa kvoli nastaveniu lieCby odporaca stanovit' aktivitu
vajecnikov.

Zvierata ktoré su v zlej kondicii v désledku choroby, nespravnej vyzivy, zvySeného stresu alebo z
inych pri¢in, mézu na liecbu reagovat’ nedostatocne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Odporuca sa zacat’ liecbu tymto lickom minimalne 35 dni po porode.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Pri manipulacii s lickom pouzivat’ ochranné rukavice (poc¢as vkladania aj vyberania vaginalneho
inzertu).

Pri manipulécii s liekom nejest’ ani nepit’.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia

Moéze byt pouzity pocas laktacie.

Nepouzivat’ prvych 35 dni po oteleni.

Laboratorne $tadie u potkanov a kralikov preukézali, ze intramuskularne a subkutanne podanie a
opakované podanie vysokych davok progesteronu ma fetotoxicky ucinok. Pouzitie u gravidnych
zvierat je kontraindikované.

Interakcie, Inkompatibility
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidota )
Neuplatiiuje sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZN;@SKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade 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.

Farmakodynamické vlastnosti

Progesteron posobi na Specifické receptory jadra bunky a viaZe sa na $pecificki DNA sekvenciu v
genome, spusta transkripciu Specifickej série génov ktoré pdsobia na hormény vplyvajuce na
fyziologické procesy.
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Progesterén posobi negativnou spédtnou vdzbou na hypotalamo-hypofyzarnu os, primarne na sekréciu
GnRH a nasledne na sekréciu LH. Progesteron zabraniuje uvolneniu hormoénov z hypofyzy (FSH a
LH) a tym zabranuje ovulacii. Po odstraneni vaginalneho inzertu hladina progesteréonu do 1 hodiny
rychlo klesa, o umoziuje dozrievanie folikulov, ruju a ovulaciu.

Farmakokinetické udaje

Progesteron je intravaginalne rychlo absorbovany. Cirkulujuci progesteron sa viaze na krvné proteiny.
Viaze sa na kortikosteroid-viazuce globuliny (CBG) a na albumin. Progesteron je lipofilny a preto sa
hromadi v tukovom tkanive a v organoch/tkanivach ktoré obsahuji progesteronové receptory.
Najvyznamnejsie mnozstvo progesteronu je metabolizované v peCeni. Pol¢as rozpadu progesteronu je

.....

vylucend mocom.

Velkost balenia:

Papierova skatul’a ktora obsahuje 10 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.

Papierova skatul’a ktord obsahuje 25 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.

Papierova Skatul’a ktora obsahuje 1 aplikator a 25 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.
Papierova skatul’a ktord obsahuje 50 vreciek s 1 vagindlnym inzertom.

Papierova sSkatul’a ktord obsahuje 1 aplikator a 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.
Papierova skatul’a ktora obsahuje 100 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.

Polyetylénova Skatul’a ktora obsahuje 50 vreciek s 1 vaginalnym inzertom.
Polyetylénova skatul’a ktora obsahuje 1 aplikator a 50 vreciek s 1 vagindlnym inzertom.
Vrecko ktoré obsahuje 10 vaginalnych inzertov.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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