VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/13/0035

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prid Delta 1,55 g vaginala sisteéma liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena vaginala sistéma satur:

AKktiva viela:
Progesterons 1,55 g

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Vaginala sisteéma.
Balgana trisstiira formas sist€éma ar astiti.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi: govis un teles.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Meklgesanas cikla kontrolei govim un telém, taja skaita:

- Meklgsanas sinhronizacija, ieskaitot fikséta laika maksligas apsékloSanas (fixed time artificial
insemination, FTAI) protokolus.

- Donora un sanéméjdzivnicka mekléSanas sinhronizacija embrija transplantacijai. Var lietot
kombinacija ar prostaglandiniem (PGF2a vai analogu).

- Meklésanas ierosinasana un sinhronizacija liellopiem, kuri mekl&jas un nemeklgjas, ieskaitot fikséta
laika maksligas apséklosanas (FTAI) protokolus.
- Liellopiem, kuri meklgjas. Var lietot kombinacija ar prostaglandiniem (PGF2a) vai analogu.
-Liellopiem, kuri meklgjas un nemekl&as. Var lietot kombinacija ar gonadotropo
relizinghormonu (GnRH) vai analogu un PGF2a vai analogu.
- Liellopiem, kuri nemeklgjas. Var lictot kombinacija ar PGF2a vai analogu un zirgu horiona
gonadotropinu (eCG).

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzimumnenobriedusam telém vai sievieSu kartas dzivniekiem ar dzimumorganu sist€mas
patologijam (piem., frimartinam).

Nelietot atrak ka 35 dienas péc iepriek§€jam dzemdibam.

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar infekciozas vai neinfekciozas izcelsmes urogenitalas sist€mas
slimibam.

Nelietot grisniem dzivniekiem. Skatit 4.7 apakSpunktu.
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4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Goviju procentualais daudzums, kKuras izrada mekléSanos perioda péc arsté$anas, parasti ir lielaks ka
nearstetam govim un turpmaka luteala faze ir normala ilguma.

Tomeér tikai progesterona lietoSana saskana ar noradijumiem nav pietickosa mekleéSanas un ovulacijas
ierosinasanai visiem dzivniekiem, kuri meklgjas.

Pirms progesterona lietoSanas, lai optimiz&tu planotos rezultatus, ir ieteicams noteikt olnicu aktivitati
dzivniekiem.

Dzivnieki ar sliktu kermena kondiciju slimibas, nepietickamas baribas uznemsanas, nevajadziga stresa
vai citu faktoru del, var slikti reagét uz arstesanu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Pirms sistémas aplikacijas ieteicams nogaidit vismaz 35 dienas péc pédéjam dzemdibam.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Vaginalo sistému ievietosanas un iznemsanas laika lietot gumijas cimdus.

Veterinaro zalu izmatoSanas laika ne€st un nedzert.

Mazgat rokas péc lietoSanas.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Septinu dienu arstéSanas kursa laika, vaginala sist€ma var izraisit mérenu lokalu reakciju (pieméram,
vaginas sieninu iekaisums). Kliniskajos pétijumos, kas tika veikti ar 319 govim un telém, tika
konstatets, ka sistémas iznemsSanas laika 25% dzivnieku paradijas staipigi vai dulkaini izdalijjumi no
vaginas.

S1 lokala reakcija atri izzuda laika perioda starp vaginalas sistémas iznem$anu un apséklosanu un
neietekmgja auglibu péc apséklosanas vai griisnibas iestasanos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot laktacijas laika.

Nelietot atrak ka 35 dienas p&c péd&jam dzemdibam.

Laboratoriskajos pétijumos ar zurkdm un truSiem tika konstatets, ka progesterons péc atkartotas
intramuskularas vai subkutanas injekcijas augstas devas iedarbojas fetotoksiski.

Vaginalas sistémas lietosana grisniem dzivniekiem ir kontrindicéta.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
49 Devas un lietoSanas veids

Vaginalai lietosanai.
Vienam dzivniekam 1,55 g progesterona septinas dienas ilgi.
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Par izmantojamo protokolu jaizlemj veterinararstam, kur§ atbild par arst€Sanu, pamatojoties uz
individuala ganampulka vai govs arstéSanas merkiem. Var izmantot §adus protokolus:

Meklesanas sinhronizacijai (ieskaitot donora un sanéméjdzivnieka mekléSanas sinhronizacija
embriju transplantésanai):
e Jevietot ierici uz 7 dienam.
o Injicét prostaglandinu (PGF2a) vai analogu 24 stundas pirms ierices iznemsanas.
e Jerices iznemsSana.
o Dzivniekiem, kuri reagé uz arstéSanu, mekléSanas parasti paradas 1 — 3 dienu laika péc ierices
iznemsSanas. Govis aps€klot 12 stundu laika p&c pirmajam noverotajam mekl&Sanas pazimem.

Meklesanas ierosinasanai un sinhronizacijai ar fikséta laika maksligas apséklosanas (FTAI)
protokolu. Literattras avotos parasti tiek zinots par $adiem FTAI protokoliem:
Liellopiem, kuri mekl&jas:

e Jevietot ierici uz 7 dienam.

e Injicet prostaglandinu (PGF2a) vai analogu 24 stundas pirms ierices iznemsanas.

e Jerices iznemsSana.

e Apseklot dzivniekus 56 stundu laika péc ierices iznemsanas.

Liellopiem, kuri mekl&jas un nemekl&jas (ieskaitot saneémgejgovis):
e Jevietot ierici uz 7 dienam.
Injicét GnRH vai analogu pie ierices ievietoSanas.
Injicét prostaglandinu (PGF2a) vai analogu 24 stundas pirms ierices iznemsanas.
Apseklot dztvniekus 56 stundu laika p&c ierices iznem§$anas vai
Injicét GnRH vai analogu 36 stundas pé&c ierices iznemSanas un FTAI 16 lidz 20 stundas
velak.

Alternativa lietosana:

e levietot ierici uz 7 dienam.
Injicét GnRH vai analogu pie ierices ievietoSanas.
Pie ierices iznemsanas injicét prostaglandinu (PGF2a) vai analogu.
Injicét GNRH vai analogu 56 stundas péc ierices iznemsanas.
Apseklot dzivniekus 16 lidz 20 stundas velak.

Liellopiem, kuri nemeklgjas:
e Ilevietot ierici uz 7 dienam.
e Injicét prostaglandinu (PGF2a) vai analogu 24 stundas pirms ierices iznemsanas.
e Injicet eCG ierices iznemSanas laika.
o Apseklot dzivniekus 56 stundu laika péc ierices iznemsanas.

Ierices ievietoSanas informacija:
Lietojot aplikatoru, dztvniekam intravaginali ievadit vienu vaginalo sist€mu. Vaginala sistéma jaatstaj
7 dienas ilgi. Ierice paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai.

Vaginalas sistémas ievietoSana un iznemsSana:

Lietot ierices aplikatoru atbilstosi zemak aprakstitajai procediirai:

1. Pirms lietoSanas notirit un dezinficét aplikatoru, izmantojot nekairinoSu antiseptisku lidzekli.

2. Saloctt ierici pirms ievietoSanas aplikatora. lerices astites galam jabut ara no aplikatora.
Izvairtties no nevajadzigas vai ilgstosas darbibas ar ierici, lai samazinatu aktivas vielas nokl@iSanu
uz operatora cimdiem.

3. Pieladéta aplikatora distalo galu apstradat ar nelielu daudzumu dzemdnieciba izmantojama
lubrikanta.

4. Pacelt asti un notirit vulvu un starpeni.




5. Aplikatoru uzmanigi ievadit vagina, vispirms vertikala virziena un tad horizontala virziena lidz
radusies zinama pretestiba.

6. Parliecinaties, ka iznemsanas astite ir briva, nospiest aplikatora rokturi un izvilkt to ta, lai
iznemSanas astite karajas no vulvas.

7. Notirit un dezinficét aplikatoru p&c lietoSanas un pirms lietoSanas nakamajam dzivniekam.

Vaginalas sistémas iznemsana

Vaginalo sistemu iznemt pec 7 dienam, viegli pavelkot aiz astites.

Dazreiz iznemsSanas astite no arpuses var nebiit redzama, $ados gadijumos ta var atrasties aizmugureja
maksts dala un iznemsana javeic ar cimdotu pirkstu. Iznemot ierici, nepielietot speku. Ja rodas kada
pretestiba, lai atvieglotu iznemsanu, jaizmanto roka, kurai uzvilkts cimds.

Ja ieprieks aprakstitas iznemsSanas laika rodas griitibas iznemt ierici, mekl&t veterinararsta palidzibu.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav piemerojama.

411  lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni (progestogeni).
ATK vet kods: QGO3DA04.

51 Farmakodinamiskas ipasibas

Progesterons mijiedarbojas ar attiecigajiem intranuklearajiem receptoriem un piesaistas specifiskajam
genoma DNS segmentam, un uzsak specifisku genoma transkripciju, kur§ gala rezultata ir atbildigs par
hormonalo darbibu fiziologiskaja sistéma. Progesteronam ir negativa atgriezeniskas saiknes iedarbiba
uz hipotalama-hipofizes sist€ému, vispirms uz GnRH un péc tam uz LH sekréciju.

Progesterons novers hipofizes (FSH un LH) hormonalo kapumu un nomac mekléSanos un ovulaciju.
Péc progesterona aplikacijas iznemsSanas ta limenis strauji pazeminas jau 1 stundas laika, laujot
nobriest folikuliem un sakties mekl&$anas procesam un ovulacijai.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Progesterons péc intravaginalas aplikacijas atri uzsiicas un piesaistas asins plazmas olbaltumvielam.
Progesterons piesaistas kortikosteroidus saistoSajam globulinam un albuminam. Progesterons,
pateicoties ta lipolitiskajam 1pasibam, uzkrajas taukaudos un audos/organos, kas satur progesterona
receptorus. Progesterona metabolisma galvena nozime ir aknam. Ta eliminacijas pusperiods ir 3
stundas, Cmax 5 pg/L un Tmax 9 stundas. No organisma progesterons elimingjas ar fekalijam un
sekundari ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Etilvinila acetats
Poliamids



Plastikata astite

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav zinama.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums:
Poliestera/aluminija/polietiléna taisnstiira formas maisini.

Iepakojuma izméri:

Kartona kaste ar 10 maisiniem pa 1 vaginalai sisteémai.

Kartona kaste ar 25 maisiniem pa 1 vaginalai sisteémai.

Kartona kaste ar 1 aplikatoru un 25 maisiniem pa 1 vaginalai sist€émai.
Kartona kaste ar 50 maisiniem pa 1 vaginalai sisteémai.

Kartona kaste ar 1 aplikatoru un 50 maisiniem pa 1 vaginalai sist€émai.
Kartona kaste ar 100 maisiniem pa 1 vaginalai sistémai

Polietiléna kaste ar 50 maisiniem pa 1 vaginalai sisteémai.

Polietiléna kaste ar 1 aplikatoru un 50 maisiniem pa 1 vaginalai sisteémai.
Maisins ar 10 vaginalam sistémam.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne,

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/MRP/13/0035

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30/09/2013



P&dgjas parregistracijas datums: 29/05/2015

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



