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LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Covinan, 100mg/ml, sustesuspensioon koertele, kassidele ja tuhkrutele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:

1 ml siistesuspensiooni sisaldab:
Proligestooni 100 mg
Abiaine(d):

Proputlparahidroksiibensoaat, metiillparahtdroksiibensoaat.

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustesuspensioon.

Valge vesine suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer, kass, tuhkur.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
Inna edasillikkamine ja katkestamine koertel, kassidel ja tuhkrutel.
4.3. Vastunaidustused

Kuigi preparaati vbib kasutada emastel koertel juba esimese inna ajal, pole see siiski soovitatav.
Samamoodi ei ole Gldiselt soovitav manustada ravimit enne koera esimest innajark.

4.4. Erihoiatused <iga loomaliigi kohta>
Mitte manustada emastele koertele, kelle innatunnused on kestnud 3 péeva.

Nagu kdikide progestageenide puhul, v8ib eelnev endomeetriumi tslstiline huperplaasia/pliometra
ageneda, kui manustatakse Covinani, eriti emastel koertel, kellele preparaat manustati prodstruses.

Kuna kassid on sesoonselt poludstrilised, on nende inna taasilmnemine parast preparaadi manustamise
IGpetamist véga erinev. Uhe katse jargi taastus ind 11%-1 andstruses ravitud ja 30 %-1 proOstruses
ravitud kassidel 5 kuu jooksul parast preparaadi viimast manustamist. Indlemise taastumise aeg on
pikem, kui vahele tuleb andstrus.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Preparaati on kasutatud inna kontrolliks diabeeti pddevatel loomadel ilma insuliinidoosi tGstmata.
Siiski on preparaadi manustamisega monedel diabeeti pddevatel loomadel kaasnenud suurenenud



insuliini tarve. Seetfttu soovitatakse sellistel loomadel kasutada preparaati ettevaatlikult ning jalgida
kuu aja jooksul péarast manustamist suhkrutaset uriinis.

Kui ebatiinus tekib ka pérast teistkordset preparaadi manustamist, tuleks raviks eelistatavalt kasutada
konservatiivseid ravivotteid (piiratud jootmine, stsivesikutevaene dieet, suurendatud treeningkoormus
jne.). Preparaati ei tohiks manustada emastele koertele, kellel on ebatiinust eelnevalt ravitud
Ostrogeenidega voi teiste progestageenidega.

Emased koerad voivad isaseid ligi lasta mdne pédeva jooksul pérast prodstruses (inna katkestamiseks)
preparaadi manustamist. Neid kontakte tuleks véltida, kuni inna tunnused, tupe turse ja eritis on téielikult
kadunud. Tavaliselt toimub see 5 p&eva jooksul manustamisest. Emastel koertel, keda peetakse koos teiste
emaste koertega, vBib inna edasilikkamise efekt olla oodatust ltihem.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi slstimisel iseendale pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.
Preparaati ei tohi manustada rasedad naised.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Nii nagu koikide progestageenide korral, voib tekkida korvaltoimena endomeetriumi tsustilise
hlperplaasia/piometra kompleks. Preparaadiga labiviidud kliinilistes katsetes on ilmnenud, et
emakahaigusi, sealhulgas puometrat, esines kokku vaid 0,3% ning ei tdheldatud emastel koertel, keda
sistiti proostruses. Nimetatud muutuste ilmnemise sagedus emakas oli kdrgem (1,4%) loomadel, kes
olid eelnevalt saanud progestageene, mis sisaldasid medroksuprogesteroonatsetaati.

Esineda vGib ajutist soogiisu suurenemist, loidust ja kaalus juurdevdtmist, kuid neid kdrvalnéhte
esineb oluliselt harvem kui loomadel, kellele on manustatud esimese p&lvkonna progestageene nagu
medrokstiprogesteroonatsetaat voi megesteroolatsetaat.

Vahetult peale sustimist vOib esineda pdgus valurektsioon. Kuna véga harva voib tekkida lokaalne
reaktsioon, mis seisneb naha 6henemises ja armistumises koos mdningase vérvi muutusega ja karva
hdrenemisega, siis tuleks 6hukesenahalisi ja naitusekoeri stistida vdhemnéhtavatesse kohtadesse.

Vdga harva vOib tekkida lokaalne vOi susteemne allergiline/anafiilaktiline reaktsioon, mis nduab
kohest ravi sobiva kortikosteroidi, antihistamiinikumi v6i adrenaliiniga.

Harvadel juhtudel on taheldatud emastel kassidel piimanddrme hupertroofiat, kuid seda nahtust
taheldatakse proligestooni puhul oluliselt harvemini kui esimese pdlvkonna progestageenide puhul.

Sarnaselt teistele progestageenidele vOib preparaat monedel loomadel esile kutsuda neerupealiste
supressiooni. Seet6ttu vBib osutuda vajalikuks manustada glikokortikoide sellistele loomadele, kellele
on preparaati manustatud pikaajaliselt inna edasi lukkamiseks, raske trauma, stressi vdi raske
operatsiooni puhul. Siiski puuduvad raportid sellekohaste probleemide kohta praktiseerivatelt
loomaarstidelt.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Preparaadi kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole ndidustatud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Preparaati ei ole soovitav manustada emastele koertele, kellele on eelnevalt, ebatiinuse raviks,
manustatud ostrogeene voi teisi progestageene.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis



Subkutaanseks manustamiseks.

Koerad:
Covinan tuleks manustada kaela voOi reie seesmisesse piirkonda. Soovituslik doos on 10...33 mg kg
kehamassi kohta, vt. alltoodud tabel :

Kehamass kg Doos ml
<5 1,0..1,5
5..10 15..2,5
10...20 2,5..35
20...30 3,5..45
30...45 45..55
45...60 5,5...6,0
Raskematele kui 60 kg kehamassiga 10 mg/kg
Kassid: Inna kontroll= 1 ml looma kohta

Kasside miliaarne dermatiit — 33...50 mg kg kehamassi kohta v6i 1,5 ml looma kohta

Tuhkrud: 0,5 ml emaslooma kohta.

Preparaat tuleb manustada subkutaanselt, véltides ravimi sattumist nahasisesi ning tema ladestumist
rasv- vOi armkoesse. Jargida tuleb tavalisi aseptika ndudeid s.o. slstekoht tuleb puhastada piiritusega.
Preparaadi paremaks imendumiseks tuleb siistekohta manustamisjargselt masseerida.

Loksutada pudelit enne kasutamist.
Kasutada kuiva steriilset ndela ja sistalt.

Manustamisskeem

Emased koerad

Pikaajaline inna edasiliikkamine: Soovituslik manustamisskeem on jargmine:

1. manustamine — prodstruses (vt. Inna Kkatkestamine allpool) vdi andstruses (vt. Ajutine inna
edasilukkamine, allpool).

2. manustamine - 3 kuud pérast 1. manustamist
3. manustamine - 4 kuud pérast 2. manustamist
Jérgnevad manustamised - 5 kuuliste intervallidega.

Preparaati v0ib manustada pikaajaliseks inna edasilikkamiseks alles seejarel, kui on kindel, et inna
edasiliikkamine pole vahepeal katkenud tekkinud inna tGttu. Juhul kui aga andstruse faas pole
korralikult vélja kujunenud, s.0. kui emasel koeral on pikaajalise inna edasillikkamise
manustamisskeemi kaigus tekkinud ind, tuleb asuda koheselt preparaadi manustamisele, kuid eeltoodud
skeemi alusel (ihe astme vdrra tagasi kasutatud doseeringu- ja manustamisintervalli skeemist.

Nt. kui inna edasilikkumine on ilmnenud inna t6ttu katkenud ajal, mil loom sai ravimit iga 5 kuu jérel,
siis tuleb esimene Covinani siist teha koheselt, jargmine slst 4 kuu mé6dudes ja alles seejérel jaada 5-
kuuse intervalli juurde.

Parast inna edasilikkamise kuuri 18petamist peaks esimene ind ilmnema 6...7 kuud pérast preparaadi
viimast manustamist. V&ga harvadel juhtudel vdib see aeg olla lihem kui 5 kuud ja 7% juhtudest vdib
see aeg olla pikem kui 12 kuud. Véaga vaike hulk (3%) emastest koertest vdivad pérast pikaajalist inna
edasiliikkamiskuuri enam mitte indlema hakata.

Ajutine inna edasiliikkamine: Uhekordne doos manustatakse anostruses, kuid eelistatavalt mitte varem
kui 1 kuu enne soovitavat toimet. Jirgmine ind ilmneb keskmiselt 6 kuu mdéoddumisel preparaadi
manustamisest. Vaga harvadel juhtudel v6ib intervall olla [ihem kui 3 kuud v6i pikem kui 12 kuud.



Inna katkestamine: Koheselt pérast prodstruse tunnuste ilmnemist manustatakse (hekordne doos
preparaati. Manustamise jargselt hakkavad eritis, tupe turse ja isaste koerte huvi jark-jargult vdhenema
ning kaovad 5...7 p&eva jooksul. Enamus emastest koertest hakkab indlema 5...6 kuu pérast, kuid vaga
harvadel juhtudel v@ib intervall olla lihem kui 3 kuud v6i pikem kui 12 kuud.

Emased kassid

Inna kontroll: Pikaajaliseks inna edasilikkamiseks, ajutiseks inna edasilikkamiseks v6i inna
katkestamiseks kasutatakse analoogseid manustamisskeeme nagu emastele koertele. Erinevuseks on
vaid see, et ajutiseks inna edasilikkamiseks v@ib preparaati manustada nii didstruses kui andstruses.
Kui prepraati manustatakse jooksuaja tunnuste ilmnemise ajal, vaibuvad innatunnused tavaliselt 1...4
péeva jooksul, kuid mdningatel juhtudel v6ib innatunnuste kadumine votta aega 7 péeva.

Kuna kassid on sesoonselt poludstrilised, on nende inna taasilmnemine pérast preparaadi manustamise
I6petamist vaga erinev. Uhe Katse jargi taastus ind 11%-l andstruses ravitud ja 30 %-l prodstruses
ravitud kassidel 5 kuu jooksul pdrast preparaadi viimast manustamist. Indlemise taastumise aeg on
pikem kui vahele tuleb andstrus.

Emased tuhkrud

Inna kontroll: Preparaati vdib kasutada inna katkestamiseks vdi edasilikkamiseks tuhkrutel kogu
sigimistsikli jooksul. Preparaadi manustamine emastele tuhkrutele pikenenud inna puhul kdérvaldab
innatunnused tavaliselt 10...11 pdeva jooksul. Manustamine vahetult enne paaritusperioodi algust
(inna edasilikkamiseks) v@i paaritusperioodi ajal (inna katkestamiseks voi edasilikkamiseks) jatab
tuhkru tavaliselt andstruse seisundisse kogu tlejdénud paaritusperioodi ajaks.

Taiendav informatsioon:

Preparaati vOib turvaliselt kasutada aretuses kasutatavatel emastel koertel, kassidel ja tuhkrutel;
preparaadi manustamise IGpetamise jargselt tekkiva inna ajal pole viljastumine hairitud. Preparaat pole
vastunaidustatud tsiklihdiretega emastele koertele ega nendele, kellel on esinenud v@i esinevad
kusesuguteede héired. Preparaadi kasutamine sellistel juhtudel v6ib osutuda isegi otstarbekaks; nt.
pikaajaline inna edasilikkamine prepraadiga vGib &ra hoida endometriidi.

Preparaadi m&ju inglise hurtade vdistlustulemustele on Gldiselt vaga véike.

Kasutades preparaati inna katkestamiseks, tuleks veenduda, et emane koer on prodstruse algjargus,
kuna preparaadi manustamine prodstruse hilisemas jargus ei pruugi olla efektiivne.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uledoseeringust phjustatud simptomite esinemine on vaga ebatendoline ja antidooti pole teada.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: progestogeenid, pregneen (4) derivaadid
ATC-vet kood: QGO3DA90

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Proligestoon on antigonadotroopse toimega progestageenne steroid. Toimib negatiivse tagasiside(me)
kaudu hupotaalamus-hiipofulsi ststeemile, mille tulemusena vaheneb luteiniseeriva hormooni
sekretsioon.

Manustatuna inna alguses, pidurdub luteiniseeriva hormooni kontsentratsiooni vahenemise tulemusena
folliikulite kasv ning vaheneb Ostradiooli produktsioon kiipsetest folliikulitest. Toimub folliikulite
atreesia ning ind katkeb.



Manustatuna andstruses hoiab proligestoon luteiniseeriva hormooni taseme madala. Selle tulemusena
jaab &ra folliikulite kasv ning tagatakse viljastumisvastane efekt.

Kui proligestooni kontsentratsioon on langenud mitte mééaratavale tasemele, taastub viljastusvéime ja
luteiniseeriva hormooni sekretsioon.

Proligestoonil puudub androgeenne toime, ta omab ebaolulist kortikosteroidset ning vdga ndrka
Ostrogeenset toimet.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Pérast subkutaanset manustamist emastele koertele saavutab ravim maksimaalse kontsentratsiooni
vereplasmas (29 £ 12 ng / ml) 3,5 + 2 péeva jooksul pérast manustamist. Seejarel on proligestooni
kontsentratsiooni langus kahefaasiline. Proligestooni poolestusaeg alfafaasis on ligikaudu 9 + 5 péeva,
mis jatkub beetafaasis 150 + 75 péeva. Pikk toime on tagatud tanu koostisele ning vGimalikule
akumuleerumisele rasvkoes ning enterohepaatilisele tsirkulatsioonile. Proligestoon valjutatakse
roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Proplulparahidroksiibensoaat, metillparahidroksiibensoaat, letsitiin, divesinikkaaliumfosfaat,
naatriumtsitraat, makrogol 3350, slstevesi, sorbitaanmonopalmitaat, polusorbaat 40.

6.2. Sobimatus
Ei ole teada.
6.3. Kaolblikkusaeg

Mudgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 36 kuud.
Kolblikkusaeg parast viaali esmast avamist: koheseks kasutamiseks.

6.4. Sailitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril tle 25°C.
Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Varvitust klaasist viaal bromobutttlist korgiga, mis on kaetud alumiiniumkapsliga.
Pakendi suurus: 20 ml.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vOi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jaatmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 5831 AN Boxmeer
Holland



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1415

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

04.08.2006 / 30.05.2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2012.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim.



