LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/13/0035
Prid Delta 1,55 g vaginala sistema liellopiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prid Delta 1,55 g vaginala sisteéma liellopiem
Progesterone

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena vaginala sist€ma satur 1,55 g progesteronu.

Balgana trisstiira formas sistéma ar astiti

4. INDIKACIJAS

Meklesanas cikla kontrolei govim un teleém, taja skaita:

- Meklésanas sinhronizacija, ieskaitot fikséta laika maksligas aps€klosanas (fixed time artificial
insemination, FTAI) protokolus.

- Donora un sanémgéjdzivniecka meklé$anas sinhronizacija embrija transplantacijai. Var lietot kombinacija
ar prostaglandiniem (PGF2a vai analogu).

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

5. KONTRINDIKACIJAS

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



Nelietot atrak ka 35 dienas p&c ieprieks€jam dzemdibam.

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

Nelietot grisniem dzivniekiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Septinu dienu arstéSanas kursa laika, vaginala sist€éma var izraisit meérenu lokalu reakciju (pieméram,
vaginas sieninu iekaisums).

Klmiskajos pétijumos, kas tika veikti ar 319 govim un telem, tika konstatets, ka sistémas iznemsSanas
laika 25% dzivnieku paradijas staipigi vai dulkaini izdalijumi no vaginas.

ST lokala reakcija atri izzuda laika periodd starp vaginalas sistémas iznemSanu un apséklo$anu un
neietekmgja auglibu peéc apseklosanas vai griisnibas iestasanos.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-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 arstétajiem dzivniekiem);

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

7. MERKA SUGAS

Liellopi: govis un teles.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Vaginalai ievadiSanai.

Vienam dzivniekam 1,55 g progesterona septinas dienas ilgi.

Par izmantojamo protokolu jaizlemj veterinararstam, kur§ atbild par arstéSanu, 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.
e Injic@t prostaglandinu (PGF2a) vai analogu 24 stundas pirms ierices iznemsanas.
e lerices iznemsSana.
e Dzivniekiem, kuri reagé uz arstéSanu, mekléSanas parasti paradas 1 — 3 dienu laika p&c ierices
iznemsSanas. Govis aps€klot 12 stundu laika p&c pirmajam novérotajam mekléSanas pazimém.

Mekl&sanas ierosinasanai un sinhronizacijai ar fikséta laika maksligas apséklosanas (FTAI) protokolu.
Literatiira parasti tiek zinots par $adiem FTAI protokoliem:
Dzivniekiem, kas meklgjas:

e Jevietot ierici uz 7 dienam.

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

e lerices iznemsSana.

o 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 iznemSanas vai

Injicet GnRH vai analogu 36 stundas p&c ierices iznemsanas un FTAI 16 Iidz 20 stundas vélak.

Alternativa lietoSana:

o Ilevietot ierici uz 7 dienam.
Injicet GnRH vai analogu pie ierices ievieto$anas.
Pie ierices iznemsSanas injicét prostaglandinu (PGF2a) vai analogu.
Injicét GnRH vai analogu 56 stundas p&c ierices iznemsanas
Apseklot dztvniekus 16 1idz 20 stundas vélak.

Liellopiem, kuri nemeklgjas:
e Jevietot ierici uz 7 dienam.
e Injicet prostaglandinu (PGF2a) vai analogu 24 stundas pirms ierices iznemsanas.
o Injicet eCG ierices iznemsanas laika.
o Apséklot dzivniekus 56 stundu laika p&c ierices iznemsanas.

Ierices ievietoSanas informacija:

Lietojot aplikatoru, dzivniekam intravaginali ievadit vienu vaginalo sistému. Vaginala sistéma jaatstaj
7 dienas ilgi. Ierice paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vaginalas sist€émas ievietoSana un iznemsana
Lietot ierices aplikatoru atbilsto$i zemak aprakstitajai procedirai:

1. Pirms lieto$anas notirit un dezinficét aplikatoru, izmantojot nekairino$u antiseptisku Iidzekli.

2. Saloctt ierici pirms ievietoSanas aplikatora. Terices astites galam jabut ara no aplikatora. Izvairities 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 aste ir briva, nospiest aplikatora rokturi un izvilkt to ta, lai iznemsanas
astite karajas no vulvas.

7. Notirit un dezinficét aplikatoru pec lietoSanas un pirms lietoSanas nakamajam dzivniekam.

Vaginalas sistémas iznemsana

Vaginalo sisteému iznemt p&c 7 dienam, viegli pavelkot aiz astites.

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

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&uma pec “EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Govju procentualais daudzums, kuras izrada mekléSanos perioda p&c arst€Sanas, parasti ir lielaks ka
nearstétam govim un turpmaka luteala faze ir normala ilguma.

Tomér tikai progesterona lietoSana saskana ar noradijumiem nav pietieckoSa 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 dél, var slikti reagét uz arstesanu.

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Pirms sistémas aplikacijas ieteicams nogaidit vismaz 35 dienas péc pédéjam dzemdibam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Vaginalo sistému ievietoSanas un iznemsanas laika lietot gumijas cimdus.

Veterinaro zalu izmantoSanas laika ne€st un nedzert.

Mazgat rokas péc lietoSanas.

Lietosana griisnibas un laktacijas laika:

Drikst lietot laktacijas laika.

Nelietot atrak ka 35 dienas péc péd&jam dzemdibam.

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

Vaginalas sistémas lietosana grisniem dzivniekiem ir kontrindicéta.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

PardozesSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav piemérojama.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
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15.  CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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 sistému, vispirms uz GnRH un péc tam uz LH sekréciju.

Progesterons novers hipofizes (FSH un LH) hormonalo kapumu un nomac mekl&sanos un ovulaciju. P&c
progesterona aplikacijas iznemSanas ta Iimenis strauji pazeminas jau 1 stundas laika, laujot nobriest
folikuliem un sakties meklé$anas procesam un ovulacijai.

Progesterons péc intravaginalas aplikacijas atri uzsiicas un piesaistas asins plazmas olbaltumvielam.
Progesterons piesaistas kortikosteroidus saistosajam globulinam un albuminam. Progesterons, pateicoties
ta lipolttiskajam 1pa§ibam, 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.

Iepakojuma izmeri:

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.



