B. PRIBALOVA INFORMACE

1/6



PRIBALOVA INFORMACE

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
CEVA SANTE ANIMALE, 10, avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac - Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
Progesteronum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1,55 g progesteronum v kazdém vaginalnim inzertu.
Bélavy trojhranny vaginalni inzert s plastovym vlaknem pro vytaZeni.

4. INDIKACE

Rizeni pohlavniho cyklu u krav a jalovic véetné:
- Synchronizace fije jako soucast programu pro nacasovanou inseminaci (FTAI).
- Synchronizace fije darkyn a piijemkyn pro pfenos embryi. Pouzito v kombinaci s prostaglandinem
(PGF2a nebo analogem).
- Vyvolani a synchronizace fije u cyklujicich a necyklujicich krav jako souCéast 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 uvolfujicim
hormonem (GnRH) nebo analogem a PGF2a nebo analogem,
- U necyklujicich krav. K pouziti v kombinaci s PGF2a nebo analogem a koniskym choriovym
gonadotropinem (ECG).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pohlavné nedospélych jalovic nebo samic s abnormalitami pohlavniho ustroji, napf.
freemartinismus.

Nepouzivat prvnich 35 dnti po oteleni.

Nepouzivat u zvifat s infekénimi nebo neinfekénimi onemocnénimi pohlavniho Gstroji.

Nepouzivejte u brezich zvitat. Viz bod “Pouziti v prubeéhu biezosti, laktace nebo snasky.”

6. NEZADOUCI UCINKY

V prubéhu sedmidenni 1é¢by mulze intravaginalni inzert vyvolat mirné lokalni reakce (napf.: zanét
vaginalni stény)
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Klinické studie, které byly provedeny na 319 krévach a jalovicich prokéazaly, ze 25 % zvifat mélo
v dobé vyjimani inzertu hlenovy nebo zakaleny vytok z vulvy Tato lokalni reakce rychle vymizi bez
1écby v obdobi mezi vyjmutim inzertu a inseminaci a nema vliv pfi inseminaci na plodnost ani
zabfezavani.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich U¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot: kravy a jalovice

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vaginalni podani.

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

O pouzitém protokolu by mél rozhodovat veterinarni 1ékat odpovédny za oSetfeni, na zakladé
lécebného cile jednotlivého stada nebo kravy. Mohou byt pouzity nasledujici protokoly.

Synchronizace Fije a synchronizace darkyn a prijemkyi pro pfenos embryi:

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injek¢éné podejte prostaglandin (PGF2 o)) nebo analog 24 hodiny pfed vyjmutim inzertu.

- Vyjméte inzert.

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

Indukce a synchronizace Fije jako soucast programu pro nacasovanou inseminaci (FTAI):
Nasledujici protokoly pro FTAI jsou bézn¢ dokumentovany v literatufe:

U cyklujicich krav:

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injekené podejte prostaglandin (PGF2 a) nebo analog 24 hodiny pfed vyjmutim inzertu.
- Vyjméte inzert.

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

U cyklujicich a necyklujicich krav (véetné€ piijemkyni):

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injekéné podejte GnRH nebo analog pti vkladani inzertu.

- Injek¢éné podejte prostaglandin (PGF2 o)) nebo analog 24 hodiny pfed vyjmutim inzertu.

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

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

Nebo alternativne:
- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.
- Injek¢éné podejte GnRH nebo analog pti vkladani inzertu.
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- Pfed vyjmutim inzertu injekéné podejte prostaglandin (PGF2 a) nebo analog.
- Injekéné podejte GnRH nebo analog 56 hodin po vyjmuti inzertu.
- Zvitata by m¢la byt inseminovana 16 az 20 hodin poté.

U necyklujicich krav:

- Vlozte vaginalni inzert na 7 dni.

- Injek¢éné podejte prostaglandin (PGF2 o)) nebo analog 24 hodiny pfed vyjmutim inzertu.
- Injek¢né podejte ECG pfi vyjmuti inzertu.

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

Aplikace vaginalniho inzertu:

Pomoci aplikatoru vlozte jeden vaginalni inzert do pochvy zvifete. Intravaginalni inzert by mélo zistat
v pochvé po dobu 7 dnt.

Vagindlni inzert je urcen k jednorazovému pouziti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zpusob pouziti aplikatoru a vloZeni:
K zavadéni by se mél pouzivat aplikator podle nize popsaného postupu:

1. Pfed pouzitim aplikator ocistéte a vydezinfikujte v nedrazdivém antiseptickém roztoku.

2. Vaginalni inzert vlozte do aplikatoru a to tak, Ze konec vldkna vaginalniho inzertu by mél vycnivat
z aplikatoru. Vénujte pozornost tomu, aby nedoslo ke zbytecné a dlouhotrvajici manipulaci s
piipravkem, aby se minimalizoval pfenos G¢inné latky na rukavice podavajici osoby.

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

4. Zvednéte ocas a oCistéte vulvu a perineum.

5. Jemné¢ vlozte aplikator do pochvy, nejdiiv ve vertikalnim sméru a pak horizontaln¢, dokud
nenarazite na odpor.

6. Ujistéte se, Ze vlakno na vyjmuti je volné, stisknéte drzadlo aplikatoru a vytahnéte ho ven, pficemz
vlakno na vyjmuti ponechte viset z vulvy.

7. Aplikator po pouziti a pred pouzitim u dalsiho zvifete ocistéte a vydezinfikujte.

Vyjmuti:

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

Neékdy nemusi byt vlakno zvenku viditelné, v takovém piipadé je mozno ho nalézt pohmatem v zadni
¢asti pochvy pomoci prstu v rukavici. Vyjmuti by nemélo vyzadovat silu. V piipadé, Ze narazite na
odpor, pokuste se opatrné insert vyjmout rukou v rukavici.

V pripad¢ jakychkoliv problémt pfi vyjimani inzertu ze zvifete, kromé téch uvedenych vyse,
vyhledejte pomoc veterindrniho 1ékare.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (sacku): 6 mésica.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
nebo sacku po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Procento krav vykazujici fiji v daném obdobi po 1é¢bé, je obvykle vyssi nez u nelé¢enych 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 léCebného rezimu se ptred pouzitim progesteronové 1écby doporucuje vySetfit
cyklickou aktivitu vajecniki.

Zvitata, ktera jsou ve Spatné kondici v disledku nemoci, nespravné vyzivy, zvySeného stresu nebo

z jinych pfi¢in, mohou na lé¢bu reagovat nedostatecne.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Pted zahajenim 1écby timto piipravkem se doporucuje vyckat nejméné 35 dnti po porodu.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Pti manipulaci s pfipravkem pouzivejte rukavice (pfi zavadéni i odstraiiovani vaginalniho inzertu).
Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem laktace.

Nepouzivejte prvnich 35 dnti po oteleni.

Laboratorni studie u potkana a kralika prokazaly, Ze intramuskuldrni a subkutanni podani
opakovanych vysokych davek progesteronu vyvolava fetotoxické ucinky. Pouziti u bfezich krav je
kontraindikovano.

Interakce, Inkompatibility:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2020

15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Progesteron puisobi na specifické jadrové receptory a vaze se v genomu na urcitou sekvenci DNA a
nasledné spousti prepis specifického souboru gent, které jsou ve vysledku zodpoveédné za prevedeni
ucinktt hormonu do fyziologickych procesu.

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

Farmakokinetické udaje
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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.
Nejvyznamnéjsi mnozstvi progesteronu je metabolizovano v jatrech. Biologicky poloc¢as progesteronu
je 3 hodiny, Cmax Spg/l a Tmax 9 hod. Nejvétsi mnozstvi se vylu€uje trusem, mensi ¢ast je vyloucena
mo¢i.

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikosti baleni

Papirova krabice osahujici 10 sackti s 1 vagindlnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 25 sackt s 1 vaginalnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 1 aplikator a 25 sacki s 1 vaginalnim inzertem.
Papirova krabice osahujici 50 sackti s 1 vaginalnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 100 sackd s 1 vaginalnim inzertem.

Papirova krabice osahujici 1 aplikator a 50 sac¢kl s 1 vaginalnim inzertem.
Polyetylenova krabice obsahujicim 50 sackt s 1 vaginalnim inzertem.
Polyetylenova krabice osahujici 1 aplikator a 50 sackd s 1 vaginalnim inzertem.
Sacek obsahujici 10 vaginalnich inzertd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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