A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Chronogest CR 20 mg szabalyozott hatéanyag-leadasu hiivelyszivacs juhoknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy poliészter-poliuretan szivacs tartalmaz:

Hatéanyag:

Flugeszton acetat20 mg

Segédanyag(ok):

VivOanyagok  qsp - 1 szivacs

3. GYOGYSZERFORMA
 Hivelyszivacs (R ‘
Fehér, henger alak, poliészter-poliuretan hab, az eltavolitashoz szitkséges zsindrral.

4. KLINIKAT JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Juh (anyajuh és jerke)

4.2 Terdpias javallatok célallat fajonként e
Anyajuhoknak €s jerkéknek PMSG-vel (vemhes kanca szérum gonadotropin) kombinalva: . - S
- Az ivarzds és ovulicio szinkronizaldsara vagy kivaltasara (a szezonalis anoestrus idején a ciklusban nem 1évé .
anyajuhoknal és a jerkéknél). : o Sl ' . '

- Az ivarzés és ovulaci6 szinkronizal4sara (a ciklusban 1év6 anyajuhoknal €és jerkéknél). e

4.3 Ellenjavallatok -
Lasd a 4.7 és 4.8 szakasz szerint.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincs.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A Kkezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések ,

- a termé¢k PMSG-vel kombindlt ismételt alkalmazésa kivalthatia a PMSG ellenanyagok megjelenését néhany
anyajuhban. Ez viszont befolyasolhatja az ovuldci6 idejét, és csokkent fertilitast eredményezhet, ha a szivacs
eltavolitasat kovet6 55. oraban a rogzitett idejii mesterséges termékenyitéssel kombinéljuk. :

- a szivacs egy éven beliili ismételt alkalmazasat nem vizsgaltak. _ o

- az anyajuhok vagy jerkék szamdra tervezett hiivelyapplikator hasznalata javasolt a szivacs helyes elhelyezése és a

~hiivelysériilések elkeriilése érdekében. v . : .

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések ‘ ~ , :

- Kertiljiik a készitmény kozvetlen bérre jutasat. A termék hasznélatakor véd6ruha (egyszer hasznalatos kesztyii)

viselése kotelez6. Amennyiben véletleniil érintkezne a bérrel a termék; az érintett feliiletet szappannal €s vizzel mossuk -

le. A készitmény alkalmazésa utan és étkezés elStt mossunk kezet. - ' :

- A termék emberi szervezetbe jutdsa befolyasolhatja a fertilitast.

- Terhes vagy feltételezetten terhes nék a készitménnyel ne dolgozzanak.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga €s stilyossdga) ‘
Esetenként a szivacs eltdvolitasa utan nyédkos-gennyes véladék figyelheté meg. Ez nem jar klinikai tiinetekkel, és nem

befolyésolja a fertilitast. '

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
 Laktaci6 alatt alkalmazhaté.
Vembhesség alatt ne alkalmazzuk. -

4.8 Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
A szivacsot ne alkalmazzuk egyiitt alkohollal, krezolokkal, fenolokkal, Jjuhfiirsztdkkel vagy hasonlé fertétlenitdkkel.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Az adag éllatonként egy szivacs, fiiggetleniil a testtomegtdl, a fajtatol, a tipustél (tejeldé vagy hushasznil) és a
tenyészszezontdl. ‘ . ‘ . .



2.

A hiivelyszivacsot applikator segitségével, intravaginalisan kell alkalmazni.

Az alkalmazas iddtartama juhokndl 14 nap. Az alkalmazasi idészak végén a Chronogest CR hiivelyszivacsot
zsindrjanak hizéasaval 6vatosan tavolitsuk el.

Az optimélis ivarzsszinkronizalas érdekében a szivacs eltavolitasakor _]avasolt PMSG (300-700 NE) adésa (i.m.).
Rogzitett idejli mesterséges termékenyités esetén a hiivelyszivacs eltavolitdsa utan 55 éraval javasolt az inszeminalas.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges
A flugeszton-acetat 6tsz6rds tuladagolasa (100 mg/szivacs) esetén sem tapasztaltak lathaté mellékhatast.

- 4.11 Elelmezés-egészségﬁgyi varakozasi id6(k)
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap a szivacs eltavolitdsa utdn
- Tej: 0 nap, bele€rtve a kezelési idoszakot is.

< N FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 . Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: progesztagének.
ATCvet kod: QGO3D :
A flugeszton acetat egy szintetikus progeszteron anal6g. Kozel 20-szor hatékonyabb, mmt a progeszteron, van
progesztagén hatasa, de nincs anti-progesztagén, antlandrogen vagy androgén tulajdonsaga és alacsony a glukokomkmd
hatésa. -
A progeszteron-receptorokhoz valé kotddése révén a ﬂuoeszton acetat negativ feed-back hatast gyakorol a hlpotalamo- ‘
~ hipofizis rendszerre, elnyomja a gonadotropin felszabadu]asat ezaltal a folllkulus novekedeset és az ovulacmt
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok -
“A flugeszton-acetat a 12-14 napos 1ntravag1nahs alkalmazas soran konnyen felszivodik. A 1 4 3, 7 ng/ml-es max1mahs
koncentraciojat (Cpax) 8-24 6ra (Tpay) alatt éri el. Szintje a kezelés utdn gyorsan beall az 4lland6 értékre. A’ plazma
~cronolon (flugeszton-acetat) koncentracidja a kezelés alatt viszonylag stabil. Egy nappal a Chronogest CR eltavolitasa -
utan a plazméban flugeszton acet4t koncentracié a mérhet6 szint (LOQ = 0,04 ng/ml) ala csokken.
A flugeszton acetat hidroxilalt metabolitjaira 4talakulva a bélsarral és a vizelettel tiriil.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
- Hidroxi-propil celluléz

Polietilén-glikol
6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert. _
6.3 Felhasznilhat6sagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgydszati kesz1tmeny leJaran ideje: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Széraz helyen, 25°C alatt taroland6.
~ Az eredeti kdzvetlen csomagolasban tarolands.
_ Felbontas utén a fel nem hasznalt készitmény megsemmisitends.
6.5 . A kozvetlen csomagolis jellege és elemei
Jellege: Poliészter/aluminium/polietilén zacsko.
Kiszerelés: 10, 25 vagy 50 szivacsot tartalmazé zacsko. )
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A fel nem hasznilt Allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhaszn4aldsabél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkez$ hulladékokat a helyi kovetelmenyeknek
megfelelden kell megsemmisiteni. .
7. A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35., 5831 AN Boxmeer, Hollandia
8. TORZSKONYVI SZAM ,
2517/1/09 MgSzH ATI (10 db)
2517/2/09 MgSzH ATI (25 db)
2517/3/09 MgSzH ATI (50 db)
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2005. augusztus 3./2009. apnhs 16.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2014. oktéber 6.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem ertelmezheto




