VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/96/0383
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Covinan 100 mg/ml suspensija injekcijam suniem, kakiem, majas seskiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:

Proligestons: 100 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

Balta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni, kaki, majas seski.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Meklesanas (estrus) kontrolei - novérsanai un nomaksanai un viltus griisnibas arstéSanai un profilaksei
kucém, kakeném un majas seskiem.

Kaku miliara dermatita arst€Sanai un profilaksei.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kucém pirms dzimumbrieduma iestasanas un/vai pirmas meklesanas.

Nayv ieteicams lietot zales kuc€m pirmas meklésanas laika.

Nelietot dzivniekiem ar endometritu.

Nelietot dzivniekiem ar piena dziedzeru audzgju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Nelietot kucém, kuram mekl&sanas ir sakusies jau pirms tris dienam.

Tapat ka ar visiem progestagéniem, $o veterinaro zalu lietoSana kucém, galvenokart tam, kuras arstétas
pirmsmekl&sanas (proestrus) perioda, var aktivizéties ieprieks esosa cistoza endometrija
hiperplazija/piometra.

Ta ka kakiem sezonali ir vairakas mekle$anas (polyestrus), meklésanas atsakSanas péc arstéSanas ir
loti dazada. P&c $o zalu lietosanas nemeklesanas (anestrus) laika ir mazaka varbttiba, ka meklésanas

biis retaka neka péc lietoSanas pirmsmeklésanas (proestrus) laika. Meklésanas atsak$anas tiks vél
vairak aizkavéta, ja pa vidu ir nemekl&$anas (anestrus) sezona.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis veterinaras zales tika lietotas meklgsanas kontrolei diabétiskiem dzivniekiem. Tomér §adiem
dzivniekiem zales ieteicams lietot piesardzigi un ménesa laika péc zalu lietoSanas uzmanigi novérot
insulina Itmeni asinis un cukura Itmeni urina.

Dzivniekiem, kuriem attistas virsnieru nomakums, ko izraisa zalu ievadiSana ilgstosai mekleSanas
atlikSanai, ieteicams vienlaikus lietot glikokortikoidus, ja dzivnieks ir paklauts nopietnam stresa
situacijam.

Lietojot §Ts zales mekléSanas nomaksanai, ir svarigi parliecinaties, ka kuce joprojam ir agrina
pirmsmekl&sanas (proestrus) stadija, jo maz ticams, ka injekcija, kas veikta vélaka proestrus posma,
nomaks mekl&sanos.

Ja p&c otras veterinaro zalu devas rodas Vviltus grusniba, prieksroku dot konservativai terapijai (ierobeZota
fidens uznemsana, di€ta ar zemu oglhidratu daudzumu, palielinata fiziska slodze utt.), nevis citam
hormonalam zalem.

Terapijas laika mekl€Sanas nomaksanai pirmsmekl&Sanas perioda kuces dazas dienas péc zalu lietoSanas
var pienemt tevinus. STiemesla d&l novérst kontaktu ar suniem, lidz meklgsanas pazimes, vulvas
pietikums un asinosana pilniba izzaid. Parasti tas notiek 5 dienu laika p&c zalu lietoSanas.

Ja arst€to dzivnieku izmitina kopa ar citam kucém, mekl&sanas atlikSanas ilgums p&c zalu lietosanas
dazreiz var but 1saks neka paredzgts.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Tapat ka ar visiem progestagéniem, pastav iespé&ja, ka var tikt novérots cistozas endometrija
hiperplazijas/piometras komplekss. Tomer kliniskajos p&tijumos, kas veikti ar §im zalém, dzemdes
trauc&jumu incidence bija tikai 0,3%, un neviens gadijums nebija kucém, kam injekcija veikta
pirmsmeklesanas perioda. Dzemdes izmainu bieZzums bija lielaks (1,4 %) dzivniekiem, kuri ieprieks
sanéma ilgstosas darbibas progestagénos lidzeklus.

Loti retos gadijumos tulit pec injekcijas var noverot 1slaicigu sapju reakciju.

Loti retos gadijumos pec arstéSanas tika noveroti piena dziedzeru hiperplazijas gadijumi un dzemdes
izmainas, pieméram, endometrits vai piometra.

Tapat ka ar visiem progestogéniem, daziem dzivniekiem, kam tiek lietotas §1s zales, var noverot
Tslaicigu apetites palielinasanos, kas saistita ar svara pieaugumu, ka arT letargiju.

Loti retos gadijumos noverotas adas un matu izmainas injekcijas vieta, piem&ram, planaks
apmatojums, krasas maina vai matu izkrisana.

Loti retos gadijumos zinots par lokalu vai sist€misku anafilaktiska tipa reakciju, kurai varétu biit
nepiecieSama tulit€ja mediciniska palidziba.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem 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 deSanas laika
Nayv ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot kucém, kuru pasreizgjas viltus griisnibas arstésanai ieprieks lietoti
estrogénu vai citu progestagénu lidzekli.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai zemada.

Lietosanai pirmsmekl&Sanas (proestrus) vai nemekl&sanas (anoestrus) laika.
Kucém:

10-33 mg/kg kermena svara.

Ieteicamas devas ir sekojoSas:

Kermena svars, kg Deva, mi
<5 1,0-1,5
5-10 1,5-2,5
10-20 2,5-35
20-30 3,5-4,5
30-45 4,5-5,5
45-60 5,5-6,0

> 60 kg 10 mg/kg
Kakiem:

Lietojama deva ir 1 ml zalu (20 — 50 mg/kg) vienai kakenei meklé$anas kontrolei.
Lietojama deva ir 1,5 ml zalu (33 — 50 mg/kg) kaku miliarajam dermatitam.

Majas seskiem:
0,5 ml zalu dzivniekam.

Sis zales ievadit subkutanas injekcijas veida Tpasi uzmanigi, nodroginot, ka zales neuzkrajas
intradermali vai zemadas tauku, vai rétaudu kroka. Péc ievadisanas ir noderigi masét injekcijas vietu,
lai veicinatu zalu izKliedi.

levérot visparpienemtos aseptikas pasakumus, t.i., injekcijas vietu notirit un dezinficét.

Pirms lietosanas flakonu labi saskalinat. Lietot sausu, sterilu adatu un §lirci.

Lieto$anas shéma:

Kucem

ligstosa meklésanas atliksana: ieteicams injekcijas veikt sekojosi:

1. injekcija - pirmsmeklesanas (skatit talak mekl&Sanas nomaksana) vai
nemeklgsanas (skatit talak 1slaiciga mekl€sanas atlikSana) perioda.

2. injekcija - 3 ménesi pec 1. injekcijas

3. injekcija - 4 ménesi pec 2. injekcijas

Sekojosas injekcijas - ar 5 ménesu intervalu

Zalu injekcijas var veikt, lai saglabatu meklésanas atlikSanu kucém. Nodros$inat, ka atliksanu
nepartrauc mekleSanas.

Ja nemeklesanas netiek pilniba uzturéta, t.i., ,,parravuma’ meklesanas paradas kucem pie ilgstosas
meklésanas atlik$anas rezima, tad iesaka veikt nekavgjoSu atkartotu injekciju ar intervaliem, ka
aprakstits ieprieks, bet uzsakot ar vienu soli atpakal intervalu ilguma starp injekcijam.



Piemé&ram, ja parravuma mekléSanas paradas kucei, kurai injekcijas tika veiktas ar 5 ménesu intervalu,
tad veic nekavgjosu injekciju, nakoso devu péc 4 ménesiem, bet sekojosas devas ar 5 ménesu
intervaliem. P&c ilgstosas meklesanas atlikSanas partraukSanas, nakosa meklesanas parasti paradas 6-7
meénesu laika pec pedgjas injekcijas. Loti retos gadijumos intervals var biit 1saks par 5 ménesiem, un 7
% tas var bt garaks par 12 menesiem. Loti nedaudzas (3 %) kuces péc ilgstosas meklesanas atlikSanas
partrauksanas nespéj atkal mekleties.

Islaiciga mekléSanas atlikSana: velinas nemeklesanas laika, t.i., isi pirms paredzamas sekojo3as
pirmsmekl&sanas, javeic vienreizgja ievadiSana. Nakama meklesanas atjaunosies vidgji 6 - 9 ménesus
pec injekcijas. Loti retos gadijumos intervals bis Tsaks par 3 ménesSiem vai ilgaks par 12 m&neSiem.

Meklésands nomaksana: pec iespgjas drizak péc pirmsmekleéSanas pazimju paradisanas jaievada viena
injekcija. Péc injekcijas, asinosana, vulvas pietikums un pievilcigums suniem pakapeniski samazinas
un partraucas 5-7 dienu laika. Vairumam kucu meklgSanas paradas vidgji pec 5-6 meneSiem, bet loti
retos gadijumos intervals var bt 1saks par 3 ménesiem un garaks par 12 ménesiem.

Kakenes

Mekiésanas kontrole: devas un arstéSanas shémas ir lidzigas ka kucém ieteiktas meklesanas pastavigai
atlikSanai, 1slaicigai atlikSanai vai mekleéSanas nomaksSanai. Mekl€Sanas Tslaicigai atlikSanai injekcijas
var veikt vai nu peécmeklésanas (diestrus) vai nemeklésanas perioda. Péc injekcijas meklésanas
sakuma mekléSanas pazimes parasti izzid 1-4 dienu laika. Dazos gadijumos $adu atbildes reakciju var
nenoverot Iidz 7 dienam.

Majas sesku matites

Meklésands kontrole: zales var lietot, lai nomaktu vai atliktu meklgéSanos sesku matitém parosanas
sezona. Pec injekcijas sesku matitém, kuras izrada ieilgu$u meklésanos (nomaksanu), simptomi parasti
izzudts 10-11 dienu laika. Injekcijas, kuras tika veiktas Tsi pirms paro$anas sezonas (atlik§ana) vai
parosanas sezonas laika (nomaksana vai atlik§ana), uzturés majas sesku matitei nemekl€sanos uz
atlikuso paros$anas sezonu.

Papildu informacija:

Zales var drosi lietot vaislas kucem, kakeném vai majas sesku matitém; pec arstésanas partrauksanas
nakamas mekléSanas augliba netiek nelabveligi ietekmeta. Zales nav kontrindicétas kucé€m ar traucetu
ciklu vai, kuram ir bijusi vai ir urogenitala trakta trauc&umi. Ir indikacija, ka zales pat var lietot sados
gadijumos, piemeéram, ilgstoSa meklesanas atlik§ana var noverst endometrita atkartosanos.

Zalem ir neliela ietekme uz saciksu kurtu $kirnu sunu sniegumu.

P&tijumos novérots, ka 65% sunu alergisku adas slimibu gadijumos labi reaggja uz vienu 10-33 mg/kg
devu ka ir rekomend@ts mekleSanas ierobezosanai kucém, kaut gan reakcija saglabajas tikai nedaudz
vairak ka treSdalai gadijumu. Blusu alergijas gadijumos reakcija bija loti laba. Zalu lieto$ana var biit
noderiga alternativa glikokortikotdu terapijai, Iidz tieck noversts pamatcglonis.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav zinams.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori.
ATK vet kods: QGO3DA90.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Proligestons ir progestagénais steroids ar antigonadotropo darbibu. Tas darbojas ka negativa
atgriezeniska saite uz hipotalamo-hipofizaro sisteému, izraisot LH koncentracijas samazinasanos.
Ievadot mekléSanas sakuma, LH koncentracijas samazinaSanas rezultata tiek blok&ta folikulu augSana
un estradiola izdaliSanas lielajos augoSajos folikulos. Augosie folikuli regrese atrézijas cela un
meklesanas partraucas.

Ievadot nemeklésanas fazg, tas uztur zemu LH koncentraciju. Tas novers folikulu augsanu, ka
rezultata izraisa kontracepciju.

Kad proligestona koncentracija samazinas 1idz nenosakamam Itmenim, LH sekr&cija atjaunojas,
nodrosinot samazino$a un kontraceptiva efektu atgriezeniskumu.

Proligestonam nepiemit androgéna darbiba, tam piemit nenozimiga kortikosteroida darbiba un loti vaja
estrogéna aktivitate.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c subkutanas injekcijas kucém, maksimala koncentracija asins plazma (29 + 12 ng/ml) tiek sasniegta
3.5 + 2 dienu laika p&c arstéSanas. Proligestona koncentracijas samazinasanas notiek divas fazes.
Proligestona eliminacijas pusperiods alfas faz€ ir aptuveni 9 + 5 dienas, tai pasa laika velak betas faze
tas ilgst 150 & 75 dienas. IlgstoSo darbibu nodrosina sastavs un iesp&jama akumulacija taukaudos un
enterohepatiskaja asinsrite. Proligestons tiek izdalits ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Lecitins

Sorbitana palmitats
Polisorbats 40
Metilparahidroksibenzoats
Propilparahidroksibenzoats
Natrija citrats

Kalija dihidrogénfosfats
Makrogols 4000

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 36 ménesi.
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Neatdzesgt.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains stikla flakons, kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
lepakojuma lielums 20 ml.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0383

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 11.04.1996.

P&dgjas parregistracijas datums: 29.02.2016.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2020

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

Recepsu veterinaras zales.



