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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:

Syn Vet-Pharma Ireland Limited
Business Service Group

7A Durands Court

45 Parnell Street

Waterford X91 P381

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D. NV

Hoge Mauw 900,

2370, Arendonk,

Belgia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

DIB vet 1,0 g system terapeutyczny dopochwowy dla bydta
Progesteron

3. Zawarto$¢ substancji czynnej i innych substancji

System terapeutyczny dopochwowy.
Bialy system terapeutyczny dopochwowy w ksztatcie litery “V” ze skrzydetkami, pokryty silikonem
impregnowanym progesteronem, wyposazony w zielony nylonowy ogon umozliwiajacy usuniecie.

‘ 4. Postaé¢ farmaceutyczna

System terapeutyczny dopochwowy.

‘ 5. Wielko$¢ opakowania

Worek zawiera 10 systemow terapeutycznych dopochwowych.

‘ 6. Wskazania lecznicze

Kontrola cyklu rujowego u przejawiajacych cykl ptciowy krow i jalowek w potaczeniu z
prostaglandyng F2o (PGF2a) lub jej analogiem, w tym réwniez do synchronizacji rui, np. u dawczyn i
biorczyn w procedurze transferu zarodkow.

Indukcja i synchronizacja rui u bydta w ramach protokotu sztucznego zaptodnienia FTAI (Fixed Time
Artificial Insemination):

- U przejawiajacych cykl ptciowy krow i jatowek: stosowany w potaczeniu z PGF2a lub jej
analogiem.

- U krow 1 jalowek przejawiajacych cykl ptciowy lub z brakiem cyklu plciowego w polaczeniu z
hormonem uwalniajagcym gonadotroping (GnRH) lub jej analogiem oraz PGF2a Iub jej analogiem. U
krow nie przejawiajacych cyklu plciowego, stosowany w polgczeniu z PGF2a lub jej analogiem oraz
konska gonadotroping kosmowkowa (eCG).



7. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u niedojrzatych piciowo jalowek ani samic z nieprawidlowo rozwinigtymi drogami
rodnymi, np. w przypadku frymartynizmu.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja zakazne lub niezakazne choroby uktadu piciowego.
Nie stosowac w przeciagu 35 dni od wycielenia.

Nie stosowac w cigzy.

8. Dzialania niepozadane

Podczas usuwania systemu terapeutycznego dopochwowego obserwowano wydzieling z pochwy,
ktorej wystepowanie zwigzane bylo z miejscowym podraznieniem, jednak nie stwierdzono, aby
wptywato to na odsetek zacielen po leczeniu. W badaniach bezpieczenstwa u docelowych gatunkow
zwierzet zaobserwowano, ze wydzielina ta ustgpowata samoistnie w ciggu 7 dni od usunigcia systemu
terapeutycznego dopochwowego.

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jatowki).

‘ 10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposob podania

Podanie dopochwowe.

1,0 g progesteronu (1 system terapeutyczny dopochwowy) na zwierze przez okres 7-9 dni (zaleznie od
wskazania).

Mozliwe jest wdrozenie nastepujacych protokotow:

W celu synchronizaciji rui (w tym synchronizacii rui u zwierzat bedacych dawcami i biorcami w
procedurze transferu zarodka):

- Umies$ci¢ w pochwie jeden system terapeutyczny dopochwowy na okres 7 dni.

- Droga iniekcji poda¢ luteolityczng dawke PGF2a lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
systemu terapeutycznego dopochwowego.

- U zwierzat wykazujacych odpowiedz na leczenie, poczatek rui obserwuj¢ si¢ zazwyczaj w ciagu 1-3
dni po usunigciu systemu terapeutycznego dopochwowego. Inseminacji kroéw nalezy dokona¢ w ciggu
12 godzin od pierwszych zaobserwowanych przejawow rui.

W celu indukcji 1 synchronizacii rui do zabiegu sztucznego zaptodnienia FTAI (Fixed Time Artificial

Insemination):

U krow 1 jatowek wykazujacych cykl ptciowy:

- Umiesci¢ w pochwie jeden system terapeutyczny dopochwowy na okres 7 dni.

- Droga iniekcji podac¢ luteolityczng dawke PGF2a lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
systemu terapeutycznego dopochwowego.

- Przeprowadzi¢ zabieg FTAI 56 godzin po usunig¢ciu systemu terapeutycznego dopochwowego.

U krow i jatlowek wykazujacych cykl ptciowy oraz u zwierzat z brakiem cyklu:
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- Umiesci¢ w pochwie jeden system terapeutyczny dopochwowy na okres 7- 8 dni.

- Drogga iniekcji poda¢ dawke GnRH lub jej analogu w momencie umieszczania systemu
terapeutycznego dopochwowego.

- Droga iniekcji poda¢ luteolityczng dawke PGF2a lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
systemu terapeutycznego dopochwowego.

- Przeprowadzi¢ zabieg FTAI 56 godzin po usuni¢ciu systemu terapeutycznego dopochwowego, lub
droga iniekcji poda¢ GnRH lub jej analog 36 godzin po usunieciu systemu terapeutycznego
dopochwowego oraz przeprowadzi¢ zabieg FTAI 16 - 20 godzin pdzniej.

U krow nie wykazujacych cyklu ptciowego:

- Umiesci¢ w pochwie jeden system terapeutyczny dopochwowy na okres 9 dni.

- Droga iniekcji poda¢ luteolityczna dawke PGF2a lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
systemu terapeutycznego dopochwowego.

- Droga iniekcji poda¢ eCG w momencie usuwania systemu terapeutycznego dopochwowego.

- Przeprowadzi¢ zabieg FTAI 56 godzin po usunigciu systemu terapeutycznego dopochwowego, lub
dokona¢ inseminacji w ciagu 12 godzin od pierwszych zaobserwowanych przejawach rui.

Wprowadzanie systemu terapeutycznego dopochwowego
System terapeutyczny dopochwowy nalezy wprowadzi¢ przy uzyciu przeznaczonego dla niego
aplikatora, postepujac zgodnie z opisang ponizej procedurg:

1. Przed zastosowaniem, nalezy upewnic sig, ze aplikator jest czysty oraz, ze zostat
zdezynfekowany w niedrazniacym roztworze antyseptycznym.

2. Uzywajac sterylnych jednorazowych rekawiczek z tworzywa sztucznego, ztozy¢ ramiona

systemu terapeutycznego dopochwowego i umiesci¢ go w aplikatorze. Ramiona systemu

terapeutycznego dopochwowego powinny lekko wystawac¢ z koncowki aplikatora. Nalezy
uwazaé, aby unikna¢ niepotrzebnego lub dlugotrwatego manipulowania systemem
terapeutycznym dopochwowym, tak aby ograniczy¢ do minimum przenoszenie substancji
czynnej na rekawice osoby aplikujacej system terapeutyczny dopochwowy.

Nanie$¢ niewielka ilo§¢ lubrykantu potozniczego na koncéwke zatadowanego aplikatora.

Unie$¢ ogon i oczy$ci¢ srom oraz krocze.

5. Delikatnie wprowadzi¢ aplikator do pochwy, najpierw w kierunku pionowym, a nastgpnie
poziomym, do momentu wyczucia pewnego oporu.

6. Upewniwszy si¢, ze nylonowy ogon stuzacy do usuwania systemu terapeutycznego
dopochwowego spoczywa swobodnie, nalezy nacisna¢ uchwyt aplikatora, tak aby umozliwi¢
przesunigcie cylindra aplikatora do tylu w kierunku uchwytu. Spowoduje to roztozenie ramion
systemu terapeutycznego dopochwowego, ktore zapewnia jego osadzenie w przedniej czesci
pochwy.

7. Po prawidlowym umieszczeniu systemu terapeutycznego dopochwowego w pochwie, nalezy
usuna¢ aplikator pozostawiajac nylonowy ogon do usuwania, ktory powinna zwisa¢ ze sromu.

8.  Aplikator nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac przed zastosowaniem u kolejnego zwierzecia.

W

Usuwanie systemu terapeutycznego dopochwowego

System terapeutyczny dopochwowy usuwa si¢ ciagnac delikatnie za nylonowy ogon. W przypadkach,
kiedy nylonowy ogon nie bedzie widoczny na zewnatrz ciata zwierzgcia, nalezy go zlokalizowaé w
tylnej czesci pochwy za pomocg palca po uprzednim natozeniu regkawic ochronnych. Usuwanie
systemu terapeutycznego dopochwowego nie powinno wymagac uzycia sity. W sytuacji napotkania
oporu nalezy usuna¢ system terapeutyczny dopochwowy manualnie, uzywajac rekawic ochronnych.

Jesli wystapia jakiekolwiek inne niz powyzsze trudno$ci w usunigciu systemu terapeutycznego
dopochwowego, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

System terapeutyczny dopochwowy przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzycia.



‘ 11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

‘ 12. Okres(-y) karencji

Okresy karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

13.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Po otwarciu worek nalezy ponownie szczelnie zamkna¢ za pomocg zamka btyskawicznego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie {Termin waznos$ci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczenie z zastosowaniem samego progesteronu, zgodnie z zaproponowanym schematem
dawkowania, nie wystarcza do wywotania rui i owulacji u wszystkich samic przejawiajacych cykl
ptciowy. Oparte na progesteronie protokoty hodowlane stanowig narzedzie zarzadzania rozrodem, w
zwiazku z czym nie powinny by¢ stosowane zamiast wlasciwego zywienia i ogdlnego zarzadzania
stanem zdrowia zwierzat. Wybor konkretnego protokotu powinien opiera¢ si¢ na wymogach danego
stada lub krowy, przy czym jest wskazane, aby przez zastosowaniem leczenia progesteronem zbadac
czynnos¢ jajnikow.

Odpowiedz kréw i jatowek na protokoty synchronizacji oparte na progesteronie jest uzalezniona od
stanu fizjologicznego w momencie podjecia leczenia.

Odpowiedz na leczenie moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od stada, lub krow w obrgbie stada. Niemniej,
odsetek kréw wykazujacych ruje w danym okresie jest zazwyczaj wiekszy niz u krow nieleczonych, a
nastepujaca po nim faza lutealna ma normalny czas trwania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Zwierzeta w ztej kondycji, spowodowanej choroba, niewtasciwym zywieniem lub innymi czynnikami,
moga wykazywac ostabiong odpowiedz na leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Progesteron jest silnie dzialajacym hormonem steroidowym i moze powodowac niekorzystne
zdarzenia niepozadane dla uktadu rozrodczego w przypadku znacznego lub dtugotrwatego
oddziatywania. Kobiety w ciazy powinny unika¢ stosowania tego produktu. System terapeutyczny
dopochwowy nalezy wprowadza¢ za pomoca przeznaczonego dla niego aplikatora.

Podczas postugiwania si¢ produktem leczniczym weterynaryjnym podczas jego wprowadzania i
usuwania nalezy stosowac srodki ochrony osobistej sktadajace si¢ z rekawic ochronnych.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unika¢ przypadkowego kontaktu z oczami. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami, oczy nalezy doktadnie przeptuka¢ woda. Po uzyciu umy¢
rece 1 odstonigty skorg woda z mydtem.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach, po podaniu domig$niowym lub podskérnym oraz przy
powtarzanych wysokich dawkach progesteronu, dostarczyty dowodow na dziatanie fetotoksyczne.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy nie zostato okreslone. Nie
stosowa¢ w cigzy lub w ciagu pierwszych 35 dni po wycieleniu.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

15. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

‘ 17. Inne informacje

18. Napis " Wylacznie dla zwierzat'" oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza

weterynarii.

19. Napis ,,przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 20. Termin waznoSci serii

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

‘ 21. Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie nr

‘ 22. Numer serii

Nr serii {numer}



