VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRID delta 1,55 g, naudojimo j makstj sistema galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje sistemoje yra:

veikliosios medziagos:

progesterono 1,55 g;
pagalbiniy medzZiagy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Naudojimo j makstj sistema.
Balksva trikampé sistema su uodegéle.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai (karvés ir telycios).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Karvéms ir telyCioms lytiniam ciklui kontroliuoti:

—rujai sinchronizuoti, taip pat ir fiksuoto laiko dirbtinio apséklinimo programose (angl. FTAI).
-patelés donorés ir patelés recipientés rujai sinchronizuoti embriony persodinimui. Vaista reikia
naudoti kartu su prostaglandinu (PGF2a ar jo analogu).

— pateléms, kuriy lytinis ciklas yra normalus ir sutrikes, rujai sukelti ir sinchronizuoti, taip pat ir
fiksuoto laiko dirbtinio apséklinimo programose (angl. FTAI).

-pateléms, kuriy lytinis ciklas normalus naudoti kartu su prostaglandinu (PGF2a) ar jo analogu.

- pateléms, kuriy lytinis ciklas normalus ar sutrikes naudoti kartu su gonadotroping
atpalaiduojan¢iu harmonu (GnRH) ar jo analogu ir su prostaglandinu (PGF2a) ar jo analogu.

- pateléms, kuriy lytinis ciklas sutrikes, naudoti su prostaglandinu (PGF2a) ar jo analogu ir
kumeliy choriono gonadotropinu (KCG).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti lytiskai nesubrendusioms telycaitéms ar pateléms esant lytiniy taky anomalijoms,
pvz., frimartinizmui.

Negalima naudoti pirmosiomis 35 d. po apsiverSiavimo.

Negalima naudoti karvéms ar telyCioms sergancioms infekcinémis ar neinfekcinémis lyties organy
ligomis.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms. Zr. 4.7 p.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Rujojanciy per tam tikra laikotarpj po gydymo karviy dalis paprastai yra didesné negu negydyty karviy
ir po to einanti liuteininé fazé yra normalios trukmés.
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Taciau, norint sukelti rujg ir ovuliacijg visoms pateléms, kuriy lytinis ciklas vyksta normaliai, gydyti
vien tik progesteronu pagal pateikiamus nurodymus nepakanka. Patartina prie§ gydant progesteronu
patvirtinti kiausidziy veiklos cikliSkuma.

Prasto jmitimo gyviinai, nusilpe dél ligos, netinkamo §érimo, bereikalingo streso ar kity priezasciy,
gali menkai reaguoti j gydyma.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Rekomenduojama gydyma Siuo veterinariniu vaistu pradéti pra¢jus ne maziau kaip 35 d. po
apsiversiavimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Idedant ir iSimant veterinarinj vaista, biitina miivéti pirstines.

Naudojant vaista negalima valgyti ar gerti.

Naudojus vaistg reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Septyniy dieny gydymo kurso metu priemone gali sukelti lengvas vietines reakcijas (pvz., maksties
iSimant sistema buvo pastebétos tasios, drumzlinos maksties iSskyros. ISskyros paprastai greitai
pranyksta be gydymo, iSémus sistema iki séklinimo ir neveikia apséklinimo rodikliy bei vaikingumo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti pateléms laktacijos metu.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti pirmasias 35 d. po verSiavimosi.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nustatyta, kad kelis kartus Svirkstus dideles
progesterono dozes j raumenis ar po oda, pasireiske fetotoksinis poveikis. Vaisto negalima naudoti
vaikingoms pateléms.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti ] makst;.
Vienai patelei 7 dienoms reikia skirti 1,55 g progesterono.

Veterinarijos gydytojas, atsakingas uz gydyma, turéty nuspresti dél naudojimo protokoly, remdamasis
kiekvienos individualios bandos ar karvés gydymo tikslais.

Rujai sinchronizueoti (taip pat rujai tar gyvuliy donory ir recipienty sinchronizuoti embriony
transplantacijai)

sistemg jdéti 7-nioms dienoms

24 val. pries iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analogg

iSimti sistema



jei gyvuliai sureaguoja j gydyma ruja paprastai pasireiskia per 1-3 dienas iSémus sistema.
Karvés gali biiti séklinamos per 12 val. pirmg kartg pastebéjus ruja.

Rujai sukelti ir sinchronizuoti fiksuoto laiko dirbtiniam apséklinimui (FTAI)
Sie FTAI protokolai dazniausiai nurodomi literatiiroje:
Pateléms, kuriy ciklas normalus:
sistema jdéti 7-nioms dienoms
24 val. pries iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analoga
i$imti sistema
gyvuliai turi biiti séklinami 56 val. po sistemos i§émimo.

Pateléms, kuriy ciklas normalus arba sutrikes:
sistemg jdéti 7-nioms dienoms
jdedant sistema Svirksti GnRH arba jo analoga
24 val. prie§ iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analoga
gyvuliai turi biiti séklinami 56 val. po sistemos iS¢émimo, arba
36 val. po sistemos isémimo Svirksti GnRH arba analoga ir séklinti po 16 - 20 val.

Arba
sistema jdéti 7-nioms dienoms
jdedant sistema Svirksti GnRH arba jo analoga
iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analoga
56 val. po sistemos i§¢émimo $virksti GnRH arba jo analoga
gyvulius séklinti po 16 - 20 val.

Pateléms, kuriy ciklas sutrikes:
sistema jdéti 7-nioms dienoms
24 val. prie§ iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analoga
iSimant sistema Svirksti KCG
gyvuliai turi biiti seklinami 56 val. po sistemos i§¢émimo.

Informacija, kaip jdéti sistema:
Vieng sistemg aplikatoriumi reikia jdéti j patelés makstj. Sistemg makstyje reikia palikti 7 dienoms.
Sistema naudoti tik vieng karta.

Aplikatoriaus naudojimas ir sistemos jdéjimas
Dedant sistemg reikia naudoti jos aplikatoriy pagal zemiau apraSyta procediirg:

1. Aplikatoriy biitina nuvalyti ir dezinfekuoti nedirginanciu antiseptiniu tirpalu.

2. sistemg reikia sulenkti (suglausti) ir jdéti j aplikatoriy. Sistemos uodegélés galas turi biiti
aplikatoriaus iSor¢je. Reikia vengti nereikalingo ar per ilgo produkto ¢iupinéjimo, kad
sumazinti veikliyjy medziagy patekimg ant operatoriaus pirstiniy.

Ant paruosto aplikatoriaus galo reikia uztepti nedaug akusSerinio lubrikanto.

akelkite uodegg ir nuvalykite patelés vulva ir tarpviete.

velniai jkiSkite aplikatoriy | makstj, pirmiausia vertikalia kryptimi ir tada horizontaliai kol

pasijus tam tikras pasipriesinimas.

6. Isitikinkite, kad iStraukimo uodegélé laisva, paspauskite aplikatoriaus rankenélg ir iStraukite,
palikdami istraukimo uodegéle kaboti i§ vulvos.

7. Po naudojimo ir prie§ naudojant kitam gyvuliui nuvalykite ir dezinfekuokite aplikatoriy.

3.
4.P
5.5

ISémimas

Pragjus 7 dienoms po jdéjimo, sistema galima iSimti Svelniai patraukus iStraukimo uodegéle. Kartais
uodegélés nesimato gyvulio iSoréje, tokiu atveju ja galima surasti uzpakalinéje maksties dalyje pirstu
su pirStine. Sistemai iSimti jéga nereikalinga. Jei jauciamas bet koks pasipriesinimas ranka su pirstine
palengvinkite i§¢émima.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai), jei biitina
Nezinomas.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: lytiniai hormonai, progestogenai.
ATCvet kodas: QG03DA04.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Progesteronas sgveikauja su specifiniais vidubranduoliniais receptoriais, jungiasi prie specifinés
genomo DNR grandinés sekos ir sukelia transkripcija specifinio geny rinkinio, kuris galiausiai atsako
uz hormony aktyvumo virsmg fiziologiniais veiksmais. Progesteronas atsakomai neigiamai veikia
pagumburio-hipofizés asj, visy pirma GnRH ir, atitinkamai, LH sekrecija.

Progesteronas neleidzia hormonams i$siskirti i§ hipofizés (FSH ir LH) ir taip slopina ruja bei
ovuliacija. [Sémus sistema per 1 val. progesterono kiekis stipriai sumazéja, todél ima bresti folikulai,
per trumpa laikotarpj pasireiskia ruja ir ovuliacija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Makstyje progesteronas greitai absorbuojamas. Kraujyje progesteronas greitai jungiasi su baltymais.
Progesteronas jungiasi su kortikosteroidus suriSanciu globulinu (KBG) ir albuminu. Savo lipofiliniy
savybiy déka progesteronas kaupiasi riebaliniame audinyje, taip pat audiniuose ir organuose, kur yra
progesterono receptoriy. Pagrindiné progesterono apykaita vyksta kepenyse. Progesterono pusinés
eliminacijos laikas yra 3 val., Cmax — 5ug/L ir Tmax — 9 val. Progestonas daugiausiai iSsiskiria su
i$matomis, kiek maziau — su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Etilvinilacetatas,

poliamidas,

plastikiné uodegg¢lé.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius paketélj, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.



6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté
Staciakampis paketélis i§ poliesterio, aliuminio ir polietileno.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté su 10 paketéliy po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 25 paketéliais po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 25 paketéliais po 1 sistema.
Kartoniné dézuté su 50 paketéliy po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 100 paketéliy po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 50 paketéliy po 1 sistema.
Polietileniné dézuté su 50 paketeliy po 1 sistema.

Polietileniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 50 paketéliy po 1 sistema.
Paketélis su 10 sistemy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé¢ Animale

10, av. De La Ballastiére

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2197/001-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-11-04
Perregistravimo data 2015-06-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-03-20

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 10 paketéliy po 1 sistema.

Kartoniné dézuteé su 25 paketéliais po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 25 paketéliais po 1 sistema.
Kartoniné dézuté su 50 paketéliy po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 100 paketéliy po 1 sistema

Kartoniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 50 paketéliy po 1 sistema.
Polietileniné dézuté su 50 paketéliy po 1 sistema.

Polietileniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 50 paketéliy po 1 sistema.
Paketélis su 10 sistemy.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRID delta 1,55 g, naudojimo j makstj sistema galvijams
progesteronas

[2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje sistemoje yra 1,55 g progesterono.

3. VAISTO FORMA

Naudojimo j makstj sistema.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 sistemy

25 sistemos

25 sistemos + 1 (aplikatorius)
50 sistemy

50 sistemy + 1 (aplikatorius)
100 sistemy

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti ] makst;.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius paketélj, sunaudoti per 6 mén. _ / /

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CEVA Santé Animale
10, av. De La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA



[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2197/001
LT/2/13/2197/002
LT/2/13/2197/003
LT/2/13/2197/004
LT/2/13/2197/005
LT/2/13/2197/006
LT/2/13/2197/007

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKETELIS SU 1 SISTEMA

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRID delta 1,55 g, naudojimo j makstj sistema galvijams
Vienoje sistemoje yra 1,55 g progesterono.

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 sistema

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ] makstj.

5. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP:

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
PRID delta 1,55 g, naudojimo i makstj sistema galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale

10, av. De La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Ceva Sante Animale,

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudeac

PRANCUZIJA

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRID delta 1,55 g, naudojimo j makstj sistema galvijams
progesteronas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje sistemoje yra 1,55 g progesterono.
Balksva trikampé sistema su uodegéle.

4. INDIKACIJA (-OS)

Karveéms ir telyCioms lytiniam ciklui kontroliuoti:

—rujai sinchronizuoti, taip pat ir fiksuoto laiko dirbtinio apséklinimo programose (angl. FTAI).
-patelés donorés ir patelés recipientés rujai sinchronizuoti embriony persodinimui. Vaistg reikia
naudoti kartu su prostaglandinu (PGF2a ar jo analogu).

— pateléms, kuriy lytinis ciklas yra normalus ir sutrikes, rujai sukelti ir sinchronizuoti, taip pat ir
fiksuoto laiko dirbtinio apséklinimo programose (angl. FTAI).

-pateléms, kuriy lytinis ciklas normalus naudoti kartu su prostaglandinu (PGF2a) ar jo analogu.

- pateléms, kuriy lytinis ciklas normalus ar sutrikes naudoti kartu su gonadotroping
atpalaiduojanciu harmonu (GnRH) ar jo analogu ir su prostaglandinu (PGF2a) ar jo analogu.

- pateléms, kuriy lytinis ciklas sutrikes, naudoti su prostaglandinu (PGF2a) ar jo analogu ir
kumeliy choriono gonadotropinu (KCG).

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti lytiskai nesubrendusioms telyCaitéms ar pateléms esant lytiniy taky anomalijoms,
pvz., frimartinizmui.

Negalima naudoti pirmosiomis 35 d. po apsiverSiavimo.

Negalima naudoti karvéms ar tely¢ioms sergan¢ioms infekcinémis ar neinfekcinémis lyties organy
ligomis.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms. Zr. p. ,,Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu*.

10



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Septyniy dieny gydymo kurso metu priemoné¢ gali sukelti lengvas vietines reakcijas (pvz., maksties
sienelés uzdegima). Klinikiniais bandymais su 319 karviy ir tely¢iy metu nustatyta, kad 25 % pateliy
iSimant sistema buvo pastebétos tgsios, drumzlinos maksties iSskyros. ISskyros paprastai greitai
pranyksta be gydymo, i$émus sistemg iki séklinimo ir neveikia apséklinimo rodikliy bei vaikingumo.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).>

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés ir telycios).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti ] makst;.

Vienai patelei 7 dienoms reikia skirti 1,55 g progesterono.

Veterinarijos gydytojas, atsakingas uz gydyma, turéty nuspresti dél naudojimo protokoly, remdamasis
kiekvienos individualios bandos ar karvés gydymo tikslais. Gali biiti naudojami sekantys protokolai.

Rujai sinchronizuoti (taip pat rujai tar gyvuliy donory ir recipienty sinchronizuoti embriony
transplantacijai)
Pateléms, kuriy ciklas normalus:

sistemg jdéti 7-nioms dienoms

24 val. pries iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analogg

i$imti sistema

jei gyvuliai sureaguoja j gydyma ruja paprastai pasireiskia per 1-3 dienas iSémus sistema.
Karves gali biti seklinamos per 12 val. pirma karta pastebéjus ruja.

Rujai sukelti ir sinchronizuoti fiksuoto laiko dirbtiniam apséklinimui (FTAI)
Sie FTAI protokolai dazniausiai nurodomi literatiiroje:
Pateléms, kuriy ciklas normalus:
sistema jdéti 7-nioms dienoms
24 val. prie§ iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analoga
iSimti sistema
gyvuliai turi biiti séklinami 56 val. i§émus sistema.

Pateléms, kuriy ciklas normalus arba sutrikes (taip pat ir karvés recipientéms):
sistema jdéti 7-nioms dienoms
jdedant sistema Svirksti GnRH arba analogg
24 val. pries iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analogg
gyvuliai turi biiti séklinami 56 val. po sistemos i§¢émimo, arba
36 val. po sistemos i§émimo Svirksti GnRH arba analogg ir séklinti po 16 - 20 val.
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Arba
sistema jdéti 7-nioms dienoms
jdedant sistema Svirksti GnRH arba analogg
iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analoga
56 val. po sistemos i§¢émimo $virksti GnRH arba jo analoga
gyvulius séklinti po 16 - 20 val.

Pateléms, kuriy ciklas sutrikes:
sistema jdéti 7-nioms dienoms
24 val. prie§ iSimant sistema Svirksti prostaglanding (PGF2a) ar jo analoga
iSimant sistema Svirksti KCG
gyvuliai turi buti séklinami 56 val. po sistemos i§émimo.

Informacija, kaip jdéti sistemg:
Vieng sistemg aplikatoriumi reikia jdéti j patelés makst]j. Sistemg makstyje reikia palikti 7 dienoms.
Sistema naudoti tik vieng karta.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Aplikatoriaus naudojimas ir sistemos jdéjimas
Dedant sistema reikia naudoti jos aplikatoriy pagal Zemiau apraSyta procediira:

1. Aplikatoriy butina nuvalyti ir dezinfekuoti nedirginanciu antiseptiniu tirpalu.

2. sistemg reikia sulenkti (suglausti) ir jdéti j aplikatoriy. Sistemos uodegélés galas turi biiti
aplikatoriaus iSoréje. Reikia vengti nereikalingo ar per ilgo produkto ¢iupingjimo, kad
sumazinti veikliyjy medziagy patekimg ant operatoriaus pirstiniy.

Ant paruosto aplikatoriaus galo reikia uztepti nedaug akusSerinio lubrikanto.

akelkite uodega ir nuvalykite patelés vulva ir tarpviete.

velniai jkiskite aplikatoriy j makstj, pirmiausia vertikalia kryptimi ir tada horizontaliai kol

pasijus tam tikras pasipriesinimas.

6. Isitikinkite, kad iStraukimo uodegélé laisva, paspauskite aplikatoriaus rankenélg ir iStraukite,
palikdami istraukimo uodegéle kaboti i§ vulvos.

7. Po naudojimo ir prie§ naudojant kitam gyvuliui nuvalykite ir dezinfekuokite aplikatoriy.

3.
4.P
5.8

ISémimas

Pragjus 7 dienoms po jdéjimo, sistema galima iSimti Svelniai patraukus iStraukimo uodegéle. Kartais
uodegélés nesimato gyvulio iSoréje, tokiu atveju ja galima surasti uzpakalinéje maksties dalyje pirstu
su pirStine. Sistemai iSimti jéga nereikalinga. Jei jauciamas bet koks pasiprieSinimas ranka su pirstine
palengvinkite i§¢émima.

Jei iSimant sistemg atsiranda bet kokiy kitokiy sunkumy nei apraSyti auksciau reikéty kreiptis j
veterinarijos gydytoja patarimo.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius paketélj, — 6 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir (ar)
paketélio po ,,Tinka iki/EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Rujojanciy per tam tikra laikotarpj po gydymo karviy dalis paprastai yra didesné negu negydyty karviy
ir po to einanti liuteininé faze, yra normalios trukmes.

Taciau, norint sukelti rujg ir ovuliacija visoms pateléms, kuriy lytinis ciklas vyksta normaliai, gydyti
vien tik progesteronu pagal pateikiamus nurodymus nepakanka. Patartina prie§ gydant progesteronu
patvirtinti kiausidziy veiklos cikliSkuma.

Prasto jmitimo gyviinai, nusilpg dél ligos, netinkamo $érimo, bereikalingo streso ar kity priezasciy,
gali menkai reaguoti | gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Rekomenduojama gydyma Siuo veterinariniu vaistu pradéti pra¢jus ne maziau kaip 35 d. po
apsiversiavimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Idedant ir iSimant veterinarinj vaista, bitina miivéti pirstines.

Naudojant vaistg negalima valgyti ar gerti.

Naudojus vaistg reikia plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti pateléms laktacijos metu.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti pirmasias 35 d. po verSiavimosi.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatyta, kad kelis kartus Svirkstus dideles
progesterono dozes j raumenis ar po oda, pasireiské fetotoksinis poveikis. Vaisto negalima naudoti
vaikingoms pateléms.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Nezinomas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-03-20

15. KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Progesteronas sgveikauja su specifiniais vidubranduoliniais receptoriais, jungiasi prie specifinés
genomo DNR grandinés sekos ir sukelia transkripcija specifinio geny rinkinio, kuris galiausiai atsako
uz hormony aktyvumo virsmg fiziologiniais veiksmais. Progesteronas atsakomai neigiamai veikia
pagumburio-hipofizés asj, visy pirma GnRH ir, atitinkamai, LH sekrecija.

Progesteronas neleidzia hormonams i$siskirti i§ hipofizés (FSH ir LH) ir taip slopina rujg bei
ovuliacija. I$émus sistema per 1 val. progesterono kiekis stipriai sumazéja, todél ima bresti folikulai,
per trumpa laikotarpj pasireiskia ruja ir ovuliacija.
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Farmakokinetinés savybés

Makstyje progesteronas greitai absorbuojamas. Kraujyje progesteronas greitai jungiasi su baltymais.
Progesteronas jungiasi su kortikosteroidus surisanciu globulinu (KBG) ir albuminu. Savo lipofiliniy
savybiy déka progesteronas kaupiasi riebaliniame audinyje, taip pat audiniuose ir organuose, kur yra
progesterono receptoriy. Pagrindiné progesterono apykaita vyksta kepenyse. Progesterono pusinés
eliminacijos laikas yra 3 val., Cmax — 5pg/Lir Tmax — 9 val. Progestonas daugiausiai i$siskiria su
iSmatomis, kiek maziau — su Slapimu.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté su 10 paketéliy po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 25 paketéliais po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 25 paketéliais po 1 sistema.
Kartoniné dézuté su 50 paketéliy po 1 sistema.

Kartoniné dézute su 100 paketeliy po 1 sistema.

Kartoniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 50 paketéliy po 1 sistema.
Polietileniné dézuté su 50 paketéliy po 1 sistema.

Polietileniné dézuté su 1 aplikatoriumi ir 50 paketéliy po 1 sistema.
Paketélis su 10 sistemy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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