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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Prid delta, 1,55 g, umetak za rodnicu koji postupno otpusta djelatnu tvar, za goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan umetak za rodnicu sadrZava:

Djelatna tvar:
progesteron 1,55¢

Pomocne tvari:
Potpuni popis pomoénih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Umetak za rodnicu koji postupno otpusta djelatnu tvar.
Bjelkasti, trokutasti umetak s vrpcom.

4. KLINICKE POJEDINOSTI
4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krave i junice).
42 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje u svrhu kontrole estrusa u krava i junica u
slu¢ajevima:
- sinkronizacije estrusa, ukljudujuéi sinkronizaciju estrusa u sklopu protokola za umjetno
osjemenjivanje u planirano vrijeme,
- sinkronizacije estrusa u davateljica i primateljica u postupcima embriotransfera. VMP se u
ovim sluajevima primjenjuje u kombinaciji s prostaglandinom (PGF2a ili njegovim
analogom).

Indukcija i sinkronizacija estrusa u krava s redovitim i krava s neredovitim spolnim ciklusima u
sklopu protokola za umjetno osjemenjivanje u planirano vrijeme:

- kravama s redovitim spolnim ciklusom VMP treba primijeniti u kombinaciji s
prostaglandinom (PGF20) ili njegovim analogom,

- kravama s redovitim i kravama s neredovitim ciklusom VMP treba primijeniti u kombinaciji s
gonadotropin oslobadajuéim hormonom (GnRH) ili njegovim analogom i s PGF2a ili
njegovim analogom,

- kravama s neredovitim ciklusom VMP treba primijeniti u kombinaciji s PGF2a ili njegovim
analogom i sa serumskim gonadotropinom Zdrebnih kobila (engl. equine chorionic
gonadotropin - ¢CG).

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati spolno nezrelim junicama i kravama s nepravilno razvijenim spolnim
organima, npr. u slu¢aju frimartinizma.

VMP se ne smije primjenjivati unutar prvih 35 dana nakon telenja.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama koje boluju od zaraznih i nezaraznih bolesti spolnog
sustava.

VMP se ne smije primjenjivati gravidnim Zivotinjama. Vidjeti odjeljak 4.7.
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Postotak krava koje u odredenom razdoblju nakon primjene VMP-a pokazuju znakove estrusa je
obi¢no veci nego u krava kojima nije primjenjen VMP, a vrijeme trajanja sljedece lutealne faze im je
uobitajeno. Medutim, primjena samog progesterona, u preporuéenoj dozi, ponekad nije dovoljna da
potakne estrus i ovulaciju u svih jedinki koje iskazuju znakove spolnog ciklusa. Stoga se prije
primjene progesterona preporucuje potvrditi cikli¢ku aktivnost jajnika.

Zivotinje slabe kondicije, kojoj uzrok moze biti bolest, neodgovarajuéa hranidba, stres ili drugi
¢imbenici, mogu slabo odgovoriti na primjenu VMP-a.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Ne preporucuje se zapoCinjati primjenu ovog VMP-a tijekom najmanje 35 dana nakon telenja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Prilikom rukovanja ovim VMP-om, tj. prilikom umetanja i vadenja ovog VMP-a, treba nositi za3titne
rukavice.

Tijekom rukovanja VMP-om ne smije se jesti ni piti.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Umetak tijekom sedmodevne primjene moze izazvati blagu lokalnu reakciju (tj. upalu stijenke
rodnice). Rezultati klinickih ispitivanja provedenih na 319 krava i junica pokazuju da se u 25%
Zivotinja nakon uklanjanja umetka javlja trakasti ili zamudeni iscjedak iz rodnice.

Ova reakcija nestaje brzo i bez potrebe za lijeGenjem u razdoblju izmedu vadenja umetka i
osjemenjivanja Zivotinje, a ne utje¢e na plodnost kod osjemenjivanja niti na stopu graviditeta.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vide od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- este (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljudujuéi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

VMP se smije primjenjivati tijekom laktacije.

VMP se ne smije primjenjivati unutar prvih 35 dana nakon telenja.

Tijekom laboratorijskih pokusa na Stakorima i kuni¢ima dokazan je fetotoksian u&inak progesterona
kada se primjenjuje u mi$i¢ ili pod koZu te nakon ponavljanih primjena velikih doza.

VMP se ne smije primjenjivati tijekom graviditeta.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.
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4.9 Kolitine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u rodnicu.
Jednoj Zivotinji treba primijeniti jedan umetak te ga ostaviti da djeluje 7 dana, tj. doza je 1,55 g
progesterona/zivotinji.

Veterinar treba donijeti odluku o tome koji je protokol primjene najprikladniji s obzirom na svrhu
primjene VMP-a odredenom stadu ili pojedinoj Zivotinji. Moguéi protokoli primjene opisani su u
nastavku teksta.

Sinkronizacija estrusa (ukljufujuéi sinkronizaciju estrusa primateljica i davateljica u

postupcima embriotransfera):

umetak treba primijeniti u rodnicu krave te ga ostaviti u njoj tijekom 7 dana,

24 sata prije vadenja umetka kravi treba primijeniti prostaglandin (PGF2a ili njegov analog),

umetak treba izvaditi,

u krava koje odgovore na tretman, estrus se u pravilu javi unutar 1 - 3 dana nakon vadenja
umetka. Kravu treba osjemeniti unutar 12 sati nakon 3to se zamijete prvi znakovi tjeranja.

Indukcija i sinkronizacija estrusa u sklopu protokola za umjetno osjemenjivanje u planirano
vrijeme
Sljedeéi protokoli se Eesto navode u literaturi:

Primjena kravama s redovitim spolnim ciklusom:
e umetak treba primijeniti u rodnicu krave te ga ostaviti u njoj tijekom 7 dana,
24 sata prije vadenja umetka kravi treba primijeniti prostaglandin (PGF2a ili njegov analog),
umetak treba izvaditi,
kravu treba osjemeniti 56 sati nakon vadenja umetka.

Primjena kravama s redovitim i kravama s neredovitim spolnim ciklusom (ukljudujuéi primateljice):

umetak treba primijeniti u rodnicu krave te ga ostaviti u njoj tijekom 7 dana,

prilikom postavljanja umetka kravi treba primijeniti GnRH ili njegov analog,

24 sata prije vadenja umetka kravi treba primijeniti prostaglandin (PGF2a ili njegov analog),

krave treba osjemeniti 56 sati nakon vadenja umetka, ili

36 sati nakon vadenja umetka kravi treba primijeniti GnRH ili njegov analog te ju osjemeniti 16
do 20 sati kasnije.

- druga mogucnost:

umetak treba primijeniti u rodnicu krave te ga ostaviti u njoj tijekom 7 dana,

prilikom postavljanja umetka kravi treba primijeniti GnRH ili njegov analog,

prilikom vadenja umetka kravi treba primijeniti prostaglandin (PGF2« ili njegov analog),
56 sati nakon vadenja umetka kravi treba primijeniti GnRH ili njegov analog,

kravu treba osjemeniti 16 do 20 sati kasnije.

Primjena kravama s neredovitim spolnim ciklusom:
e umetak treba primijeniti u rodnicu krave te ga ostaviti u njoj tijekom 7 dana,
¢ 24 sata prije vadenja umetka kravi treba primijeniti prostaglandin (PGF2u ili njegov analog),
o prilikom vadenja umetka kravi treba primijeniti eCG,
e kravu treba osjemeniti 56 sati nakon vadenja umetka.
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Informacije o primjeni umetka za rodnicu:

Jedan umetak treba pomoc¢u aplikatora staviti u rodnicu Zivotinje. Umetak u rodnici treba ostaviti 7
dana.

Jedan umetak je namijenjen za samo jednu primjenu.

Nacin primjene umetka za rodnicu:

Umetak u rodnicu treba postaviti pomocu aplikatora slijedeéi upute u nastavku teksta:

1. Prije upotrebe aplikator treba o€istiti i dezinficirati u otopini antiseptika koji ne nadrazuje.

2. Umetak za rodnicu prije umetanja u aplikator treba savinuti. Vrh vrpce treba biti izvan aplikatora.

Treba izbjeci nepotrebno i prolongirano rukovanje umetkom kako bi §to manje djelatne tvari

preslo na rukavice osobe koja postavlja umetak.

Na distalni kraj aplikatora treba nanijeti manju koli¢inu lubrikanta za primjenu u porodnitvu.

Zivotinji treba podignuti rep te odistiti odistiti stidnicu i medicu.

5. Aplikator zatim treba paZljivo uvesti u rodnicu, prvo u okomitom smjeru, a potom vodoravno dok
se ne osjeti odredeni otpor.

6. Treba provjeriti da li vrpca za uklanjanje umetka slobodno visi te zatim pritisnuti drsku aplikatora
kako bi se oslobodio umetak. Vrpca nakon uklanjanja aplikatora treba biti izvan stidnice.

7. Aplikator nakon upotrebe i prije svake sljedece upotrebe treba ogistiti i dezinficirati.

&S

Vadenje umetka za rodnicu

7 dana nakon primjene umetak treba izvaditi njeznim povlagenjem vrpce. U slugajevima kada vrpca
nije vidljiva izvana moze ju se otkriti (locirati) u kaudalnom dijelu rodnice pomoéu prsta na kojeg se
prethodno navuce rukavica. Pri izvladenju vrpce ne smije se primjenjivati sila. Ako se javi otpor,
izvlaCenje treba olaksati pomocu ruke na koju je prethodno navugena rukavica.

U slucaju da se prilikom vadenja umetka jave poteskoce koje nisu opisane u ovoj uputi, treba potraZiti
savjet veterinara.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
Nije primjenjivo.
4.11 Karencija(e)

Meso 1 jestive iznutrice: nula dana.
Milijeko: nula dana.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: spolni hormoni (progestogeni).
ATCvet kod: QG03DA04

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Progesteron reagira sa specifi¢nim receptorima unutar jezgre te se veZe na specifiénu sekvencu DNK
na genomu, a zatim pokrece transkripciju specifi¢nog skupa gena koji je u konaénici odgovoran za
translaciju hormonskog djelovanja u fizioloske procese. Progesteron djeluje negativno na os
hipotalamus-hipofiza, ponajprije na izlu¢ivanje GnRH, a time i na izluivanje LH. Progesteron
sprjeCava hormonalni val hipofize (FSH i LH) i tako potiskuje estrus i ovulaciju. Unutar jednog sata
nakon uklanjanja VMP-a, koncentracija progesterona znafajno pada &ime se omogucavaju
sazrijevanje folikula, estrus i ovulacija.
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5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Progesteron se nakon primjene u rodnicu brzo apsorbira. Cirkuliraju¢i progesteron vezan je na
proteine plazme. Progesteron se veZe na globuline koji veu kortikosteroide (engl. corticosteroid-
binding globulin - CBG) i na albumin. Progesteron se zbog svojih lipofilnih svojstava nakuplja u
masnom tkivu, te u tkivima/organima koji sadrZe receptore za progesteron. Jetra Jje primarni organ
razgradnje progesterona. Poluvrijeme eliminacije progesterona je 3 sata, a najvea koncentracija u
plazmi (Cuax), 5 pg/L, postize se 9 sati (Tmax) nakon primjene. Progesteron se u najve¢oj mjeri izluduje
fecesom, a u manjoj mjeri urinom.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

etilvinilacetat

poliamid

plasi¢na vrpca

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate,

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Materijal unutarnjeg pakovanja
Pravokutna poliester/aluminij/polietilen vreéica.

Veli¢ine pakovanja

Kartonska kutija s 10 vreéica od kojih svaka sadrZava 1 umetak.

Kartonska kutija s 25 vre€ica od kojih svaka sadrZava 1 umetak.

Kartonska kutija s 1 aplikatorom i 25 vreéica od kojih svaka sadr¥ava 1 umetak.
Kartonska kutija s 50 vredica od kojih svaka sadrZava 1 umetak.

Kartonska kutija sa 100 vreéica od kojih svaka sadrZava 1 umetak.

Kartonska kutija s 1 aplikatorom i 50 vreéica od kojih svaka sadrzava 1 umetak.
Kutija od polietilena s 50 vrecica od kojih svaka sadrfava 1 umetak.

Kutija od polietilena s 1 aplikatorom i 50 vreéica od kojih svaka sadrava 1 umetak.
Vredica s 10 umetaka.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/19-01/254

9, DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
24. travnja 2019. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Veljaca 2020.
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