VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CIDR 1,38 g depotlidkevalmiste, eméttimeen naudalle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kierukka sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Progesteroni 1,38 g

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus
Silikonie lastomeeri

Nailonrunko

Polyesterihdnti

T-kirjaimen mallinen silikonielastomeerilla pééllystetty progesteronia sisdltiva muovikierukka.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (lehmét ja hiehot).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kiimakierron sditely sykloivilla lehmilld ja hichoilla:

- kiimojen synkronointi eldinryhmissé, jotka ovat mukana méérattynd ajankohtana tapahtuvan
kemnosiemennyksen (Fixed Time Artificial Insemination, FTAI) ohjelmissa

- luovuttajan ja vastaanottajan kiimojen synkronointi alkionsiirrossa.

Kéytettidva yhdessé prostaglandiini F2o.:n tai sen analogin kanssa.

Ohjeiden mukaan kdytettynd kima alkaa 48—96 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta, suurimmalla

osalla eldimistd on ndkyva kiima 48—72 tunnin sisilld.

Kiiman indusointi ja synkronointi miarittynd ajankohtana tapahtuvaa keinosiemennystd varten:

- sykloivilla lehmilld ja hiehoilla. Kéiytettédvéi yhdessé prostaglandiini F2on (PGF2a) tai sen
analogin kanssa.

- sykloivilla ja ei-sykloivilla lehmilld ja hichoilla. Kaytettdva yhdessd gonadoliberiinin (GnRH)
tai sen analogin tai prostaglandiini F2oun tai sen analogin kanssa.

- ei-sykloivilla naudoilla. Kéytettidva yhdessa prostaglandiini F2o.:n tai sen analogin ja hevosen
koriongonadotropiinin (eCGQG) kanssa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd lehmille ja hiehoille, joilla on poikkeavat tai kehittyméttoméat sukuelimet tai
sukuelininfektio.

Ei saa kdyttda tineille naudoille.



Ei saa kdyttdd, jos poikimisesta on kulunut alle 35 vuorokautta.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Progesteronihoito yksindén suositellulla annoksella eiriitd indusoimaan kiimaa ja ovulaatioita kaikilla
kiimakierrossa olevilla eldimilld. Progesteroniin perustuvat reproduktiohoidot ovat lisddntymisen
hallinnan vélineitd, eikd niilld pidd korvata riittivadd ruokintaa tai asianmukaista terveydenhuoltoa.
Menetelmén valinnan on sovittava kyseisen lauman ominaisuuksiin, ja on suositeltavaa tarkastaa
munasarjojen toiminta ennen progesteronihoidon aloittamista.

Naudan fysiologinen tila hoidon aikana vaikuttaa lehmien ja hichojen vasteeseen progesteroniin
perustuville synkronointimenetelmille.

Hoitovasteet voivat vaihdella karjojen vililld tai saman karjan lehmien vélilla.

Kiimassa olevien lehmien prosentuaalinen osuus tiettynd ajanjaksona on kuitenkin tavallisesti
suurempi kuin hoitamattomilla lehmilld ja seuraava keltarauhasvaihe on kestoltaan normaali.

3.5 Kiayttoon liittyviit erityis et varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Hoitovaste voi olla heikko, jos eldin on huonokuntoinen sairauden, huonon ravitsemuksen tai muiden
tekijoiden vuoksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Progesteroni on vahva steroidihormoni, joka voi aiheuttaa sukupuolielinten haittatapahtumia suuressa tai
pitkékestoisessa altistuksessa. Raskaana olevien naisten on viltettdva timén eldinlidkkeen késittelyd,
koska syntyméttoméan lapseen kohdistuvien haittatapahtumien riskié ei voida poissulkea.

Eldinlddke voi drsyttdd ihoa ja silmid seka aiheuttaa allergista ihottumaa.

Viltd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa siimiin, huuhtele ne huolellisesti
vedelld.

Eldinlddkettd antavan henkilon on véltettdva kosketusta silikoniosaan; raskaana olevien naisten on
kokonaan viltettdva timédn eliinlidkkeen kisittelya.

Kierukka on asetettava paikoilleen erityisesti tille eldinlidkkeelle tarkoitetulla asettimella.
Eldinladkettd késiteltdessd on kdytettiva asettamisen ja poistamisen aikana henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten suojakésineita.

Varmista oikea antotapa; mukaan lukien drsyttiméattoméan antiseptisen aineen seka liukastusaineen
kéytto (ks. kohta 3.9).

Pese kidet ja altistuneet ithoalueet saippualla ja vedelld kdyton jalkeen.
Eldainladkettd kisiteltdessa ei saa syodi, juoda eikd tupakoida.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta (lehméit ja hiehot):

Hyvin harvinainen emdtinvuoto!, vulvan tai eméattimen drsytys'

(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):




' Havaittu kierukan poistamisen yhteydessé, vuoto loppuu yleensa itsestdén kierukan poistamisen ja
inseminaation vélisend aikana eikd silld ole todettu olevan vaikutusta hedelméittymiseen hoidon
jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Eldinladkkeen turvallisuutta tineyden aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kdyttaa tineyden aikana eikd 35 vuorokauteen poikimisesta.
Laboratoriokokeissa rotalla ja kanilla on lihaksensisédisen ja thonalaisen annostelun jilkeen seké toistuvilla
suurilla progesteroniannoksilla havaittu merkkeja sikiotoksisista vaikutuksista.

Laktaatio:
Voidaan kéyttia laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ei tunneta.
3.9 Antoreitit ja annostus

Emiéttimeen.
1,38 g progesteronia/eldin (1 kierukka/eldin) 7—9 vuorokauden ajan (kdyttdaiheen mukaan).

Kiimojen synkronointi seké luovuttajan ja vastaanottajan kiimojen synkronointi alkionsiirrossa:
Kunkin hoidettavan lehmén tai hichon eméttimeen asetetaan yksi kierukka. Kierukan tulee antaa olla
paikoillaan 7 vuorokautta. 24 tuntia ennen kierukan poistamista eldimeen injektoidaan luteolyyttinen
annos prostaglandiini F2¢:aa tai sen analogia. Kiima alkaa yleensé 1-3 vuorokauden kuluttua kierukan
poistamisesta eldimilld, joilla hoitovaste saavutetaan. Lehma tulee siementdé 12 tunnin sisdlld kiiman
alkamisesta.

Kiiman indusointi ja synkronointi méaarittyni ajankohtana tapahtuvaa keinosiemennysti varten:
Seuraavia méidrittyni ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen menetelmid on yleisesti selostettu
tieteellisessd kirjallisuudessa ja niitd on kiytettava:

Sykloivilla lehmilld ja hiehoilla:

- yksi CIDR 1,38 g asetetaan eméttimeen 7 vuorokaudeksi

- 24 tuntia ennen kierukan poistamista eldiimeen injektoidaan luteolyyttinen annos prostaglandiini
F2a0:aa tai sen analogia

- keinosiemennys 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta.

Sykloivilla ja ei-sykloivilla lehmilld ja hiehoilla:

- yksi CIDR 1,38 g asetetaan eméttimeen 7—8 vuorokaudeksi

- eldimeen mjektoidaan annos gonadoliberiinid taisen analogia samalla, kun asetetaan CIDR
138 g

- 24 tuntia ennen kierukan poistamista eldimeen injektoidaan luteolyyttinen annos prostaglandiini
F20.:aa tai sen analogia

- médrittynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta tai



- eldimeen mjektoidaan gonadoliberiinid taisen analogia 36 tunnin kuluttua CIDR 1,38 gn
poistamisesta ja tehddin madrittynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys 16—20 tuntia
myShemmin.

Ei-sykloivilla naudoilla:

On noudatettava seuraavaa maarittynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen menettelyé:

- yksi CIDR 1,38 g asetetaan emittimeen 9 vuorokaudeksi

- 24 tuntia ennen kierukan poistamista eldimeen injektoidaan luteolyyttinen annos prostaglandiini
F2a:aa tai sen analogia

- eldimeen mjektoidaan hevosen koriongonadotropiinia CIDR 1,38 gmn poistamisen yhteydessi

- médrittynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta tai
siemennys 12 tunnin sisdlld ndkyvan kiiman alkamisesta.

Antotapa:
Ladkkeen annossa kéytetddn asetinta seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Varmista, ettd asetin on puhdas ja desinfioitu drsyttdméttomalld antiseptisella liuoksella ennen kayttoa.
Taita kierukan siivekkeitd yhteen ja aseta kierukka asettimeen kéyttien steriileja kertakayttoisii
muovikdsineitd. Kierukan siivekkeiden tulisi tyontyd hieman ulos asettimen paéstd. Turhaa tai lian
pitkdd eldinlidkkeen késittelyd tulee valttda, jotta vaikuttavaa ainetta ei siirtyisi kayttdjan
késineisiin

3. Laita pieni mddrd gynekologisiin toimenpiteisiin tarkoitettua lukastusainetta ladatun asettimen
kérkeen.

4. Nosta hintda ja puhdista ulkosynnyttimet ja perineumin alue.

5. Tyonni asetin varovasti emdttimeen, ensin pystysuunnassa ja sitten vaakasuunnassa, kunnes tunnet
vastusta.

6. Varmista, ettd vetonaru liikkkuu vapaasti. Paina asettimen kahvaa ja anna sylinterin palautua takaisin
kahvaa kohti. TAima vapauttaa kierukan asettimesta, ja kierukka jaid eméttimen etuosaan.

7. Kun kierukka on paikoillaan, vedi asetin ulos siten, ettd vetonaru jad nikyméén ulos vulvasta.

8. Asetin puhdistetaan ja desinfioidaan ennen kuin sitd kdytetddn toiselle eldimelle.

Poistaminen

Kierukka poistetaan vetdmalli vetonarusta varovasti. Jos vetonaru ei ole nidkyvissé, se paikallistetaan
emittimen takaosasta kdsineelld suojatulla sormella. Kierukan poisvetimisessa ei tarvitse kiyttda voimaa.
Jos poistamisessa tuntuu vastusta, kdsineelld suojattua kéttd voi kiyttdd apuna.

Ota yhteys eldmlidakarin, jos kierukan poistamisessa ilmenee muita vaikeuksia.

Kierukka on tarkoitettu kertakayttoon.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

Ei oleellinen.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Vain eldinlidkéri saa asettaa valmisteen, kun kyseessé on:

Kiiman indusointi ja synkronointi ei-sykloivilla naudoilla méaérattyné ajankohtana tapahtuvaa

keinosiemennystd varten:

- kdytettdva yhdessd gonadoliberiinin tai sen analogin ja prostaglandiini F2o:n tai sen analogin kanssa
- kdytettdva yhdessa prostaglandiini F20:n tai sen analogin ja hevosen koriongonadotropiinin kanssa.

3.12 Varoajat



Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QGO3DA04

4.2 Farmakodynamiikka

Depotliadkevalmiste emattimessa vapauttaa progesteronia kontrolloidusti eméttimen limakalvon Iapi
verenkiertoon. TAdma estdd gonadotropiinia vapauttavan hormonin seké luteinisoivan hormonin
erittymisti aivolisikkeen etuosasta estden follikkelin kypsymisti ja siten vaikuttaen kiimasykliin.
Kierukan poistamisen jilkeen seerumin progesteronipitoisuus laskee jyrkdsti 6 tunnin kuluessa, mika
saa aikaan munarakkulan kypsymisen, nidkyvin kiiman ja ovulaation.

4.3 Farmakokinetiikka

Progesteronin farmakokineettinen profiili yhdesti kierukasta annosteltuna osoittaa, etti plasman
huippupitoisuus (C,) on noin 4,33 ng/ml ja se saavutetaan 1,19 tuntia annoksen jilkeen (T ). AUC-
arvo (AUC,,) on 19,47 ng.h/ml. Huippupitoisuuksien jilkeen seuraa systeemisen altistuksen

viaheneminen. Eliminaation puolintumisaika (t;,;) on 0,298 tuntia. Kierukan poistamisen jilkeen
seerumin progesteronipitoisuus laskee jyrkésti 6 tunnin kuluessa.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Al siilyti yli 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE) valmistettu kuumasaumattu pussi, joka on uudelleen avattavissa
ja suljettavissa (sulkija).

Pakkauskoko:
Pussi, joka sisdltdéd 10 kierukkaa.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

22352

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdiviméadra: 23.4.2008.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10.8.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CIDR 1,38 g vaginalinldgg for notkreatur

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje inldgg innehéller:

Aktiv substans:

Progesteron 1,38 g

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammanséittning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Silikonelastomer

Nylonrér

Dragsndre av polyester

Ett T-format inligg bestdende av ett progesteronimpregnerat silikonelastomermembran format over ett
inert nylonror.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kor och kvigor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Reglering av brunstcykeln hos kor och kvigor med normal dggstockscyklicitet inklusive:

- synkronisering av brunst hos grupper av djur, inklusive program for artificiell insemination vid
bestdmd tidpunkt (fixed time artificial insemination, FTAI).

- synkronisering av donator- och mottagardjur vid embryotransfer.

Bor anvidndas 1 kombination med prostaglandin F2a eller analog.

Vid anvdndning enligt anvisningarna intraffar vanligen brunst 48—96 timmar efter det att inligget har

avligsnats, och majoriteten av djuren har synlig brunst inom 48-72 timmar.

For induktion och synkronisering av brunst i program for artificiell insemination vid bestdmd tidpunkt:

— hos kor och kvigor med cyklisk dggstocksaktivitet. Bor anvindas i kombination med
prostaglandin F2o. (PGF2a) eller analog.

- hos kor och kvigor med eller utan cyklisk dggstocksaktivitet. Bor anvéndas i kombination med
gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH) eller analog samt prostaglandin F2a eller analog.

- hos notkreatur utan cyklisk dggstocksaktivitet. Bor anvdndas i kombination med prostaglandin
F2a eller analog samt ekvint koriongonadotropin (eCG).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte hos kor eller kvigor som har avvikande eller outvecklade kdnsorgan eller genital
infektion.



Anvind inte hos driktiga notkreatur.
Anvind inte nom de forsta 35 dagarna efter kalvning.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

3.4 Sarskilda varningar

Enbart progesteronbehandling enligt den rekommenderade doseringen ar inte tillrdckligt for att
framkalla brunst och dgglossning hos alla hondjur med cyklisk dggstocksaktivitet.
Progesteronbaserade synkroniseringsprogram ér ett hjalpmedel ireproduktionsarbetet och bor inte
ersétta adekvat utfodring eller allmédn hélsovard. Val av program bor baseras pa behovet i den enskilda
beséttningen och dggstocksstatus bor faststéllas fore insdttande av progesteronbehandling.

Det fysiologiska tillstindet vid behandlingstidpunkten péverkar hur kor och kvigor svarar pa
progesteronbaserade synkroniseringsprogram.

Behandlingssvaren kan variera mellan beséttningar och mellan kor inom samma beséttning.

Andelen kor som visar brunst inom en viss tidsperiod dr dock vanligtvis storre &n hos obehandlade kor
och den efterfoljande lutealfasen dr av normal lingd.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéindning
Sarskilda forsiktighetsatgdrder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Djur som befinner sig i ett daligt tillstdnd, antingen pa grund av sjukdom, otillricklig nidring eller andra
faktorer, kan svara daligt p4 behandlingen.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Progesteron dr ett potent steroidhormon och kan orsaka negativa effekter pa reproduktionssystemet vid
hog eller ldngvarig exponering. Eftersom negativa effekter pa ofédda bam inte kan uteslutas, bor gravida
kvinnor undvika hantering av detta likemedel.

Detta likemedel kan orsaka hud- och dgonirritation samt allergiska hudutslag.

Undvik oavsiktlig kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig okuldr exponering, skolj 6gonen noggrant med
vatten.

Personer som administrerar likemedlet bor undvika kontakt med silikondelen; gravida kvinnor bor helt
undvika hantering av detta likemedel.

Inldgget ska séttas in med hjilp av den produktspecifika applikatorn.

Skyddsutrustning i form av handskar ska anvédndas vid hantering av likemedlet under inférandet och
avldgsnandet av inligget.

Sékerstéll korrekt administrering; inklusive anvindning av ett icke-irriterande antiseptikum och ett
glidmedel (se avsnitt 3.9).

Tvitta hinder och exponerad hud med tvél och vatten efter anvindningen.
At, drick eller rok inte ndr du hanterar likemedlet.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (kor och kvigor):

Mycket séllsynta vaginalflytning', irritation ivulva /vagina'

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):




!Observerats vid uttag av inldgget, flytningen upphor vanligtvis mellan tidpunkten for uttag och
inseminering och har inte observerats paverka befruktningsfrekvensen efter behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se avsnittet Kontaktuppgifter” i bipackseden.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Dréktighet:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet.

Anvénd inte till dréktiga notkreatur eller inom de forsta 35 dagarna efter kalvning.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat pa toxiska effekter hos fostret efter intramuskulér eller
subkutan administrering och vid upprepade, hdga doser av progesteron.

Laktation:
Kan anvindas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Vaginal anvindning,
1,38 g progesteron (ett inldgg) per djur i 7-9 dagar (beroende pa indikation).

Synkronisering av brunstcykel och synkronisering av donator- och mottagardjur infér embryotransfer:
Ett inligg sitts ini vagina pa varje ko eller kviga som ska behandlas. Inldgget ska sitta kvar i vagina i

7 dagar, och 24 timmar innan inldgget avligsnas ges en injektion med en luteolytisk dos av prostaglandin
F2a eller analog. Djur som svarar pa behandlingen kommer i allminhet i brunst inom 1-3 dagar efter
det att inligget har avldgsnats. Kor ska insemineras inom 12 timmar efter de forsta tecknen pa brunst.

Induktion och synkronisering av brunst for artificiell msemination vid bestdmd tidpunkt (FTAI):
Foljande FTAl-protokoll har allmént rapporterats i vetenskaplig litteratur och bor anvéndas:

Kor och kvigor med cyklisk dggstocksaktivitet:

— Ett CIDR inligg sétts in 1 vagina. Inldgget ska sitta kvari7 dagar.

- 24 timmar innan inligget avligsnas ges en injektion med en luteolytisk dos av prostaglandin F2a
eller analog.

- FTAIT utfors 56 timmar efter avligsnandet av inligget.

Kor och kvigor med eller utan cyklisk dggstocksaktivitet:
Ett CIDR inligg sétts in i vagina. Inligget ska sitta kvar i 7- 8 dagar.

- En injektion med en dos av GnRH eller analog ges vid administrering av CIDR.

- 24 timmar innan inldgget avligsnas ges en injektion med en luteolytisk dos av prostaglandin F2a
eller analog.

- FTAI utfors 56 timmar efter avligsnandet av inligget, eller

- 36 timmar efter avligsnandet av CIDR ges en injektion med GnRH eller analog och FTAI utfors
16-20 timmar senare.

Kor utan cyklisk dggstocksaktivitet:
Foljande FTAl-protokoll bor anvéndas:
- Ett CIDR inligg sétts in i vagina. Inligget ska sitta kvar i 9 dagar.



- 24 timmar nnan inligget avligsnas ges eninjektion med en luteolytisk dos av prostaglandin F2a
eller analog,

- En injektion med eCG ges vid avligsnandet av CIDR.

- FTAI utfors 56 timmar efter avligsnandet av inligget, eller inseminering utfors inom 12 timmar
efter de forsta tecknen pé brunst.

Administrering:
En applikator ska anvéndas vid administreringen, enligt instruktionerna nedan:

1. Setill att applikatorn 4r ren och att den har doppats ien icke-irriterande antiseptisk l6sning fore
anvéindningen.

2. Anvind sterila engangshandskar av plast, vik thop vingarna pa inligget och for in det i
applikatorn. Vingarna ska sticka ut en aning frdn dnden pé applikatorn. Onddig eller forlingd
hantering av likemedlet bor undvikas, for att minimera Gverforing av den aktiva substansen
till behandlarens handskar.

Stryk pa en liten mingd obstetriskt glidmedel pa dnden av den laddade applikatorn.

Lyft svansen och reng6r vulva och perineum.

For forsiktigt in applikatorn i vagina, forst i vertikal riktning och dérefter horisontalt tills ett motstand
kan kédnnas.

6. Setill att dragsnoret ligger fritt, tryck ner handtaget pé applikatorn och lat cylindern rora sig tillbaka

mot handtaget. D4 frigbrs vingarna och inldgget hélls pa plats i fraimre delen av vagina.
7. Nar inldgget ligger i rétt lige, dra ut applikatorn och Iat dragsnoret hdnga ut ur vulva.
8. Rengor och desinficera applikatorn fore anvéindning pé nésta djur.

SNk W

Avldgsnande:
Ta ut inligget genom att forsiktigt dra i dragsnoret. Ibland syns inte snoret utvandigt pa djuret. Ta isa fall

pa en handske och lokalisera det med ett finger lingre in i vagina. Vald ska inte behdva tillgripas for att ta
ut inldgget. Om motsténd kénns, sitt pa en handske och forsok ta ut inligget med handen.

Om det uppstar andra svarigheter med att ta ut inligget an dem som ndmns ovan maste veterinir
kontaktas.

Inldgget dr endast avsett for engéngsbruk.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)
Ej relevant.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Administrering av preparatet kan utforas endast av veterinir for foljande indikationer:

Induktion och synkronisering av brunst hos notkreatur utan cyklisk dggstocksaktivitet i program for

artificiell insemination vid bestimd tidpunkt:

— Bor anvidndas 1 kombination med gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH) eller analog samt
prostaglandin F2a eller analog

- Bor anvéndas i kombination med prostaglandin F2a eller analog samt ekvint
koriongonadotropin (eCQG).

3.12 Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter: noll dagar.
Mjolk: noll timmar.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QGO3DA04

4.2 Farmakodynamik

Vagmalinligget frigor i en kontrollerad hastighet progesteron, som gér ut i blodbanan via
vaginalslemhinnan. Detta undertrycker frigérandet av GRH och till foljd dérav luteiniserande hormon
fran frdmre delen av hypofysen. Ddrmed himmas folliklernas mognad och brunstcykeln kontrolleras.
Efter avlagsnande av inldgget faller de cirkulerande progesteronnivderna i blodet kraftigt inom

6 timmar, vilket orsakar follikelmognad, brunstbeteende och dgglossning.

4.3 Farmakokinetik

Vid engangsadministrering av inligget kdnnetecknades progesterons farmakokinetiska profil av en
maximal koncentration (C,,) iplasma om cirka 4,33 ng/ml, som uppnaddes 1,19 timmar efter
doseringen (T,.x), och yta under kurvan (AUC,) om 19,47 ng/mltimme. De maximala
koncentrationerna atfoljdes av en nedgang i systemisk exponering, med apparent
elimineringshalveringstid (t;,) om 0,298 timmar. Efter avligsnande av inligget faller de cirkulerande
progesteronnivaerna i blodet kraftigt inom 6 timmar.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Viarmeforseglad pase av polyeten med lag densitet. Pésen ar aterforslutningsbar (blixtlasstingning).

Forpackningsstorlek:
Pase med 10 inldgg.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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22352

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 23.4.2008.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.8.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig nformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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