BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Relmont vet 1,38 g vaginalinlagg for notkreatur

2. Sammanséttning

Varje inlagg innehaller:
Progesteron 1,38 g

Ett T-format inldgg bestédende av ett progesteronimpregnerat silikonelastomermembran format Gver ett
inert nylonror.

3. Djurslag

Notkreatur (kor och kvigor).

4.  Anvandningsomraden

Reglering av brunstcykeln hos kor och kvigor med normal &ggstockscyklicitet 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 anvandas i kombination med prostaglandin F2a. eller analog.

Vid anvandning enligt anvisningarna intréffar vanligen brunst 48-96 timmar efter det att inldgget har

avlagsnats, 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 aggstocksaktivitet. Bor anvandas i kombination med
prostaglandin F2a (PGF2a) eller analog.

- hos kor och kvigor med eller utan cyklisk aggstocksaktivitet. Bor anvandas i kombination med
gonadotropinfrisittande hormon (GnRH) eller analog samt prostaglandin F2a eller analog.

- hos notkreatur utan cyklisk aggstocksaktivitet. Bor anvandas i kombination med prostaglandin
F2a eller analog samt ekvint koriongonadotropin (¢CG).

5. Kontraindikationer

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

Anvand inte hos draktiga ndtkreatur.

Anvand inte inom de forsta 35 dagarna efter kalvning.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Enbart progesteronbehandling enligt den rekommenderade doseringen ar inte tillrackligt for att
framkalla brunst och &gglossning hos alla hondjur med cyklisk &ggstocksaktivitet.
Progesteronbaserade synkroniseringsprogram r ett hjalpmedel i reproduktionsarbetet och bor inte




ersatta adekvat utfodring eller allman halsovard. Val av program bor baseras pa behovet i den enskilda
beséttningen och &ggstocksstatus bor faststallas fore insattande av progesteronbehandling.

Det fysiologiska tillstandet vid behandlingstidpunkten paverkar hur kor och kvigor svarar pa
progesteronbaserade synkroniseringsprogram.

Behandlingssvaren ér inte likadana mellan besattningar eller mellan kor inom samma beséttning.

Da programmet innehaller en progesteronbehandlingsperiod, &r andelen kor som visar brunst inom en
viss tidsperiod dock vanligtvis stdrre an hos obehandlade kor och den efterféljande lutealfasen ar av
normal 1&angd.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Djur som befinner sig i ett daligt tillstand, antingen pa grund av sjukdom, otillracklig naring eller
andra faktorer, kan svara daligt pa behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Progesteron &r ett potent steroidhormon och kan orsaka negativa effekter pa reproduktionssystemet vid
hog eller langvarig exponering. Eftersom negativa effekter pa ofédda barn inte kan uteslutas, bor gravida
kvinnor undvika hantering av detta lakemedel.

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

Undvik oavsiktlig kontakt med égonen. Vid oavsiktlig okulér exponering, skolj dgonen noggrant med
vatten.

Personer som ger lakemedlet bor undvika kontakt med silikondelen; gravida kvinnor bor helt undvika
hantering av detta Iakemedel.

Inldgget ska séttas in med hjalp av den produktspecifika applikatorn.

Skyddsutrustning i form av handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet under inférandet och
avlagsnandet av inldagget.

Séakerstall korrekt administrering; inklusive anvéndning av ett icke-irriterande antiseptikum och ett
glidmedel.

Tvatta hander och exponerad hud med tval och vatten efter anvandningen.

At, drick eller rok inte nar du hanterar lakemedlet.

Dréktighet:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet.

Anvand inte till draktiga ndtkreatur eller inom de forsta 35 dagarna efter kalvning.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat pa toxiska effekter hos fostret efter intramuskular eller
subkutan administrering och vid upprepade, hdga doser av progesteron.

Digivning:
Kan anvandas under digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga kénda.

Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:

Administrering av preparatet kan utféras endast av veterinar for féljande indikationer:

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

artificiell insemination vid bestdmd tidpunkt:

- Bor anvandas i kombination med gonadotropinfrisattande hormon (GnRH) eller analog samt
prostaglandin F2a eller analog

— Bor anvéandas i kombination med prostaglandin F2a eller analog samt ekvint
koriongonadotropin (eCG).

7. Biverkningar

Notkreatur (kor och kvigor):



Mycket séllsynta

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

vaginalflytning?, irritation i vulva / vagina®

1Observerats vid uttag av inlagget, flytningen upphor vanligtvis mellan tidpunkten for uttag och
inseminering och har inte observerats paverka befruktningsfrekvensen efter behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretradaren for innehavaren av godkénnandet for forséljning
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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

Synkronisering av brunstcykel och synkronisering av donator- och mottagardjur infér embryotransfer:
Ett inlagg sétts in i vagina pa varje ko eller kviga som ska behandlas. Inlagget ska sitta kvar i vagina i

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

Induktion och synkronisering av brunst for artificiell insemination vid bestdmd tidpunkt (FTAI):
Foljande FTAI-protokoll har allmént rapporterats i vetenskaplig litteratur och bdr anvandas:

Kor och kvigor med cyklisk dggstocksaktivitet:

- Ett Relmont vet satts in i vagina. Inldgget ska sitta kvar i 7 dagar.

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

- FTAI utfors 56 timmar efter avlagsnandet av inlégget.

Kor och kvigor med eller utan cyklisk dggstocksaktivitet:

- Ett Relmont vet satts in i vagina. Inlagget ska sitta kvar i 7-8 dagar.

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

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

- FTAI utfors 56 timmar efter avlagsnandet av inlagget, eller

- 36 timmar efter avlagsnandet av Relmont vet ges en injektion med GnRH eller analog och FTAI
utfors 1620 timmar senare.

Kor utan cyklisk dggstocksaktivitet:

Foljande FTAI-protokoll bor anvandas:

- Ett Relmont vet satts in i vagina. Inldgget ska sitta kvar i 9 dagar.

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

- En injektion med eCG ges vid avlagsnandet av Relmont vet.
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- FTAI utfors 56 timmar efter avlagsnandet av inlagget, eller inseminering utférs inom 12 timmar
efter de forsta tecknen pa brunst.

9. Rad om korrekt administrering

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

1. Setill att applikatorn &r ren och att den har doppats i en icke-irriterande antiseptisk I6sning fore
anvandningen.

2. Anvand sterila engangshandskar av plast, vik ihop vingarna pa inlagget och for in det i

applikatorn. Vingarna ska sticka ut en aning fran anden pa applikatorn. Onddig eller forlangd

hantering av lakemedlet bor undvikas, for att minimera 6verforing av den aktiva substansen

till behandlarens handskar.

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

Lyft svansen och rengdr vulva och perineum.

5. For forsiktigt in applikatorn i vagina, forst i vertikal riktning och darefter horisontalt tills ett motstand
kan kéannas.

6. Se till att dragsndret ligger fritt, tryck ner handtaget pa applikatorn och It cylindern rora sig tillbaka
mot handtaget. Da frigors vingarna och inlagget halls pa plats i framre delen av vagina.

7. Nar inlagget ligger i rétt lage, dra ut applikatorn och lat dragsnoret hanga ut ur vulva.

8. Rengor och desinficera applikatorn fore anvandning pa nésta djur.

~ow

Avlégsnande:
Ta ut inlagget genom att forsiktigt dra i dragsnoret. Ibland syns inte snoret utvandigt pa djuret. Ta i sa fall

pa en handske och lokalisera det med ett finger langre in i vagina. Vald ska inte behgva tillgripas for att ta
ut inlagget. Om motstand kénns, satt pa en handske och forsok ta ut inldagget med handen.

Om det uppstar andra svarigheter med att ta ut inlagget an dem som namns ovan maste veterinar
kontaktas.

Inlagget ar endast avsett for engangsbruk.

10. Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mjolk: noll timmar.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa pasen efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med mediciner som inte langre anvands.



13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 45579

Forpackning:

Varmeforseglade pasar av polyetylen med lag densitet, 10 inlagg i varje pase.
Pasarna ar aterforslutningshara (blixtlasstangning).

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

2023-08-10

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

17.  Ovrig information

Foljande information ar endast avsedd for veterinérer:

Farmakodynamik:
Vaginalinlagget frigor i en kontrollerad hastighet progesteron, som gar ut i blodbanan via

vaginalslemhinnan. Detta undertrycker frigérandet av GRH och till foljd darav luteiniserande hormon
fran framre delen av hypofysen. Darmed hammas folliklernas mognad och brunstcykeln kontrolleras.

Efter avlagsnande av inlagget faller de cirkulerande progesteronnivaerna i blodet kraftigt inom
6 timmar, vilket orsakar follikelmognad, brunstbeteende och dgglossning.

Farmakokinetik:

Vid engangsadministrering av inlagget kannetecknades progesterons farmakokinetiska profil av en

maximal koncentration (Cmax) i plasma om cirka 4,33 ng/ml, som uppnaddes 1,19 timmar efter
doseringen (Tmax), och yta under kurvan (AUC.) om 19,47 ng/ml/timme. De maximala
koncentrationerna atfoljdes av en nedgang i systemisk exponering, med apparent
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elimineringshalveringstid (ti2) om 0,298 timmar. Efter avldgsnande av inlégget faller de cirkulerande
progesteronnivaerna i blodet kraftigt inom 6 timmar.



