SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CIDR 1,38 g intravaginalny aplikac¢ny systém pre hovidzi dobytok
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy vaginalny inzert obsahuje:

Ucinna latka:

Progesteronum 1,38 ¢
Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Silikoénovy elastomér

Nylon

Polyesterovy koniec

Vaginalny inzert v tvare T, ktory pozostava z progesteronom impregnovaného silikonového
elastomérového obalu sformovaného na inertnej nylénovej kostre.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh

Na kontrolu cyklu ruje u krav a jalovic v cykle, vratane:

- synchronizacie ruje v skupine zvierat

- synchronizacie darcov a prijemcov pre prenos embryi

Na pouzitie v kombindcii s prostaglandinom F2 a alebo analogom.

Pri odporacanom pouziti sa ruja dostavi 48-96 hodin po odstraneni vaginalneho inzertu priCom vécsina
zvierat preukaze ruju do 48-78 hodin.

Indukcia a synchronizécia ruje ako sucast’ programov pre na¢asovanil inseminaciu dojnic:

- u cyklujucich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s prostaglandinom F2 o (PGF2a) alebo
analogy

- u cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s gonadotropin uvolfiujicimi
horménmi (GnRH) alebo analdogy a PGF2a alebo analogy

- u necyklujucich zvierat na pouzitie v kombinacii s PGF2a alebo analdgy a equinnym
choriogonadotropinom (eCG).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivatu krav alebo jalovic s abnormalnym alebo nezrelym pohlavnym traktom alebo pri ochoreni
pohlavnymi infekciami

Nepouzivat’ u gravidnych krav.

Nepouzivat’ pocas prvych 35 dni po oteleni.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.



3.4 Osobitné upozornenia

Samotna progesteronova liecba podl'a navrhovaného davkovacieho rezimu nie je dostato¢na na
vyvolanie ruje a ovulacie u vSetkych cyklujicich samic. Chovné protokoly zaloZzené na progesterone
su nastrojom pre riadenie reprodukcie a nemali by nahradit’ zodpovedajice kimenie a starostlivost’ o
zdravotny stav zvierat. Vol'ba konkrétneho protokolu by mala byt zaloZzena na poziadavkach
konkrétneho stada, zaroven je vhodné vysetrit’ cyklicku aktivitu vaje¢nikov zvierat pred pouzitim
progesteronovej liecby.

Odozva krav a jalovic na synchroniza¢ny protokoly zalozené na pouZiti progesterénu je ovplyvnena
fyziologickym stavom po cas liecby. Odozva na liecbu sa moéze lisit’ jednak medzi stddami, tak medzi
zvieratami v jednom stade. Percento zvierat vykazujucich ruji je v§ak v danom obdobi zvyc€ajne vysSia
ako u nelieCenych zvierat a nasledna lutealnej faza ma obvykli dobu trvania.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov

Zvierata v zlom stave ¢i uz v dosledku ochorenia, nedostatoénej vyzivy alebo d’alsich faktorov, mézu
na oSetrenie reagovat’ nedostatoCne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm

Progesteron je silny steroidny hormon a v pripade vysokej alebo dlhodobej expozicie méze mat’
nepriaznivé ucinky na reprodukény systém. VzhI'adom na to, ze nemozno vylucit’ neziaduce G€inky na
nenarodené deti, mali by sa tehotné Zeny vyvarovat’ pouzivania tohto veterinarneho lieku.

Veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie koZe a o¢i a alergické kozné vyrazky.

Vyhnite sa ndhodnému kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich dokladne
vyplachnite vodou.

Osoby podavajlice veterinarny liek by sa mali vyhnat kontaktu so silikdnovou ¢ast'ou; tehotné zeny by
sa mali manipuldcii s veterinarnym liekom tplne vyhnut'.

Inzert by mal byt zavadzany pomocou Specifického aplikatora pre veterinarny liek.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pocas vkladania a vyberania by sa mali pouzivat’ osobné
ochranné pomdcky skladujuce sa z rukavic.

Zaistit’ spravnu aplikaciu, vratane pouzitia nedrazdivého antiseptika a lubrikacie (pozri ¢ast’ 3.9).
Po pouziti umyt ruky a exponovana pokozku mydlom a vodou.

Nejest, nepit’ a nefaj¢it’ po¢as manipulacie s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tucinky

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice):

Velmi zriedkavé vaginalny vytok®, iritacia vulvy / iriticia vaginy
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 . . s , . v . , . .
Pozorované pri vyberani inzertu, tento vytok obvykle vymizne v ¢ase medzi vybratim a inseminaciou
a nebolo pozorované, ze by ovplyvinoval Gspesnost’ oplodnenia po liecbe.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Pozrite tiez bod ,,Kontaktné tdaje* v pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo pocas prvych 35 dni po oteleni. Laboratorne Studie u potkanov
a kralikov po intramuskuldrnom alebo subkutdnnom podani a pri opakovanych vysokych davkach
progesteronu preukazali fetotoxické u€inky.

Laktacia:
Moéze byt pouzity pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Vaginalne pouzitie.
1,38 g progesteronu (1 inzert) na zviera poc€as 7-9 dni (v zdvislosti od indikécie).

Na synchronizaciu ruje a synchronizaciu darcov a prijemcov pre prenos embryi:

Vlozit’ jeden vagindlny inzert do posvy kazdej lieCenej kravy alebo jalovice. Vaginalny inzert
ponechat’ umiestneny 7 dni s injekciou lueteolytickej davky prostaglandinu F2a alebo analoga
podaného 24 hodin pred vybratim. U zvierat, ktoré reaguji na lie¢bu, sa ruja obvykle objavi do 1-3 dni
po vybrati vaginalneho inzertu. Kravy by sa mali inseminovat’ do 12 hodin od prvej pozorovane;j ruje.

Indukcia a synchronizacia ruje ako sucast’ programov pre na¢asovant inseminaciu dojnic:
Tieto protokoly st zdokumentované vo vedeckej literature a mozu byt’ pouZité pre nacasovanu
inseminaciu dojnic:

U cyklujucich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do posvy na 7 dni

- aplikujte injek¢ne luteolyticka davku PGF2a alebo anal6gu 24 hodin pred vybratim inzertu
- fixovany ¢as inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu.

U cyklujucich a necyklujicich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do poSvy na 7-8 dni

- aplikujte davku GnRH alebo analogu pri vkladani inzertu

- aplikujte injek¢éne luteolytickt davku PGF2a alebo analdgu 24 hodin pred vybratim inzertu

- fixovany Cas inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu, alebo

- aplikujte davku GnRH alebo analdgu 36 hodin po vybrati inzertu a fixovany ¢as inseminacie 16 az
20 hodin potom.

U necyklujicich zvierat by mal byt’ pouzity nasledujuci protokol:

- vlozte jeden inzert do poSvy na 9 dni

- aplikujte injekéne luteolytickt davku PGF2a alebo analdgu 24 hodin pred vybratim inzertu

- aplikujte eCG pri vybrati inzertu

- fixovany ¢as inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu, alebo inseminacia v 12 hodinach po prvych
znamkach ruje.

Podanie:
Na podanie by sa mal pouzit’ aplikator podl'a postupu opisaného nizsie:



1. Zaistite, aby bol aplikator pred pouzitim Cisty a ponoreny do nedrazdivého dezinfekéného roztoku.
2. Pouzite sterilné jednorazové gumené rukavice, ohnite ramena vaginalneho inzertu a zasuiite do
aplikatora. Ramena vaginalneho inzertu by mali mierne vycnievat’ z konca aplikatora. Venovat’
pozornost’ tomu, aby nedoslo k zbyto¢nej alebo dlhotrvajucej manipulacii s veterinarnym lickom, aby
sa minimalizoval prenos ucinnej latky na rukavice podavajiicej osoby.

3. Na koniec zavedeného aplikatora aplikujte malé mnozstvo porodného lubrikantu.

4. Zdvihnite chvost a o¢istite vulvu a perineum.

5. Jemne vloZzte aplikator do posvy, najprv vo vertikdlnom smere a potom horizontalne az kym
nenarazite na odpor.

6. Uistite sa, Ze Snurka na vybratie je vol'n, stlacte rac¢ku aplikatora a umoznite piestu pohyb dozadu
smerom k racke. Toto uvol'ni ramena vaginalneho inzertu, ktoré potom udrzia inzert v predne;j Casti
posvy.

7. Pri spravnom umiestneni vaginalneho inzertu odstrante aplikator pricom $nurku na vybratie
ponechajte visiet’ z vulvy.

8. Aplikator odistite a vydezinfikujte pred pouzitim u d’alSieho zvierat’a.

Vybratie:

Vagindlny inzert mozno vybrat’ jemnym zatiahnutim za Snaurku. Niekedy nemusi byt’ $ntirka zvonku
viditel'na, v takom pripade ju mozno najst’ v zadnej €asti po§vy pomocou prsta v rukavici. Vybratie
vaginalneho inzertu nevyzaduje silu. V pripade, Ze narazite na odpor pouzite na ulah¢enie vybratia
ruku v rukavici.

V pripade akychkol'vek problémov pri vyberani inzertu zo zvierata mimo tych uvedenych vyssie,
musite vyhl'adat’ veterinarnu pomoc.

Vaginalny inzert je uréeny na jednorazové pouZitie.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
Netyka sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Iba na podanie veterinarnym lekdrom pre nasledujice indikéacie:

Pre indukciu a synchronizaciu ruje u necyklujuceho hoviadzieho dobytka v programoch pre
nacasovant inseminaciu (Fixed Time Artificial Insemination - FTAI):

- Pri pouziti v kombindcii s horménom uvoltiujicim gonadotropin (GnRH) alebo analégom a PGF2a
alebo analogom.

- Pri pouziti v kombinécii s PGF2a alebo anald6gom a konskym choriovym gonadotropinom (eCG).

3.12  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QGO3DA04



4.2 Farmakodynamika

Intravaginalny aplikacny systém dodéava progesteron v kontrolovanom pomere cez sliznicu posvy do
krvného riecista. Toto potla¢a uvol'nenie gonadotropin uvolfiujiiceho hormoénu a nasledne
luteiniza¢ného hormonu z prednej hypofyzy inhibujuc dozrievanie folikulov a tym kontroluje cyklus
ruje. Po odstraneni vaginalneho inzertu cirkulujuca hladina progesteronu v krvi prudko klesa

V priebehu 6 hodin ¢o umoziuje dozrievanie folikulov, prejavy ruje a ovulaciu.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil progesteronu pri podani jedného vaginalneho inzertu bol charakterizovany
maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 4,33 ng/ml dosiahnutou pri 1,19 hodine po
podani (Tax) @ plocha pod krivkou (AUC,,) 19,47 ng/ml.hod. Vrcholné koncentracie boli nasledované
poklesom systemického vystavenia s viditeInym pol¢asom rozpadu (t;,2) 0,298 hodiny. Po vybrati
vaginalneho inzertu cirkulujuca hladina progesteronu v krvi prudko klesa v priebehu 6 hodin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tepelne zatavené vrecka z polyetylénu s nizkou hustotou, ktoré st znovu uzatvaratel'né (zip).
Velkost balenia:

Vrecko obsahujuce 10 inzertov.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

6. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/069/DC/07-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14/01/2008

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

| 08/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PLASTOVE VRECKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CIDR 1,38 g intravaginalny aplikac¢ny systém pre hovidzi dobytok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Progesteron 1,38 g na inzert

3. VELKOST BALENIA

10 vaginalnych inzertov.

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice)

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vagindlne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.
Inzerty uchovavat’ vo vonkajSom vrecku.

10. OZNA’(VZENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



| 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika s.r.o.

[14.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/069/DC/07-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {c¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
CIDR 1,38 g intravaginalny aplikacny systém pre hovidzi dobytok
2. ZloZenie

Kazdy vaginalny inzert obsahuje:
Progesteron 1,38 g

Vaginalny inzert v tvare T, ktory pozostava z progesteronom impregnovaného silikonového
elastomérového obalu sformovaného na inertnej nylonovej kostre.

3. Cielové druhy
Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).
4. Indikacie na pouzitie

Na kontrolu cyklu ruje u krav a jalovic v cykle, vratane:

- synchronizacie ruje v skupine zvierat

- synchronizacie darcov a prijemcov pre prenos embryi

Na pouzitie v kombindcii s prostaglandinom F2 a alebo analogom.

Pri odporu¢anom pouziti sa ruja dostavi 48-96 hodin po odstraneni vaginalneho inzertu pri¢om vacsina
zvierat preukaze ruju do 48-78 hodin.

Indukcia a synchronizécia ruje ako sucast’ programov pre na¢asovanil inseminaciu dojnic:

- u cyklujucich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s prostaglandinom F2 o (PGF2a) alebo
analogy

- u cyklujucich a necyklujucich krav a jalovic na pouzitie v kombinacii s gonadotropin uvolfiujacimi
horménmi (GnRH) alebo analdgy a PGF2a. alebo analogy

- u necyklujucich zvierat na pouzitie v kombinacii s PGF2a alebo analdgy a equinnym
choriogonadotropinom (eCG).

5. Kontraindikacie

Nepouzivatu krav alebo jalovic s abnormalnym alebo nezrelym pohlavnym traktom alebo pri ochoreni
pohlavnymi infekciami

Nepouzivat’ u gravidnych krav.

Nepouzivat’ pocas prvych 35 dni po oteleni.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Samotna progesteronova lie¢ba podl'a navrhovaného davkovacieho rezimu nie je dostato¢na na
vyvolanie ruje a ovulacie u v8etkych cyklujicich samic. Chovné protokoly zaloZzené na progesterone
st nastrojom pre riadenie reprodukcie a nemali by nahradit’ zodpovedajuce kimenie a starostlivost’ o
zdravotny stav zvierat. Vol'ba konkrétneho protokolu by mala byt’ zaloZena na poziadavkach
konkrétneho stada, zaroven je vhodné vysetrit’ cyklicku aktivitu vajeénikov zvierat pred pouzitim
progesteronovej liecby.




Odozva krav a jalovic na synchroniza¢ny protokoly zalozené na pouZiti progesteronu je ovplyvnena
fyziologickym stavom po cas liecby. Odozva na lie¢bu sa moéze liSit’ jednak medzi stddami, tak medzi
zvieratami v jednom stade. Percento zvierat vykazujucich ruji je v§ak v danom obdobi zvycajne vyssia
ako u nelieCenych zvierat a nasledna lutealnej faza ma obvyklu dobu trvania.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Zvierata v zlom stave ¢i uz v dosledku ochorenia, nedostatoc¢nej vyzivy alebo d’alsich faktorov, mézu
na oSetrenie reagovat’ nedostatocne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Progesterdn je silny steroidny hormon a v pripade vysokej alebo dlhodobej expozicie moze mat’
nepriaznivé ucinky na reprodukény systém. Vzhll'adom na to, Ze nemozno vylucit’ neziaduce Gc¢inky na
nenarodené deti, mali by sa tehotné Zeny vyvarovat’ pouzivania tohto veterinarneho lieku.

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze a oc¢i a alergické kozné vyrazky.

Vyhnite sa ndhodnému kontaktu s o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i ich dokladne
vyplachnite vodou.

Osoby podavajuce veterinarny liek by sa mali vyhnut’ kontaktu so silikonovou Cast’'ou; tehotné Zeny by
sa mali manipulécii s veterinarnym liekom uplne vyhnut.

Inzert by mal byt zavadzany pomocou Specifického aplikatora pre veterinarny liek.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pocas vkladania a vyberania by sa mali pouzivat’ osobné
ochranné pomdcky skladujuce sa z rukavic.

Zaistit’ spravnu aplikaciu, vratane pouZitia nedrazdivého antiseptika a lubrikacie (pozri Cast’ 3.9).
Po pouziti umyt ruky a exponovanu pokozku mydlom a vodou.

Nejest’, nepit’ a nefajCit’ pocas manipulacie s veterinarnym liekom.

Gravidita:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo pocas prvych 35 dni po oteleni. Laboratorne $tadie u potkanov
a kralikov po intramuskularnom alebo subkutannom podani a pri opakovanych vysokych davkach
progesteronu preukazali fetotoxické ucinky.

Laktacia:
Moéze byt pouzity pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:
Nie su zname.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Iba na podanie veterinarnym lekarom pre nasledujiice indikacie:

Pre indukciu a synchronizaciu ruje u necyklujiceho hoviadzieho dobytka v programoch pre
nacasovanu inseminaciu (Fixed Time Artificial Insemination - FTAI):

- Pri pouziti v kombinécii s horménom uvolfiujucim gonadotropin (GnRH) alebo analogom a PGF2a
alebo analogom.

- Pri pouziti v kombindacii s PGF2a alebo analdégom a konskym choriovym gonadotropinom (eCG).

7. NezZiaduce ucinky

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice):

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

vaginalny vytok’, iritacia vulvy / iritacia vaginy
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YPozorované pri vyberani inzertu, tento vytok obvykle vymizne v ¢ase medzi vybratim a inseminaciou
a nebolo pozorované, ze by ovplyviioval Gspesnost’ gravidity po liecbe.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hldsenia:
www.uskvbl.sk.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Vaginalne pouZitie.
1,38 g progesteronu (1 inzert) na zviera pocas 7-9 dni (v zavislosti od indikacie).

Na synchronizéciu ruje a synchronizaciu darcov a prijemcov pre prenos embryi

Vlozit’ jeden vaginalny inzert do posvy kazdej lieCenej kravy alebo jalovice. Vaginalny inzert
ponechat’ umiestneny 7 dni s injekciou lueteolytickej davky prostaglandinu F2a alebo analoga
podaného 24 hodin pred vybratim. U zvierat, ktoré reagujui na liecbu, sa ruja obvykle objavi do 1-3 dni
po vybrati vaginalneho inzertu. Kravy by sa mali inseminovat’ do 12 hodin od prvej pozorovanej ruje.

Indukcia a synchronizicia ruje ako stucast’ programov pre na¢asovanu inseminaciu dojnic:
Tieto protokoly si zdokumentované vo vedeckej literatire a mézu byt pouzité pre na¢asovant
inseminaciu dojnic:

U cyklujucich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do posvy na 7 dni

- aplikujte injek¢ne luteolyticka davku PGF2a alebo analogu 24 hodin pred vybratim inzertu
- fixovany ¢as inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu.

U cyklujacich a necyklujicich krav a jalovic:

- vlozte jeden inzert do posvy na 7-8 dni

- aplikujte davku GnRH alebo analogu pri vkladani inzertu

- aplikujte injekéne luteolyticka davku PGF2a. alebo analdgu 24 hodin pred vybratim inzertu

- fixovany Cas inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu, alebo

- aplikujte davku GnRH alebo analdégu 36 hodin po vybrati inzertu a fixovany ¢as inseminacie 16 az
20 hodin potom.

U necyklujucich zvierat by mal byt’ pouzity nasledujuci protokol:

- vlozte jeden inzert do pos$vy na 9 dni

- aplikujte injek¢éne luteolytickt davku PGF2a alebo analdgu 24 hodin pred vybratim inzertu

- aplikujte eCG pri vybrati inzertu

- fixovany cas inseminacie 56 hodin po vybrati inzertu, alebo inseminacia v 12 hodinach po prvych
znamkach ruje.

9. Pokyn o spravnom podani

Podanie
Na podanie by sa mal pouzit’ aplikator podl'a postupu opisaného nizsie:

1. Zaistite, aby bol aplikator pred pouzitim ¢isty a ponoreny do nedrazdivého dezinfekéného roztoku.
2. Pouzite sterilné jednorazové gumené rukavice, ohnite ramena vaginalneho inzertu a zasuiite do
aplikatora. Ramena vaginalneho inzertu by mali mierne vy¢nievat’ z konca aplikdtora. Venovat’
pozornost’ tomu, aby nedoslo k zbyto¢nej alebo dlhotrvajucej manipulacii s veterinarnym liekom, aby
sa minimalizoval prenos ucinnej latky na rukavice podavajicej osoby.
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3. Na koniec zavedeného aplikatora aplikujte malé mnozstvo pérodného lubrikantu.

4. Zdvihnite chvost a o¢istite vulvu a perineum.

5. Jemne vlozte aplikator do posvy, najprv vo vertikalnom smere a potom horizontalne az kym
nenarazite na odpor.

6. Uistite sa, ze $ntrka na vybratie je vol'na, stlacte racku aplikatora a umoznite piestu pohyb dozadu
smerom k rucke. Toto uvol'ni ramena vaginalneho inzertu, ktoré potom udrzia inzert v prednej Casti
posvy.

7. Pri spravnom umiestneni vagindlneho inzertu odstraiite aplikator pricom $ntirku na vybratie
ponechajte visiet’ z vulvy.

8. Aplikator ocistite a vydezinfikujte pred pouzitim u d’alSieho zvierata.

Vybratie
Vaginalny inzert mozno vybrat’ jemnym zatiahnutim za $nurku. Niekedy nemusi byt $ntirka zvonku

viditel'na, v takom pripade ju mozno najst’ v zadnej Casti po§vy pomocou prsta v rukavici. Vybratie
vaginalneho inzertu nevyzaduje silu. V pripade, Ze narazite na odpor pouzite na ul'ahéenie vybratia
ruku v rukavici.

V pripade akychkol'vek problémov pri vyberani inzertu zo zvierata mimo tych uvedenych vyssie,
musite vyhl'adat’ veterinarnu pomoc.

Vaginalny inzert je uréeny na jednorazové pouZitie.
10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vrecku po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/069/DC/07-S

Velkost balenia:

Tepelne zatavené vrecka z polyetylénu s nizkou hustotou v baleniach po 10 vreciek. Vrecka st znovu
uzatvaratel'né (zip).
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
08/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Zoetis Ceska republika s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko

17. Dalsie informacie
Nasledujuce informécie su urcené iba veterindrnym lekarom.

Farmakodynamika:

Intravaginalny aplikacny systém dodéava progesteron v kontrolovanom pomere cez sliznicu posvy do
krvného riecista. Toto potla¢a uvol'nenie gonadotropin uvolfiujiiceho hormonu a nasledne
luteiniza¢ného hormonu z prednej hypofyzy inhibujic dozrievanie folikulov a tym kontroluje cyklus
ruje. Po odstraneni vaginalneho inzertu cirkulujtca hladina progesterénu v krvi prudko klesa

Vv priebehu 6 hodin ¢o umoznuje dozrievanie folikulov, prejavy ruje a ovulaciu.

Farmakokinetika:

Farmakokineticky profil progesterénu pri podani jedného vaginalneho inzertu bol charakterizovany
maximalnou koncentraciou (Cnax) v plazme priblizne 4,33 ng/ml dosiahnutou pri 1,19 hodine po
podani (Tax) @ plocha pod krivkou (AUC,,) 19,47 ng/ml.hod. Vrcholné koncentracie boli nasledované
poklesom systemického vystavenia s viditeI'nym pol¢asom rozpadu (t12) 0,298 hodiny. Po vybrati
vaginalneho inzertu cirkulujuca hladina progesteronu v krvi prudko klesa v priebehu 6 hodin.
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