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1. DENUMIREA PRODUSULUI \ILDICINAL VETERINAR

CIDR 1.38g - dispozitiv pentru aplicare intravaginala la bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanti activa: |
Fiecare dispozitiv contine Progesteron 1,38g

Pentru lista completd de excipienti. vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Dispozitiv pentru aplicare intravaginala.
Dispozitiv.in forma litcrei T din cauciuc siliconic lmprcgndl cu progcstcmn montat pe o tija de nylon ce se va

aplica pe piele.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vact $i juninci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru controlul estrului la vaci si juninci in perioada estrala. incluzand:

- Sincronizarca estrului in cadrul grupurilor de animale

- Sincronizarea animalclor donatoare si benceliciare pentru transferul de embrioni

A se folosi in combinatie cu prostaglandina F2a sau analog.

Utitizarea - conform recomandarii duce in mod normal la aparitia estrului la 48-96 ore
dispozitivului, majoritatca animalclor prezentand estru in 48-72 ore. B

dupa scoaterea

Pentru inducerea si sincronizarca estrului in protocolul Timpul Fix de Inseminare Artificiala (TEIA)

-In perioada ciclului menstrual al vacilor si junicilor: Trebuie sa fic utilizat in combinatic cu prostaglandina
F2 o (PGI2q) sau un alt analog. : '
-In perioada ciclului menstrual sau in afara acestei purloddc la vaci si junict: chhum sa lie Llllll/dld in
combinatic cu o gonadotrophina (GnRH) sau un analog si PGF2a sau un alt analog.

-In afara pCri()udci ciclului menstrual la bovine: Trebuie sa fie utilizat in combinatic cu prostaglandina F2 ¢
(PGF2a) sau un alt analog si cu gonadotrophina chorionica ecvina (eCG). ' :

Jnts

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi:
- la vaci sau juninci cu tractusuri Uunla]c. an ommln sau imature. sau la cele cu infectii ﬂunlal

- la bovinele gestante
- la mai putin de 33 zile de la fatare

4.4 Atentiondri speciale

Tratamentul numai cu progesteron, conform regimului de dozare propus, nu este sulicicnt pentru a induce

“estrul i ovulatia la toate femelele in perioada estrala.Protocoalele de crestere bazate pe progesteron. sunt

mslruantL de management de rupmducug sionu-ar-trebui sa inlocuiasca hrana adecvata s; un mnagement de
sanatate adecvat: /\lt”bl(,d unui pmmwl specific trebuie sa se bazeze pe LCIHHL](, turmei indiv 1duak s este

recomandabil sa.se L\(lnumm dL[l\lIdltd O\(llldﬂd mamu de a folosi trate uncnlul (,U prom.sluon "



Raspunsul vacilor si junicilor la protocoalele de sincronizare cu progesteron este influental de starca
fiziologica la momentul tratamentului.Raspunsul tratamentului poate varia fie doar la anumite vaci din turma
fic la toata turma. Cu toate acestea, procentul vacilor care au estru este de obxcu mai mare decat la cele care

nu au fost tratate, iar. hxza luteala ulterioara, arc o durata normala.

4.5 Precautii Speciale pentru utilizare

o

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele in stare precard, fie din cauza bolilor, nutritiei inadecvate sau datorita altor cauze pot prezenta un
raspuns slab la tratament.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Trebuie avut in vedere folosirea echipamentului de protectie ce constd in manusi. cand se manipuleaza
produsul inedicinal vetérinar in cursul aplicérii (inserarii) si scoaterii dispozitivului. Inserati dispozitivul

folosind aplicatorul.
Mainile si pielea expuse la contact se vor spala cu apd si sapun dupa utilizare
Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Scurgeri vaginale asociate cu iritatic locala au fost obscrvate la scoaterca dspoczitivul intravaginal. Acesle
scurgeri in general clare de la scoaterea dispozitivului si pana la inseminare. nu a fost demonstrat sa afecteaze

fertilitatea la inseminarea urmatoare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poatce fi utilizat in perioada de lactatie.
Siguranta folosirii produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti, de aceea nu il folositi la bovinele gestante

sau la mai putin de 35 zile de la fatare. La sobolani si iepuri, dupd injectare intramusculard sau subcutanata a
unor doze crescute de progesteron, studiile de laborator au evidentiat efecte fetotoxice.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sc¢ cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

1,38 ¢ progesteron per animal timp de 7 zile

Pentra Sincronizarca Lstrului i Sincronizarea Animalelor Donatoare cu cele Recepioare in cazu) Transtertii

de Embrioni.

La animalele ce vor fi tratate se va insera in vagin un dispoziliv pentru ficcare animal. Dispozitivul inserat
trebuic mentinut in pozitie timp de 7 zile: cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului. se va administra o
doza de substanta luteolitica. prostaglandina I'2a sau analog. La animalele care rispund la tratament instalarca
estrului apare la 1-3 zile de la scoaterea dispozitivului. Vacile trebuic inseminate in 12 ore de la obscrvarca

primului estru.

Pentru inducerea sincronizarii estrului pentru Timpul Fix de Inseminare Artificiala (TFIA)
~ Urmatoarcle protocoale pentru TFIA au fost des mentionate in literatura siar trebui Tolosite:

In perioada ciclutur menstrual la vaci si junici:

“Inserati CIDR 1.38g n vagin pentru 7 zile

~injectati o doza Luteilitica de PGI2 ¢ sau analog cu 24 de ore inainte de scoaterca dispozitivului
3
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-TFIA este de 56 de ore dupa scoaterea dispozitivului.

35 ﬁ\\

In timpul si in afara ciclului menstrual la vaci st junici:
-Inserati CIDR 1,38g in vagin pentru 7- 8 zile —

-injectati 0 doza de GnRH sau analog atunci cand introduceti CIDR 1,38g . e ,

~-injectati o doza Luteilitica de PGF2 a sau analog cu 24 de ore inainte de scoaterea dlspozmvulm

-TFIA este de 56 de ore dupa scoaterea dispozitivului.
-injectati GnRH- sau analog cu 36 de ore dupa scoaterea dispozitivului CIDR 11 38g si ]6 pana la 20 de ore

dupa TFIA.

In ai’ara ciclului menstrual la vaci:

Ar trebui folosit urmatorul protocol de TFIA:

-Inserati CIDR 1,38¢ in vagin pentru 9 zile

-injectati o doza luteilitica de PGF2 a sau analog cu 24 dc ore inainte de scoaterea dispozitivului

-injectati CG dupa scoaterea dispozitivului CIDR 1,38¢

-TFIA este de 56 de ore dupa scoaterea dispozitivului, sau inseminati cu 12 ore dupa primele semnc de
comportament cstral.

Administrare

Dispozitivul de aplicare trebuie folosit pentru administrare conform procedurii de mai jos:

|. Asigurati-va ca. inainte de aplicare, dispozitivul este curat i inmuiat in solutie antiseptica neiritanti.

2. Purtand manusi de plastic de unica folosinta, indoiti bratele dispozitivului si incarcati aplicatorul. Bratele
dispozitivului trebuic sa depaseascd usor aplicatorul. Trebuie avuta grija pentru a nu prelungi in mod inutil
manipularea si transferul substantei active catre manusile operatorului.

3. Aplicati o cantitate micd de lubrifiant-obstetrical la capatul aplicatorului incarcat.

4. Ridicati coada si curatati vulva si perineul.

5. Cu grija. inserati aplicatorul in vagin, intai in directie verticala si apoi in directie orizontald pana intaniti
ceva rezistenta. ,

0. Asigurati-va cd sfoara de eliberare este liberd, apasati manerul aplicatorului si permiteti butoiasului sa se
miste Tnapoi catre maner. Acesta elibereazd bratele dlSpOthlVU]Ul care va retine apoi dispozitivul in vaginul

anterior.
7. Cu dispozitivul pozitionat corect, retrageti aplicatorul, lasand sfoara de eliberare atarnand din vulva.

8. Aplicatorul trebuie curatat si dezinfectat inainte de a fi folosit la alt animal.

Scoalerca

Dispozitivul poate fi scos cu grija. tragand de sfoard. In unele situatii sfoara poate si nu fie vizibila din
exteriorul animalului. in aceste cazuri poate fi localizat in-interiorul vaginului cu degetul Tnmanusat.
Retragerea dispozitivului nu necesitd fortd. Daca se intdlneste ceva rezistentd, se va folosi ména mnmnu;ata

pentru a usura scoaterea dispozitivului.

Daca exista dificultdyi in scoaterea dispozitivului in partea din spate, trebuie solicitat sfatul mediculut
velerinar.

Dispozitivul trebuie folosit o singura data.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentﬁ, antidoturi), dupa caz
Nu se aplica.

4.11  Timp de asteptare

Carne $i1 organe: 0 zile.

Lapte: O ore.

In timpul tratamentului laptele poate Li. folosit in consumul uman.

J PROPRIETATI IMUNOLOGICE

J



Grup farmacoterapeuti¢; Hormoni Sexuali si pentru Sistemul Genito-Urinar

Cod ATC vet QGO3DAO4
5.1 Proprietati farmacodinamice.

Sistemul de aplicare vaginala elibereaza progesteron intr-o rata controlabild prin mucoasa vaginala direct in
~ circulatia sangvina. Aceasta suprima eliberarea hormonului de eliberare a gonadotropinei si consecutiv a
“ hormonului luteinizant din lobul anterior al glandei pituitare, inhibdnd maturarea foliculara i astfel controland
ciclul estral. Dupa scoaterea dispozitivului, concentratia de progesteron din sdnge scade rapid in 6 ore

permitand maturarea foliculilor, aparitia estrului si ovulatia.
5.2 Proprietiti farmacocinetice.

Profilul farmacocinetic al progesteronului, cand este admmlstrat singur, a fost caracterizat de o concentratic
maxima (Cpay), in plasmi de aproximativ 4,33 ng/ml atins la 1,19 ore post-dozare (T $i 0 Suprafata In
Cadrul Curbei™ (SCCa) de 19,47ng/ml.ord. Varful concentratiei a fost urmat de un declin al expunerii
sistemice cu timp de injumdtatire aparent (t;;) de 0,298 ore. Dupa scoatcrea dispozitivului nivelurile de
progesteron din circulatie scad rapid in 6 ore. '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Elastomer siliconic.
Tija de plastic (Nylon)
Coada de poliester
6.2 Incompatibilitat
Nu sc¢ cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate
‘Perioada desvalabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozituré

A s¢ depozita la temperaturi sub 30°C

Dispozitivele sunt ambalate in pungi de polictilena. sigilate termocontractibil. 10 unitati /punga. Pungile sunt

re-sigilabiic cu fermoar.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale \etermane neutilizate sau a
descurilor provenite din utlllzarea unor astfel de produse - ~

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele legislative locale. ’

T I)E’I‘INAT()RUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat I,
1348 Louvaimn-la-Neuve.
Belgia
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’f INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
~ Conly

' PUNGA DE PLASTIC

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CIDR 1,38g — dispozitiv pentru aplicare intravaginala la bovine.
. Progesteron. .

| 2. | DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Ficcare dispozitiv contine Progesteron 1,38g, consta intr-un clastomer siliconic impregnat cu progesteron
aplicabil pc o tija de plastic (nylon). ~ e . S

’< 3. FORMA FARMACEUTICA

Dispozitiv pentru aplicare intravaginald

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Fiecare pachet contine 10 dispozitive.

|5.  SPECIITINTA

Bovine (vaci si juninci)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. - MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Aplicare intravaginala. ,
1,382 de progesteron (un dispozitiv) per animal, pentru 7-9 zile (in [unctie de mdluml)

Cititi prospectul inainte de utitizare. -

Administrare -

Dispozitivel de aplicare trebuie folosit pentry administrare conform procedurtt de mai jos: ,
l. Asigurati-va cicinainte de aplicare. dispozitivul este curat $i inmuiat in solutic antisepticd neiritanta.

. Purtand manusi de plastic de unica folosinta. indoiti bratele dispozitivului si incarcati aplicatorul. Bratele
dl\po/mxulm trebuie sa depdseascd usor aplicatorul. Trebuie avutd grija pentru a-nu prelungi in mod inutil
mampulaua si transferul substantei active catre manusile operatorului. : e sl

3. Aplicati o cantitate mica de lubrifiant obstetrical la.capatul aplicatorului 1ncalnl

—l Ridicati coada si curatati vulva si perineul. . :
5. Cu grija. inserati aplicatorul in vagin. intdi in directie verticald i apoi in dllLLtlL m|7onmla pana lmalnm
ceva rezistenta.
6. Asigurati-va ca sfoara de eliberare este libéra. apasati:manerul aplicatorului $i permiteti-butoiasului sa se.
miste inapoi catre maner: Acesta elibereazd bratele dispozitivului care va retine apoi dispozitivul in.vaginul
anterior. ' ‘ '
7 Cu dispozitivul pezitionat corect. retrageti aphicatorul. lasand sfoara de cliberare atarnand dinvulva. -

8. Aplicatorul lubuu curitat i dezinfectat inainte de a {1 folosit la alt animal. :



Scoalterea

Dispozitivul poate- fi'scos-cu grijd, tragénd de sfoara. In unele situatii sfoara poate sa nu fie vizibila din
exteriorul animalului.” in aceste cazuri poate fi localizatad in interiorul vaginului cu degetul nmanusat.
Retragerea dispozitivului nu necesitd fortd. Daci se intdlneste ceva rezistentd, se va folosi méana inmanusata

pentru a usura scoaterea dispozitivului.

Daca exista dificultati in scoaterea dispozitivului in partea din spate, trebuie solicitat sfatul medicului

veterinar.

Dispozitivul trebuie folosit o singurd data.

8. TIMP DE ASTEPTARE | ; |

Carne si organe: 0 zile.
Lapte: O ore.
In timpul tratamentului laptele poate fi folosit in consumul uman.

L

9. CONTRAINDICATII |

A nu se folosi:

- la vaci sau juninci cu tractusuri genitale anormale sau imature, sau la cele cu infectii genitale
- la bovincle geslante

- la mai putin de 35 zile de la fitare

[10. REACTII ADVERSE }

Scurgeri vaginale asociate cu iritatic locala au fost observale la scoaterea dspozitivul intravaginal. Accste
scurgeri in general clare de la scoaterea dispozitivului i pana la inseminare, nu a fost demonstrat sa alecteaze

fertilitatea la inseminarea urmatoare.

Daca obscrvati alte efecte adverse decat cele mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul

veterinar.

11. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ v_]
Cititi prospectul inainte de utilizare. |
Precautii pentru utilizator

Trebuie avutd in vedere folosirea echipamentului de protectie ce constd in manugi. cand se manipuleazi

produsul medicinal veterinar in cursul aplicarii (inserarii) si scoaterii dispozitivului. Inserati dispozitivul

folosind aplicatorul.

Mainile si pielea expuse la contact se vor spala cu apa si sdpun dupa utilizare.
Nu consumati alimente. lichide si nu fumati in timpul manipularii produsului.
A nu se folosi dupd expirarea datei mentionate pe eticheta.

12. DATA EXPIRARII _ , ' M_“

<EXP {LUNA/AN}

-

'13.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B

| S—

A se depozita b temperatari sub 30°C,
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4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR,’J,,\LEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ s B

I
—_

Orice 'produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. '

15. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar™ Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinari.

| 16.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SAU IN VAZUL COPIILOR”

A nu se lasa la indeména sau in vazul copiilor.

{ 17. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgiu

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
RESPONSABIL CU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS IN EEA

Pfizer Service Company bvba
Hoge Wei 10,

1930 Zavenlem

Belgia

Sau

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Ncuve,
Belgia

i9. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130161

|20, DATA REVIZUIRI TEXTULUI

21. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Lot> {numar}
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PROSPECT
CIDR 1,38g
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE , RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

Dctmatorul Autorizatici d¢ Comercializare:

Zoetis Belgium SA
Ruc Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Pfizer Service Company bvba
Hoge Wei 10,

1930 Zaventem

Belgia

Sau

Zoetis Belgium SA
Ruc Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Ncuve,
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CIDR 1,38¢

. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
(IN(.RI DIENTI)

Ficcare dispoziliv contine Progesteron 1.38g, constd intr-un clastomer siliconic impregnat cu progesteron

apiicabil pe o tjd de plastic {(nvlon).
4. lN!)ICA’I‘IE(IND{CATH)

Pentru controlul estrului la vaei si juninei in pericada estrala. incluzand:

- Sincronizarea estrului in cadrul grupurilor de animale

- Sincronizarca donatorilor si receptortlor in cazul transferurtlor de embrioni

A se folosi in combinatie cu prostaglandina F2a sau similare.

Utilizarea .conform recomandarii duce in mod normal la aparitia estrului la 48-96 ore dupd scoaterca
dispozitivulur, majoritatca animalclor prezentdnd estru In 48-72 ore.

Pentru inducerca st sincronizarea estrului in protocolul Timpul Fix de Inseminare Artificiala (TFIA)

In perioada ciclutui menstrual al vacilor <1 junicilor: Trebuic sa fic utilizal in combinatic cu prostaglandina F2

G (PGLE 2 sau un alt analog.

In.perioada cicluluimenstrual sau in afara acestei perioade la vaci §ijunici:

combinatic cu o gonadotrophina (GnRH) sau un analog si PGF2u sau un alt analog.
12

trebuie sa fie utilizata



In afara perioadei ciclului menstrual la iepe: Trebuie sa fie utilizat in combinatie cu prostaglandina F2 «
(PGF2a) sau un alt analog si cu gonadotrophina chorionica ecvina (eCG).

5. CONTRAINDICATII ;

A nu sc folosi:
‘- la vaci sau juninci cu tractusuri genitale anormale sau imature, sau la cele cu infectii genitale

- la bovinele gestante
- la mai putin de 35 zile de la fatare.

6. REACTII ADVERSE

Scurgeri: vaginale asociate cu Iritatie Jocala au fost observate la scoaterea dspozitivul intravaginal. Acesle
- scurgeri n general clare de la scoaterea dispozitivului si pana la inseminare, nu a fost demonstrat sa afecteaze
fertilitatea la inseminarea urmatoare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar. :

7. SPECIH TINTA
Bovine (vaci i juninci)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Aplicare intravaginala. ‘
1,38g de progesteron (un dispozitiv) per animal, pentru 7-9 zile (in functie de indicatii).

Pentru . Sincronizarea Estrului.si Sincronizarea Animalelor Donatoare cu cele Receptoare in cazul Transferului

de Embrioni.

La animalcle cc vor i tratate s¢ va inscra in vagin un dispozitiv pentru fiecare animal. Dispozitivul inserat
- trebuie mentinut in pozitie timp de 7 zile; cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului, se va administra o
dozi de substanta-luteoliticd, prostaglandina F2u sau analog. La animalele care raspund la tratament instalarea
“estrului apare la 1-3 zile de la scoaterea dispozitivului. Vacile trebuie inseminate in 12 ore de la observarca

primului estru.

Pentru inducerea sincronizarii estrului pentru Timpul Fix de Inseminare Artificiala (TFIA)
Urmatioarele protocoale pentru PFIA au fost des mentionate in literatura si ar trebui folosite:

in perioada cictului menstrual In vaci s junici:
-Inserati CIDR 1.38g in vagin pentru 7 zile
-injectati-o doza Luteilitica de PGF2 o sau analog cu 24 de ore inainte de scoaterea dispozitivului

-TFIA cste de 56 de ore dupa scoaterea dispozitivulul.

In timpul si in afara ciclului menstrual la vaci si junict:

-Inserati CIDR 1,38g in vagin pentru 7- 8 zile

-injectati 0 doza de GnRH sau analog atunci cand introduceti CIDR 1,38g

-injectati o doza Luteilitica de PGF2 « sau analog cu 24 de ore inainte de scoaterea dispozitivului

-TFIA ¢ste de 56 de ore dupa scoaterea dispozitivului.

-injectatt GnRH sau analog cu 36 de ore dupa scoaterea dispozitivului CIDR 1,38¢g si 16 pana la 20 de ore
dupa TFIA.

In alara ciclulul menstrual Ja vact:

Ar trebui folosit urmatorul protocol de TFIA:
-Inseratn CIDR 1.38¢ in vagin pentru 9 zile
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-injectati o doza lutetlitica de PGF2 ¢ sau analog cu 24 de ore inainte de scoalerea € 1>pounvulm

-injectati CG dupa scoaterea dlspr)/mvulm CIDR 1,38¢ N
-TFIA c¢ste de 56" de ore dupd \(Ocl[crtd dlspoum ulu1 sau inseminati cu 12 ore duf‘)a primele semne dL
SR )

ety

comportament leral

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrare

Dispozitivul de aplicare trebuie folosit pentru administrare conform procedurii de mai jos:
I. Asigurati-va ca, inainte de aplicare, dispozitivul este curat si inmuiat in solutie antiseptica neiritanta.

. Purtdnd manusi de plastic de unica folosinta, indoiti bratele dispozitivului si incarcati aplicatorul. Bratele
dlspo itivului trebuie'sd depaseasca usor aplicatorul. Trebuie avutd grija pentru a nu prelungi in mod inutil
manipularea si transferul substantei active catre manusile operatorului.

3. Aplicati o cantitate mica de lubrifiant-obstetrical la capatul aplicatorului incércat.
4. Ridicati coada si curatati vulva si perineul.
5. Cu grija. insérati aplicatorul in vagin, intdi in directie verticala si apoi in dnectle orizontala pand intalniti

ceva rezistenta.
6. Asigurati-va ca sfoara de eliberare este liberd, apasati manerul aplicatorului si permiteti butoiasului si sc

miste inapoi catre maner. Acesta elibereaza bratele dispozitivului care va retine apoi dispozitivul in vaginul
anterior. o

7. Cu dispozitivul pozitionat corect, retrageti aplicatorul, l1asand sfoara de eliberare atdrnand din vulva.

8. Aplicatorul trebuic curatat si dezinfectat nainte de a fi folosit la alt animal.

Scoalcrea

Dispozitivul poate fi scos cu grija. trigand de sfoard. In unele situatii sfoara poate si nu fic vizibild din

exteriorul animalului, in aceste cazuri poate 11 localizat in interiorul vaginului cu degetul Tnminusat.
Retragerea dispozitivului nu necesita forta. Daca se intdlneste ceva rezistentd, se va folosi mana inmanusatd

pentru a usura scoaterea dispozitivului.

Daca existd dificultiti in scoaterea dispozitivului in partea din spate, trebuie solicitat sfatul medicului

veterinar.,

Dispozitivul trebuie folosit o singura. data.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile.

Lapte: O ore.

In timpul tratamentului laptele poate i folosit in consumul uman.
11 PRECAUTH SPECIALE DEDEPOZITARE

A nu sc 1asa la indeména si in vazul copiilor.

A se depozita la temperaturi sub 30°C.

12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

~Tratamentul numai cu progesteron, conform regimului de dozare propus, nu este suficient pentru a induce

estrul i ovulatia la toate femelele in perioada estrala.Protocoalele de crestere bazale pe progestieron, sunt
instrumente de management de reproducere si nu ar trebui sa infocuiasca hrana adecvata si un mnagement de
sanatate adecvat. Alegerca unui protocol specific trebuie. sa-se:bazeze pe cerintele turmei individuale s1oestes
recomandabil s se examineze activitatea ovariana inainte de a folosi tratamentul cu progesteron.



‘Raspunsul vacilor si junicilor la protocoalele de sincronizare cu progesteron éste. influentat de starca
fiziologica la momentul tratamentului.Raspunsul tratamentului-poate varia fie.doar la anumite vact din turma
tic la toata turma. Cutoate acestea, procentul vacilor care au estru este de obicei mai mare decat la cele care
nn .au fost tralalc.iar“féza Iuteala ulterioara, are o durata normala.
.’ . E .
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.
Siguranta folosirii produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita, de aceea nu il folosm la bovinele gestante
sau la mai.putin de 33 zile de la fatare. La sobolani si iepuri, dupa injectare intramusculara sau subcutanata a

unor doze crescute de progesteron, studiile de laborator au evidentiat efecte fetotoxice.

Precatitii pentru utilizator

. Trebuie avutd in vedere folosirea echipamentului de protectie ce.constd In mdnusi, cand:se manipuleaza
produsul medicinal veterinar in cursul apllcam (mseram) si scoaterii. dispozitivului. - Inserati dispozitivul

folosind aplicatorul. :
Mainile si pielea expuse la contact se vor spila cu apd si sapun dupa utilizare.

‘Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii produsului.
A nu ;e folosi dupi expirarea datei mentionate pe cticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ : .

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din ulilizarca unor astlel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

14. DATA IN BAZA CAREIA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Potrivil Dircctivei 96/22/EC.pentru_utilizare zootehnica ,produsul poate fi administrat de medicul veterinar
sau numai sub supravegherea acestuia dupa urmatoarele mdicatii: - S ‘ : :

Pentru controlul estrului in perioada ciclului menstrual sau in afara Jui la vaci si junici,incluzand:
-Sincronizarca estrului intr-un grup de animale o N Co
-Sincronizarea animalelor donatoare si beneficiare pentru lr(msfcrul dt, embrioni

Se utilizeaza in combinatic cu PGF2 a sau analog

Folosirca  dupa  recomandarile  anterioare  induce - estrul - in
dispozitivului,majoritatea animalclor prezentand estru-in 48-72 ore
Numai pentru uz veterinar — a se elibera numai pe baza de prescriptic medical veterinara.

48-96 . de ore . dupa  scoateren

STimpul Fixode Insceminare Artificiala

Protocolul pentru animalele m perioada ciclului menstrual pentra
(TFIA): | .

- Trebule sa fic utilizat impreuna cu de PGF2 a sau analog
Trebuie sa fic utilizal impreuna cu de GnRH sau analog SI PGIE2 ¢ sau analog

Pentru folosirea terapeutica, produsul poate fi Admmntaml doar dL un medic veterinar respectand. urmatoarele

indicatii: :
Peniru inducerea si sincronizarca L\[TLIlUl la \dul‘ i afara p(.m)ddu olclulux mwslrua] pentru pmmu)lul

Timpuluj Fix de Inseminare Artificiala (TFIA): :
- Trebuie sa fie utilizat impreuna code GnRH sau andl()g bl PGY” o sau andlou

Trebuie sa fie utilizat in combinatic cu p!()\ld(‘ldndm(l F2 ¢ (PGF2u) sau un alt analog si cu

gonadotrophina (,h()]lt)l]]L(l cevina (¢CG )
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Hoge Wei 10,

1930 Zaventem

Belgia
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Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMECIALIZARE

130161

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializale.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul

local al detindtorului autorizatie

Zoetis Romania SRL
Willbrook Platinum Business &
Sos. Bucuresti - Ploiesti, nr. 172
Scctor 1, cod 013686, Bucuresti
Tel: +402120717 70
Fax: +4021 20717 71

1 de comercializare.

Convention Center
-176, Corp B, Etaj 5,
, Roménia




