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REZUNMATUL

I MU A PO

E
PRID delia 1,55 p dispozitiv cn aplicare inimvﬂgmdh pentru bovine E

2. COMPQEIITIA CALITATIVA 1 CANTITATIVA
Fiecare dispozitiv contine:

Substanta activi:
[,55 g progesteron

Pentru Hsta conmpletd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

AR R
FARIS S S

Dhspozdtiv e aplicare feievasinald,

Bispozitv triunghivlar, aibicios, cu prelungitor.

4, PARTYCULARITAY CLIMICE

4.0 Bpedil qintd

Bovine: Vaci si juninci.

4.2 Indicafii pentvn vilitzare, en specificaren speaiilor {intd

Pentiu controlul ciclutui sexual la vaci si juninet, inclusiv:

- Bincronizarea estrului inclusiv pro[omuld(' de inseminare artificiald programata (FTAN
- sincronfzarea sstidul saimalelor donatoee gi receptonce pentru transferul de embriond, Se va utiliza
e combinatie cn o nrostuglading (POF2e sae avaiog)
- Inducerea si sincronizaven estrului la vacile cu sau fra activitale ovarian ciclicd inclusiv la cele
incluse In protocoalele de inseminare artificiala programati (FTAL),
- La vacile vu activitate avariand ciclics; se va utiliza in combinatie ou pros taglandind (PGF2a san
analow)
- La vacile cu sau (ded activiiale ovariana ciclic: se va utiliza in combinatie hormonul de eliberare a
gonadotropinelor (GnR ™) sau analog i cu PGF20 sau analog.
- La vacile fark activitate ovariand ciclicd: se va utiliza in combinatie cu PGFa sau analog si cu
ponadotropini corionich ecvini (eCGY.

43 Contraindicatii

A nu se utiliza da junineile iniatine sexval sau la femelele cu tract genital anormal (de exemplu cele ou
freemartinism),

Ao se utibiza nointe de 35 de e de woprecedenty Batoge.

Ao se utitiza o animaicle coe presdnia boli inlectioass san non infzchioase ale eactuli genital,

At se utilize fa animalele gestante. Vezi seciiunea 4.7

444 Atenfiondri spectyio pontru {lecare spacie tintd

Procentul de vaci care prezintit estru int-o anumitd perioada dupi tratament este de obicel mar mare
decdt la vacile netratate yi faza lutealil ulterioarii are o duratd normuli,



Totusi, numal trafamentul cu progestercon, conlorm cu repimui ¢
a induce estrol g1 ovulatia la femelele e activitate sexualii ciclicd;
i vederea ontimizarii protonnlului este recomandat sit su determin
de adiministrarea tratavientulul ou progesteron, .
Animaiele cu slare proasid de introlinere, he datorits holilor, nueritie inddesvatessiresalul inutil sau a
altor factari, pot sd rdspunda slab [a tratament, :

4.5  Precaunfll speciale pentvu ufilizars

Precautii speciale pealry ulifizare ln animale
Este recomandat sa asieptati minim 35 de zile dupa fitare inainte de a Tneepe tratamenlul cu acesi produs

Precautii speciale cave frebuie tuafe de persoana earce administreazd produsid medicinal veierinay
la animale

In momentul manipuliri orodusular vedweinnd veterieae, sfal I moineniu introdacery o8 sioal
retragerii, rebuie puctate maus
Ao se hea saiwadnen o Gope! maeepn 208 proaesuhn medicinal varecieay

D ::nh:mr«: derectintandh spdlanee mbindan

.0 Heaemi advevae (Fropventd g gravitaie)

Pe pericada tratamentului de sapte zile, dispozitivil poate induce o nyoard reactie locald (de ex.
inflamarea peretelni vaginal). Un studiu clinic efectuat pe 319 vacel $i juninei & demonstrat ¢ 25% din
animale au prezental seerelii viscoase sou tulburi In momentul reteagenii dispozitivalui. Aceastd reactic
locali cl!,p'uc rapid, fird niciun tratament, Tnire retragere si inseminare $t nu afecieazd fertilitatea la
inseminare i nici ralic gestabel.

Frecventa reaclitlor adverse este definitd uiilizAnd urméloarea conveniie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinld reac(ii adverse)
- Frecveate (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (inai inult de 1 dar mai putin de 10 anunale din 1000 animale tratate)
- Bare (mat mualt de T dar mei povn de 10 anmals ain 10 000 animale fratate)
- Foarte rare (mai pufin de { animal din 18900 anumele tratate, inclusiv enporidrile izolate)

47 Utilizave Tu perioada de gestatie saw lactajic

Yoafe 11 utilizat in pervioads de Jactatie,

A nu se utiliza inamte de 35 de Zile de la precedenta fatare,

Studiile de faborator la sobolan gi la iepuri au prezentat dovezi ale efectului fetotoxic, dupd administrari
intramusculare sau subcutanate si la doze mari repetate de progesteron.

Utilizarea produsului este coutraindicatd la femeleie westante.

4.8  Intersciivni cu atie produse medicioale sau alte forme de interactiune

Mu se cuitesc.

C.,’:)

Canliti(l de adatimistiag ol enden de ndmhnsiiare

Administrare intravaginali.
1,55 g progesteron / animal timp de 7 zile.

Alegerea prolocolului de utilizare trebuic s& apucting medicului veterinar responsabil de tratainent, pe
baza obiectivelor tratameniului pentrn ficcare efectiv sau vacl in parte. Se pot otiliza protocoalele de
mal jos.

[




Pentry_sincrovizarea estvulud (inclusiv pentru siveronizarea estrulud Ja animalele donatoare s
veceploare pentry transfor de embriont) |/

(ntroduceti dispozitivul pentru o/perioadi de 7 zile

Injectati o prostaglunding (PGF2 «) sau analog cu 24 ore Tnainte de scoaterea dispozitivului,

= Scoateti dispozitivul :

« La animalele care rdspund la tratament, estrul apare in general in decurs de 1-3 zile dupi
scoaterea dispozitivului, Vacile trebuie inseminate in decurs de 12 ore de la pritrele semne de
calduri observate,

Pentry inducerea si sincronizaren estrulti pentru inseminave arfificiali propramati {(FTAD
Urmitoarele protocoale FTAI sunt frecvent mentionate Tn literatura de specialitate:

La vacile cu activitate ovariani ciclica:
o Introduceti dispozitivul pentru o perioadi de 7 zile
« Injectali o prostaglandind (PGF2 ) sau analog cu 24 ore Thainte de scoaterea dispozitivuiui.
@ Scoateti dispozitivul
Animalele freauie inseminate Ja 56 ore dupi seoaterea dispozitivolui.

La vacile cu san frd aetivitale ovariand ciclica (inclusiv vacile receptoare):
+ Invroducett dispozitival pentru o paticadi de 7 zile
« Anjectatt GnRiH sau analog In momentul introducerii
» Injeclati o prostaglanding (PGF2 u) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivuiui,
¢ Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupi scoaterea dispozitivului, sau
» Injectali GnRH sau analog la 36 ore dupi scoaterea dispozitivului si renlizati FTAI dupd 16-20
ore.

san ca altecnativa:
Introduceii dispozitival pentru ¢ pericada de 7 zile
= Injectatt GuRH sau analog n momentul introducerii
#+  Lascoaterea dispozitivului injectati prostaglandind (PGF2 o) sav analog
= Injectati GnRH sau analog la 56 ore dupi scoaterea dispozitivulu
o Animalele trebuie inseminate dupa 16-20 ore

La vacile tard aclivitate ovariani ciclici:
o lntroduceti dispozitivul pentru o pericadi de 7 zile
= injeclati o prostaglanding (PGF2 ) sau analog cu 24 ore fnainte de scoaterea dispozitivului.
» Injectati eCG in momentul scoaterii dispozitivulus
»  Amimalele trebuie inseminate la 56 ore dupil scoaterea dispozitivuiui.

Informati privind utilizarea:

Dispozitivul se introduce in vagin cu ajutorul unui aplicator. Dispozitivul intravaginal trebuie s rimani
introdus Tn interioru! vaginului timp de 7 zile.

Dispozitivele sunt doar pentru o singurd utifizare.

Modul de utilizare al aplicatorului si introducerea:
Pentru administrare, trebuie utilizat un aplicator, dupa instructiunile de mai jos:

I Tnainte de utilizare, curafati si dezintectati aplicatorul intr-o solutie antiseptica neiritanti.

2. Pliati dispozitivul si introduceti-1 Tn aplicator. Capatul cozii dispozitivului trebuie si riméani
alard din aplicator. Aveti grija si evita{i manipularea prelungila sau inutild a produsiui peniru a
reduce la miniin transferul substantei active pe ménusile operatorului.

3. Aplicati o cantirate mici de lubrifiant obstetrical pe capitul aplicatorului incircat.

4. Ridicali coada animalului si curdtali vulva si perineul.



5. Introduce(i cu blindele aplicatorul in vagin, mai Thidi in dire

intdmpinati ceva rezistentd. B

6. Asigurali-va ¢d prefungitorl de extragere aste liber, f.ipésat‘i"p,é?;ms erul aplicatorului si

scoateti-1 , lasand prelungitorul de extragerc avdrménd n extedioral vylvei

7. Dupad utilizare si inainte de utilizarea la alt animal, curatati si déif_il'l'i"fic:f‘ {

Retragerea: T :

Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoard de prelungitorul de extragere. Uneori,

prelungitorul de extragere poate si nu fie vizibil la exterior, Tn aceste cazuri putdnd fi localizat In vaginul

posterior utilizAnd un deget protejat de manugd. Extragerea dispozitivuiui nu trebuie si se facd cu ford.
Daci se intAmpind ceva rezistentd, se utilizeaza ména Inminusatd pentru a-l extrage ou usurinti.

verticalll gi apol orizontald pand

catocul,

In cazul in cave, dincolo de cele menfionate mai sus, existi dificultati in scoaterea dispozitivului, trebuie
solicitat sfatul medicului veterinar,

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de vrgeni®, antidoturi}, dupi caz
Mu este nazl.
431 Thnp de sstepinre

Carne i organe: zero zile.
Lapte: zere zile

5 PROPRIETATI FARMACOCLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Hormont sexuali ( progestogeni)
Codul veterinar ATC: QGO3DA04

5.1 Propriefafi farmacodinaniice

Progesteronul interaclioncazi cu receptorii specifici mlranucleari st se leagf de o secvenid specificd
ADN din genom si apoi initiazd franscrierea unui sel specilic de gene care sunt responsabile Tn ultima
instanta de (ranslatia actiunii hormonale Tn evenimente lzlologice. Progesteronul are o actiune de feed-
back vepgativii asupra axei hipotalaino-hipofizard, W primui rand pe GaRH si in consecintil asupra
seeretiei de LI,

Pregesteronul previne cresterea hormonali din hipofiza (FSH gi LH) si suprima estrul si ovulatia, La
retragere, vrogesteronul scade dramatic intr-o ora, permitdnd maturarea foliculard, estrui st ovulatia
inte-un interval scurt de timp.

5.2 Pavtieniavit®ii farmacocinetice

Progesteronul este rapid absorbif pe cale intravaginald. Progesteronul circulator este legat de proteineie
sanguine. Progesteronul! se leagid de proteina de legare a corticosteroizilor (CBG corticosteroid-binding
globulin) gi de albumind, Progesteronul este acumuiat in tesutul adipos datorita proprietatii sale lipofilice
si Tn tesuturi/organe care contin receptort pentru progesteron. Ficatul este principalul loc al metabolizirii
progesteronujui, Progesteronuf are tirepul de eliminare prin injumitiifive de 3 ore, un Cmax de 5 pg/L 5
un Tmax de 9 ore.

Principala cale de eliminare este prin fecale §i calea secundard esie cea urinara.

0. PARTICULARITATE FARMACRITICH
6.1 Lisia execipienitior
Etif vinil acetat

Poliamida
Prelangitor din elastomer termoplastic poliesteric



6.2 Iacompafibiit(i majore
Nu se cunose
Y 4 I . p ¢y
6.5 vevionddi de valadiitute
Perioada de valabilitate a predusului medicinal veterinar aga cum este ambaiat pentey vénzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar; & funi,
6.4 Preeantii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare,

6.5  Matura gi compozitia anxbalajului primav

Compozitia ambalajulul primar;
PPlic rectancuiar din peliestev/aluminiu/polistilend,
2 i !

Mirimea ambalninha;

Cutie de carton cu [0 plizurt x | dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 25 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie de carton t apiicator si 25 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 100 plicuri x T dispozitiv fiecare

Cutie de carton | aplicator i 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie din polietilend cu 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutiedin pelietilend cu 1 aplicator i 50 plicurt x 1 dispozitiv fiecare
Flic cu 10 dispozitive.

Nu toate dimensiunile de minbalaj pot fi comercializate,

r

6.6 Precautit speciate pentra eliminarea produselor medicinale vetevinare neutilizate snv 2
degeurtlor provecite din wlilizarea unor astfel de prodisse

Orice produs medicinal veierinar neatilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astlel de produse
trebuie eliminate in conforimitate cu cerintele iocale.

7. DETIMATORUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SR

Str. Chindiei, N5, Sector 4,

Ced 040185

Bucuresti.

Romania

i NUMARUL (WJRERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
150374

9, DATA PROAEY ACTORIZARYREINNOGIR AUTORIZATIEY

19.08.2015

16, DATA REVIZUIRN TEXTULUY
Februarie 2020
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INFORMATI CANE TREBUIE INSCRISE P AMBALAIUL SECUND AR ;
INFORMA T CARE TREBUG INSCRISE PR AMRBA LA, TVEA
L LRENUM g -

PRI delia 1,55 g disporzity cu aplicars ail-avaginmd
progostaron

— e
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‘ 4. DIPAENSIUN A AMBALASULUL |
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0 g) [ MO g

(5. SPECTLTINNTA } |

£l unic]

| 6. TNDICATIE (MDICATID) ] |

| 7. WMOD §1 CALE DE ADMINISTRARE |

Administrave infravaginali
Cititi prospectol Thainte de ytilizare,

|2 TIMPQ) DE AGTEPTARE -

Timpi de asteniare
Carne, organe: zero zile
Lapte: zevo zile

ST
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|9, ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Citad vimapaciolmainie disubilizere;

i0. pavAmzmmAmie l

EXP
Dupil deschiderea ambalajului primar, a se utiliza in maxim 6 lung, pand la: /7 /

|11, CONDYITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Citifiprospsead naint deniilizare,

L 1r PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIXATE
5AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Climinare olilfi prospeciul,
LT YT AR R P v EAWTO Y Y - Maral rr D R TR, TP = b |
b, BAEMTIUME A MUMAY PENTEY UZ VETERINARY DI CONDITH SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERARTA §1 UTILIZARE, dupi cox J

Numai pentru vz veterinar, Se efibereazi numai pe baza de retetii veterinari.

|14, MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA 51 INDEMANA COPTILOR” |

A nu se lasa fa vederea si indemina copiilor,

|15,  MUMELE ST ADRESA SETIHATORULUL AUTORIZATIE! DT COMERCIALIZARY

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Sty Chindiet, Nu.5 , Sector 4, cod 040185 Rucuresti, Romania

(16,  NUMARUL (IUMERELE) AUTOREATIEI DE COMERCIALIZARE ]

150374

i 17, NUMARUL DE FARRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ” ]

Lot

o



o

INFORMATI MINIVE CARE TREBULE MSCRISKE PE Uil

ATILE MICI DE AMIBALAJ
PRIMAR

Plic cu 1 dispozitiv N
1. DEMUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
PRID delta 1,55 g dispozitiv cu aplicare intravaginald pentru bovine
Fiecare dispozitiv confine 1,55 g progesieron

l Z. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) l
| 3, CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUNM SAU MUMAR DE DOLE 1

1 dispozitiv

1 4, CALE{CAL B ADMIMIZTIARRE

Administrare intravaginali

[ 5. TIMP(D) DE ASTEPTARE |

Timpi de asteptare
Carne, organe: zero zile
Lapte: zero zile

6. NUMARUL SERIES |
Lot

7. DATA EAPIRANN B - T
EXP

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU U7 VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10
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PROSPECT :
PRID delta 1,55 g dispozitiv cu apllcare intravaginala.pentru bovine

1. WUMELE ST ADDESA DETINATURYULUL AUTGRIZA Tl '“"
51 A DETINATCRULUY AUTORIZATIEI DE FARR ILAE&L.‘ -‘-1’
ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT RDIFERITE

4

Detindtorul autorizalici de comercializare :
Ceva Sante Animale Romania SRL, Str. Chindiei, Nr.5, Sector 4, cod 040185, Bucuresti
Romania

Producitor pentru eliberarea seriei;
Ceva Sante Animale, Z.I1, Tres le Bois, 22600, Loudeac, Pranta

2 DEMNUMIRITA PRODUSTLA BMEDITINAL VETERI AR
PRI deita 1,55 g dispoziliv cu aplicare inlvavaginalii aentrg hovine
Frogosteron

tiacars ulSp\.Wlil‘f COotiiine:

Dubsiani{r activa:

1,55 g progesteron

Dispozitiv triunghiofar, albicios. cu prefungitor.

2, IMDICATIT
Featru controlul ciclutui sexual 1a vaci si juninei, inclusiv:
- Sincronizarea estruiul inclusiv protocoalele de inseminare artificiald programata (FTAD)
- Sincronizarea estrului animalelor donatoare si receptoare pentru translerul de embrioni. Se va utiliza
in combinatie cu o prostaglandina (PGF2a sau analog)
- luducerea gi sincronizarea estrului la vacile cu sau fard activitate ovariana ciclicd inclusiv la cele
mcluse in pretocoalele de inseniinave artificiald programati (FTAL

- La vacile cu activitaie ovariand ciclica: se va vitliza in combinalie cu prostaglanding (PGF20 sau
analog)

- La vacile cu sau fard activitate ovariand ciclici: se va utiliza fn combinatie hormonul de eliberare
a govadotropinelor (GnRH) sav analog si cu PGF2a sau analog.

- La vacile fird activilate ovariand ciclicii: se va utiliza In combinatie cu PGFo, sau analog si cu
gonadotropind corionica ecvind (eCG).

5. CONTRAINDICATIL

A nu se utiliza la junincile imature sexual sau la femelele cu tract genital anorinal (de exemplu cele cu
freemartinism},

A nu se utiliza Tnainte de 35 de zile de la precedenta fatare.

A nu se utiliza la aniimalele care prezinti boli infectioase sau non infecfioase ale tractului genital.

A nu se utiliza la animalele gestante Vezi sectiunea Gestatie si lactatie.

6. BEACTIN ADVERS]

e pericada tratamentoiui tif' sapte zie, disporitivel poate induce o usonrd veactie localii {de ex
inflamarea pereteiui vaginal). Un studiu clinic efectiai pe 319 vacl si juninet 6 demongtrat ¢ 25% din
animale au prezentat secrefii vascoase sau tulburi In thomentul retragerii dispozitivului. Aceastd reactie
locald dispare rapid, fard niciun fratament, intre retragere si inseminare §i nu afecteazi fertititatea la
imseminare $i nici rata gestajiet.




Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urinitoarez conveniie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tral2 (e care prezinta reaclii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dayr mai putin de 10 amlmln, din 100 animale tratate)

Mai purin trecvente (i ol de T dar mal pugin 0z 10 animale din 1000 animale tratate)
- Ravedmal molt de §dar mai pujin de 10 antmale din 10 000 animale (rataie)

« Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale trafate, inclusiv raportiirile izolate)

t

Daci observati orice reactic ad versa, chiar 5i cele care nu sunt deja incluse T acest prospect sau
credeli i medicamentul mu a avut efect v rugdm sii informati medicnl veterinr.

7. SPRCITINTA
Bovine: vaci i juninci

a. POSOLGGIE PENTRU FIRCARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE SI MOD
DEABMIMIDTRARE

Administrare intravaginald,

1,55 g progesteran / aniima

tmp de 7 zile,

Sdtocies profocoinal de ulibizare trebude sioapapind medicniul veteriner responsabil de tratament, pe
paza oldect seler trataiaatolin penton Aeaare efectiv saw vach T parle, Se pol utiliva protocoal ’!t:, de
M O,

Pentmi sincronizarea cstyvlni (ncfosiv nenton_sinoronizoyes e
reepntonl i et s ta embriond)

rabwi b animafele dooatoave si

»  Introduceti dispoziiivul pentru o perioada de 7 zile

+ Injectati o prostagianding {(PGF2 «) sau analog cu 24 ors Tnainte de scoatevea dispozitivulul,

»  Scoateti dispozilivul

a Lo animalele care vispund la tratament, estrul apave In general n decurs de 153 zile dupd
scoaterea dispozitivelul, Vacile trebuie inseminate in decurs de 12 ore de la primele semne de
calduri observate,

Pegtru induceres si sincronizarea estradui peniry inseminare artiliciald prosvamat

Urmitoarele protocoale F AL sunt {recvent mentionale in literatura de specialiiate:

i vaciie cu activitate ovarnand clelici
o Antrodueeali disnozitiand pentro o pericadi de 7 zile
fnjectati o prostaglandind (PGF2 o) sau analog cu 24 ore fnainte di scoaterea dispozitivulut,
v Scoaleli (H:spo?‘:riw:l
e Antmalele trebuie inzeminate la 56 ore dupd scoaterea dispozitivuliul.

La vacile cu sau {83 m'li\-'im#c ovariani ciclicd (inclusiv vacile receploare):
w  Introduceti dispozitivul pentru o perioadd de 7 zile
o Injectali GnR H sau analog tn momentul introducerii
o Injectati o prostaglandind (PGF2 ¢) sau analog cu 24 ore Thainte de scoaterea dispozitivului.
¢  Animalele rebuie inseminate la 36 ore dupd scoajerea dispozilivuini, sau
= Injectali GnlH sau amalog la 36 ore dupd scoaterea dispozitivului gt realiza(i FTAT dupéd 16-20
ore.

Sau ca altemativa:
iniroduceil disporitivil pestru o pericadd de 7 zile
s Injectali SR sar aaaloyg nomomeriul inpoducerii
o La scoaterea dispozitivului injectafi prostaglanding (PGF2 o) sau analog
s Injectai GnRH sau analog la 56 ore dupé scoaterea dispozitivalui
= Animalele trebuie insenunate dupd 16-20 ore

'
E




La vacile fiird activitaic ovariani cielica:
s Introduceti dispozitivul penire o perioadi de 7 zile
« Injectati o prostaglandind (PGF2 o) st arnlog ou 24 ore T,
o Injectati eCG in momenl_:.!i ccoatertd dispozitivalu

e de stopaterea dispozitivalii,

@ Animalele trebuie seininate la 3o ore dupil scuaterea dispozitivul wl.
. L

Informatii priving wilizavea:

Dispozitivul se introdiice in vagin cu ajutorul unui aplicator. Dispozitivul imld\fdﬁ

introdus T interioru! vaginuiui ¢ 1mp de 7 zile.

Dispozitivete sunt dour pentru o singwid uijlizare,

buie si ramani

8. RECOMANDARI PRIVIND ADMIVISTRAREA COREC

Modul de utilizare al aplicatorului si introduycerea:
Pentru admivistrare, irebuie ufilizat un aplicator Prid, dupd instructiunile de mai jos:

P dnainte doe wi v, cacdla ¢ corinfaet: crvt g0 soiviie antisepticl nedritanti.

Sl

SOLSET it a

g eot dlsnozivividul ebuje

e siontb s

canusibe operzionia
Trapd et s

BT n'

i C'JT'H.‘-'.' v
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5. introducefi cu blandete aplicatorul 3o vagin, mai inldi in directic vorticali shapoi orizonali ploi
Intdmpinati ceva rezistenti.
6. Asigurali-vi ¢ prefungilorul de extragere este liber, apisali e manernl d|)||(.fl101 ului 51
scoate{i-1 , ldsdnd prelungitorul de exivagere atarndnd Tn exteriorul vuivei.
7. Dupa uti hzm ¢ 51 ainte de utilizarea la alf animal, curiiati si dezinfecrati aplicatorul.
Relragerea:
Seoateli dispozitivul la 7 zile de la latroducere prin tragerea ugoard de prefongiorul de extragers. Uneori,
mulungllm ul de extragere poate sé nu fie vizihii la extedior, i aceste cazuri putiind fi localizal In vaginul
posterior utilizind un deget profejai de manusa. Exiragerea dispozitivului ni iebuie sise facd cu Forta.

Dacé se intimpind ceva rezistenfd, se utilizeazd ovina nmanusati pentru a-1 extrage cu usurinta.

In cazul incare, dincalo de cole mentionnle mai sus, eviar dificulis ati T scouterea dispozitivalul, trabuie
soficilat sfamd mrediculut vererinar,

6. TIMP(E DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile.
Lapie: zero zile

11, PRECAUTH SYECIALE PENTRU DEPCGZITARE
A nu se ldsa la vederca si indemdna copiifor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiia conditii speciale de depozitare.
erioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului pnnuu 6 und.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expivarii (EXP) marcata pe cutie si plic.
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Procentul de vaci cars prezintid estru Totr-o anumitd pericadd dopi (ratament este de obicei mai mare
decét Ja vacile netratate i faza luteald ulterioard are o durald normala,

Totugt, numai ratara 2ncul ey progesteron, conform eu regimul de dozare propus, nu este suficiont pentru
a induce estrul st ovulatia la toate femelele cu aclivitate sexuala ciclici.

fn vederea optimiziiri; protocolulul, este recomandat sk se determine activiiatea ovariana ciclcd namle
de admintstiscea tratamentuiui cu progesieron.
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Animalele cu stare proastd de ntrefinere, fie datoritd bolilor, nutritiel inadecvate, stresubui inutil sau a
altor factori, pol si rispundi stab la tratament.

Precautii speciale pentrn viilizare Is animalke

Este recomandat sd asteptatr minim 35 de zile dupd fitare fnainte de a ncepz tralamentul cu acest
prodius,

Precautii specinle eare trebuie lugdie de personna carve administreazit produsul medicinel veterinar
ia animale

In momentuf manipularii produsului, atat in momentul introducerii ¢t si al retragerii, trebuie puriate
manusi.

A nu se bea sau ménca in momentul manipuirii produsuiui.

Dupa utilizare se recomunda spalarea miinilor.

Gestatie i lactatie

Poate fi utilizat in perioada de lactagie.

A nu se atitiza Tnainte de 35 de zile de {a precedenta fitare.

Studiile de faberator la sebolan si la fepuri as prezentat dovezi ale efectului fetotoxic, dupd administedr
inframusculare sau subcutarale si la doze mari, repetate de progesteron. Utilizarea produsului este
contraindicatd la femelele gestante.

Tuteeaeiaat, Ineowpatibiinag
Nt ge cunose.

Gupradozarve simptome, procedurt de urgen{a, antidot):
Nu este cazul,

13, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUY NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal velerinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale

14, DATA IN CARE A FOLT APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2020
(3, ALTE WNFORMA LR

Froprictifi mimacodinamice

Progesteronul interactioneazit cu receptorii specificl intranucleari 5i se leagd de o secventit specific
ADN din genom 1 apot itinzé transcrierea unui set specific de gene care sunt responsabile in ultima
mstantd de transiatia activnii hormonale in evenimente fiziologice. Progesteronul are o actiune de feed-
back negativd asupra axei hipotalamo-hipofizard, In primul rind pe GnRH si In consecintd asupra
secrefiei de i,

Progesteronul previne cresterea hormonala din hipofiza (FSH si LH) si suprima estrul si ovulatia. La
retragere, progesteronul scade dramatic infr-o ord permitdnd maturarea foliculard, estrul §i ovulatia tntr-
un interval scurt de timyp.

Pavticalaviéiyl farmacocinetice

Progesteronul este rapid absorbit pe cale intravaginald. Progesteronul circulator este legal de proteinele
sanguine. Progesteronul se leagd de proteina de legare a corticosteroizilor (CBG corticosteroid-binding
plobuliny si de albuming. Progesteronul este acumulatin tesutul adipos datorita proprietatii sale lipofilice
5170 tesuturi/organe care contin receptori pentru progesteron. Ficatul este principatuf loc al metabolizarii
progesteronuiui. Progesteronul ave timpul de eliminare prin fnjumatitice de 3 ore. un Cmax de S pug/L 5i
un Tmax de 9 ore,

Principala cale de eliminare este prin fecale gi calea secundard este cea urinari.

Mirimea ambaiajului;
Cutie de carton cu 10 phicun x 1 dispozitiv ficcare
Cutie de carton cu 25 phicuri x | dispozitiv [iecare

15



Cutie de carton § aplicator 5i 25 nlicuri x 1 dispoziiv fiecare

Cutie de carton cu 50 plicuri x T dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 100 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie de carton 1 aplicator si 50 plicuri x 1 dispozitiv lrecare

Cutie din polietitend cu 50 plicuri x 1 disporitiv fiecare

Cutie din polietiiend ca 1 aplicator si 50 plicuri x 1 dispezitiv fiecare
Plic cu 10 dispozitive,

Nu loaie dimensiunile de ambala] pot fi comercinlizate.




