VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prid delta 1,55 g depotlddkevalmiste eméttimeen naudoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi depotkierukka sisdltda:

Vaikuttava aine:
1,55 g progesteronia

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depotlidkevalmiste emittimeen
Valkoinen, kolmikulmainen laite, jossa on vetonaru.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta: lehmiét ja hiehot.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kiimakierron sdéitelyyn lehmilld ja hiehoilla, mukaan lukien:
- kiimojen synkronointi eldinryhmissé, jotka ovat mukana mééréttynd ajankohtana tapahtuvan
keinosiemennyksen (Fixed Time Artificial Insemination, FTAI) ohjelmissa
- luovuttajan ja vastaanottajan kiimojen synkronointi alkionsiirrossa. Kaytettdva yhdessé
prostaglandiinin (PGF2a) tai sen analogin kanssa
- kimakierron kdynnistiminen ja synkronointi sykloivilla ja ei-sykloivilla naudoilla, mukaan
lukien mééréttynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen ohjelmat.
- Sykloivilla naudoilla: kéytettdvé yhdessé prostaglandiinin (PGF2a) tai sen analogin
kanssa.
- Sykloivilla ja ei-sykloivilla naudoilla: kiytettdva yhdessd gonadoliberiinin (GnRH) tai
sen analogin ja prostaglandiinin (PGF2a) tai sen analogin kanssa.
- Ei-sykloivilla naudoilla: kéytettdvé yhdessé prostaglandiinin (PGF2a) tai sen analogin ja
hevosen koriongonadotropiinin (eCG) kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda hiehoilla, jotka eivét ole sukukypsid, tai naarailla, joilla on epédnormaalit sukuelimet,
esim. freemartin-naudat.

Ei saa kiyttdd ennen kuin edellisestd poikimisesta on kulunut 35 vuorokautta.

Ei saa kdyttdd sukuelinten infektiosta tai muusta sukuelinsairaudesta karsivilld eldimilld.

Ei saa kéyttda tineilli naudoilla. Ks. kohta 4.7.



44 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Tietyn ajan sisélld kiimaan tulleiden lehmien osuus on yleenséd suurempi hoidetuilla kuin
hoitamattomilla lehmilld ja seuraava luteaalivaihe on pituudeltaan normaali. Progesteronihoito
yksinddn suositellulla annoksella eiole kuitenkaan riittdvé indusoimaan kiimaa ja ovulaatiota kaikilla
kiimakierrossa olevilla eldimilld.

Parhaan mahdollisen hoitotuloksen aikaansaamiseksion suositeltavaa mééaritelli munasarjojen
toimivuus ennen progesteronihoidon aloittamista.

Sairauden, sopimattoman ruokinnan, tarpeettoman stressin tai muiden tekijdiden seurauksena
huonokuntoiset eldimet saattavat vastata huonosti hoitoon.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Hoitoa télld valmisteella ei suositella aloitettavaksi ennen kuin poikimisesta on kulunut vahintdan
35 paivaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Kéytd suojakésineitd valmisteen asettamisen ja sen poistamisen yhteydessa.

Ald sy6 tai juo kiisitellessisi valmistetta.

Pese kidet kiayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Seitsemén vuorokautta kestdvédn hoidon aikana voi kierukka aiheuttaa paikallisreaktion (eméttimen
seindméin tulehduksen). 319:la lehmalld ja hieholla tehdyssa klinisessd tutkimuksessa todettiin, ettd
25 %:lla eldimistd ilmeni sitkedd tai sameaa emdtinvuotoa kierukan poistamisen yhteydessa.
Paikallisreaktiot katoavat nopeasti ilman hoitoa kierukan poistamisen jilkeen ennen siemennysté, eikd
niilld ole vaikutusta hedelmillisyyteen siemennyksen yhteydessa eikd tiineeksi tulemiseen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéyttdi laktaation aikana.

Ei saa kiyttda ennen kuin edellisestd poikimisesta on kulunut 35 vuorokautta.

Laboratoriokokeissa rotalla ja kanilla on lihaksensiséisen ja thonalaisen annostelun jilkeen, seka
toistuvilla suurilla progesteroniannoksilla havaittu merkkejd sikidtoksisista vaikutuksista. Valmistetta
eitule kayttia tineille eldimille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

49 Annostus ja antotapa

Emittimeen.
1,55 g progesteronia/eliin 7 pédivin ajan.

Hoitava eldinlidkdri padttdd hoidon tavoitteiden perusteella ja kunkin karjan tai lehméin kohdalla
erikseen, mitd hoito-ohjelmaa noudatetaan. Seuraavat hoito-ohjelmat ovat mahdollisia.



Kiimojen synkronointi (mukaan lukien luovuttajan ja vastaanottajan kiimojen synkronointi

alkionsiirrossa)
. Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.
. Injektoi prostaglandiini (PGF2a) tai sen analogi 24 tuntia ennen kierukan poistamista.

. Poista kierukka.
. Kiima alkaa yleensd 1-3 vuorokauden kuluttua kierukan poistamisesta eldimilld, joilla
hoitovaste saavutetaan. Eldin pitdd siementdd 12 tunnin sisdlli kiiman alkamisesta.

Kiiman kiynnistiminen ja synkronointi mairittyni ajankohtana tapahtuvaa keinosiemennystia
varten

Seuraavia madrattynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen menetelmié on yleisesti selostettu
tieteellisessd kirjallisuudessa:

Sykloivilla naudoilla:

. Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.

. Injektoi prostaglandiini (PGF2a) tai sen analogi 24 tuntia ennen kierukan poistamista.
. Poista kierukka.

. Eldin pitdd siementdd 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta.

Sykloivilla ja ei-sykloivilla naudoilla (mukaan lukien vastaanottajanaudat):

. Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.

. Injektoi gonadoliberiinid tai sen analogia kierukan asetuksen yhteydessa.

. Injektoi prostaglandiini (PGF2a) tai sen analogi 24 tuntia ennen kierukan poistamista.

. Eldin pitdd siementdd 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta, tai

. Injektoi gonadoliberiinid taisen analogia 36 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta ja tee
madrattyni ajankohtana tapahtuva keinosiemennys 16—20 tuntia my6hemmin.

Tai vaihtoehtoisesti:
. Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.
. Injektoi gonadoliberiinid tai sen analogia kierukan asetuksen yhteydessa.

. Injektoi prostaglandiinia (PGF2a) tai sen analogia kierukan poistamisen yhteydessa.
. Injektoi gonadoliberiinid taisen analogia 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta.
. Eldin pitdéd siementdd 16-20 tunnin kuluttua.

Ei-sykloivilla naudoilla:

. Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.

. Injektoi prostaglandiini (PGF2a) tai sen analogi 24 tuntia ennen kierukan poistamista.
. Injektoi hevosen koriongonadotropiinia kierukan poistamisen yhteydessa.

. Eldin pitdd siementdd 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta.

Tietoa kierukan as ettamisesta:

Kierukka asetetaan asetinta kdyttien eldimen eméttimeen. Eméttimensisdisen kierukan tulisi pysyé
paikoillaan 7 vuorokauden ajan.

Kierukka on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Asettimen kiytto ja asettaminen:
Kierukan asettamisessa kiytetddn asetinta seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Puhdista ja desinfioi asetin drsyttamattomalld antiseptisella liuoksella ennen kayttoa.
Taita kierukka ja aseta se asettimeen. Kierukan vetonarun paan pitda jaada asettimen
ulkopuolelle. Turhaa tai lian pitkdd valmisteen késittelyd pitdd valttda, jotta vaikuttavaa ainetta
eisiirtyisi kayttdjan kdsineisiin.

3. Laita pieni mééréd gynekologisiin toimenpiteisiin tarkoitettua liukastusainetta ladatun asettimen
kérkeen.

4. Nosta hintii ja puhdista ulkosynnyttimet ja perineumin alue.

5. Tyonné asetin varovasti eméttimeen, ensin pystysuunnassa ja sitten vaakasuunnassa, kunnes

tunnet vastusta.



6. Varmista, ettd vetonaru likkuu vapaasti. Paina asettimen kahvaa ja veda asetin ulos siten, ettd
vetonaru jid nikymédn ulos vulvasta.
7. Puhdista ja desinfioi asetin kiyton jilkeen ja ennen kuin sitd kdytetiddn toiselle eldimelle.

Poistaminen:

Laite poistetaan 7 vuorokauden kuluttua vetdméilld varovaisesti vetonarusta. Jos vetonaru ei ole
nékyvissd, se paikallistetaan eméttimen takaosasta kisineelld suojatulla sormella. Kierukan
poisvetdmisessé ei tarvitse kdyttdd voimaa. Jos poistamisessa tuntuu vastusta, kisineelld suojattua
kéttd voi kdyttdd apuna.

Jos kierukan poistamisessa ilmenee muita vaikeuksia, tulee ottaa yhteys eldinlédékériin.
4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ei oleellinen.

4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sukupuolihormonit (progestageenit).
ATCVet-koodi: QGO3DAO04.

5.1 Farmakodynamiikka

Progesteroni vaikuttaa erityisesti tumansisdisiin reseptoreihin. Sitoutumalla genomin erityiseen DNA -
ketjun osaan se saa aikaan méirédtyn geenisarjan transskription, mikd on vastuussa hormonitoiminnan
fysiologisista vaikutuksista. Progesteronilla on estovaikutus hypotalamus-aivolisikeakselilla lihinna
GnRH:n ja sen seurauksena LHn eritykseen. Progesteroni estid aivolisikkeen hormonierityksen (FSH
ja LH) estden kiimaan tulon ja ovulaation. Poistamisen yhteydessé progesteronitaso laskee nopeasti

1 tunnin aikana, minkd ansiosta follikulaarinen maturaatio, kiima ja ovulaatio pdisevit tapahtumaan
hyvin kapealla aikavalilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Progesteroni imeytyy nopeasti eméttimen kautta. Verenkierrossa progesteroni sitoutuu veren
proteiineihin. Progesteroni sitoutuu kortikosteroideja sitovaan globuliiniin (CBG) ja albumiiniin.
Progesteroni kerddntyy rasvakudokseen lipofiilisten ominaisuuksiensa ansiosta, ja
progesteronireseptoreita sisdltdvin kudoksiin/elimiin. Progesteroni metaboloituu pddasiassa maksassa.
Progesteronin puolintumisaika on 3 tuntia, Cmax on 5 mikrog/l ja Tmax on 9 tuntia. Péd&asiallinen
poistoreitti on ulosteen mukana, ja toissijainen virtsan mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etyylivinyyliasetaatti

Polyamidi

Muovinen vetonaru

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopimattomuudet



Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Sisdpakkauksen materiaali
Polyesteri/alumiini/polyetyleenimuovinen suorakulmainen pussi.

Pakkauskoot

Pahvikotelo, jossa on 10 yksittdispakattua kierukkaa

Pahvikotelo, jossa on 25 yksittdispakattua kierukkaa

Pahvikotelo, jossa on 25 yksittdispakattua kierukkaa ja 1 asetin

Pahvikotelo, jossa on 50 yksittdispakattua kierukkaa

Pahvikotelo, jossa on 50 yksittdispakattua kierukkaa ja 1 asetin

Pahvikotelo, jossa on 100 yksittdispakattua kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko, jossa on 50 yksittdispakattua kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko, jossa on 50 yksittdispakattua kierukkaa ja 1 asetin
10 kierukan pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttimittomat eliinldédkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27785

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 24.8.2012



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.11.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prid delta 1,55 g vaginalinldgg for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett vagnalinligg mnehéller:

AKktiv substans:
1,55 g progesteron

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1
3. LAKEMEDELSFORM

Vaginalinligg.

Vit, triangulir anordning, med dragband.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.12Djurslag

Notkreatur: ko och kviga.

4.13 Indikationer, med djurslag specificerade

For kontroll av brunstcykeln hos kor och kvigor, mklusive:

- synkronisering av brunst, inklusive program for artificiell insemination vid bestimd tidpunkt (fixed

time artificial msemination, FTAI)

- synkronisering av brunst hos donator- och mottagardjur vid embryotransfer. Anvénds i kombination

med prostaglandin (PGF2a eller analog)

- induktion och synkronisering av brunst hos nétkreatur med eller utan brunstcykel, inklusive program

for artificiell insemination vid bestimd tidpunkt (FTAI).

- Hos notkreatur med brunstcykel. Anvédnds i kombination med prostaglandin (PGF2a) eller

analog.

- Hos nétkreatur med eller utan brunstcykel. Anvinds i kombination med gonadotropinfrisittande
hormon (GnRH) eller analog samt prostaglandin (PGF2a) eller analog.
- Hos notkreatur utan brunstcykel. Anvénds i kombination med prostaglandin (PGF2a) eller analog

samt ekvint koriongonadotropin (eCG).



4.14 Kontraindikationer

Anvénd inte pa icke kdnsmogna kvigor, eller honor med avvikande genitalomrade, t.ex. freemartins.
Anvénd inte innan 35 dagar har forflutit sedan foregdende kalvning.

Anvind inte pa djur som lider av infektionssjukdomar eller andra sjukdomar i genitalomradet.
Anvind inte pé dréktiga djur. Se avsnitt 4.7.

4.15Sérskilda varningar for respektive djurslag

Andelen kor som visar brunst inom en viss tidsperiod dr vanligtvis storre &n hos obehandlade kor och
den efterfoljande lutealfasen dr av normal lingd. Enbart progesteronbehandling enligt den
rekommenderade doseringen &r dock inte tillrdckligt for att framkalla brunst och dgglossning hos alla
hondjur med cyklisk dggstocksaktivitet.

For optimal behandling bor dggstocksstatus faststillas fore insdttande av progesteronbehandling.

Djur som befinner sig i ett diligt tillstdnd, antingen pa grund av sjukdom, otillricklig niring, onddig
stress eller andra faktorer, kan svara daligt pa behandlingen.

4.16 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning
Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Det rekommenderas att man véntar minst 35 dagar efter kalvning innan man pabérjar behandling med
denna produkt.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Handskar méste anvindas ndr man hanterar produkten, bade under inférande och avligsnande.
Ateller drick inte nir du hanterar produkten.

Tvitta hinderna efter anvindning,

4.17Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Under loppet av den sju dygn linga behandlingen, kan spiralen orsaka en mild lokal reaktion (dvs.
inflammation av slidvdggen). En klinisk studie som genomforts med 319 kor och kvigor har pavisat att
25 % av djuren drabbades av sega eller grumliga flytningar ndr enheten avligsnades. Denna lokala
reaktion forsvinner snabbt utan behandling mellan avlagsnandet och inseminationen och paverkar inte
fertiliteten eller dréiktighetsfrekvensen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.18 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Kan anvéndas under laktation.

Anvind inte innan 35 dagar har forflutit sedan foregdende kalvning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin med intramuskuldr och subkutan administration och vid upprepad
hog dosering av progesteron har pavisat tecken pa fosterforgiftning. Anvandning av produkten ar inte
rekommenderad for dréktiga djur.



4.19Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
4.20 Dosering och adminis treringssiitt

Vaginal anvéndning.
1,55 g progesteron/djur i 7 dagar.

Den veterindr som ansvarar for behandlingen beslutar vilkket program som ska anvidndas utifran
behandlingssyftet for den individuella beséttningen eller kon. Foljande program kan anvéndas.

Synkronisering av brunstcykel (inklusive synkronisering av brunstcykel av donator- och
mottagardjur infor embryotransfer)

* For in en spiral och lat den sitta kvar 1 7 dagar.

* Ge eninjektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timmar innan spiralen avligsnas.

» Avldgsna spiralen.

* Djur som svarar pa behandlingen kommer i allmédnhet i brunst inom 1-3 dagar efter att spiralen
avldgsnats. Kor ska insemineras inom 12 timmar efter de forsta tecknen pa brunst.

Induktion och synkronisering av brunst for artificiell ins e mination vid bestamd tidpunkt (FTAI)
Foljande FTAI-program har allmént rapporterats i vetenskaplig litteratur:

Hos notkreatur med brunstcykel:

» For in en spiral och Iat den sitta kvar 1 7 dagar.

* Ge eninjektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timmar innan spiralen avligsnas.
* Avldgsna spiralen.

* Djur ska insemineras 56 timmar efter avldgsnandet av spiralen.

Hos nétkreatur med eller utan brunstcykel (inklusive mottagarkor):

» For in en spiral och Iat den sitta kvar 1 7 dagar.

* Ge eninjektion med GnRH eller analog vid administrering av spiralen.

* Ge eninjektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timmar innan spiralen avligsnas.

* Dijur ska insemineras 56 timmar efter avligsnandet av spiralen eller

* Ge eninjektion med GnRH eller analog 36 timmar efter avligsnandet av spiralen och utfér FTAI
16-20 timmar senare.

Eller alternativt:

* For in en spiral och 1at den sitta kvar i 7 dagar.

* Ge eninjektion med GnRH eller analog vid administrering av spiralen.

* Ge eninjektion med prostaglandin (PGF2 a) eller analog vid avligsnandet av spiralen.
* Ge eninjektion med GnRH eller analog 56 timmar efter avlagsnandet av spiralen.

* Djur ska insemineras 1620 timmar senare.

Hos nétkreatur utan brunstcykel:

* For in en spiral och lat den sitta kvar i 7 dagar.

* Ge eninjektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timmar innan spiralen avligsnas.
* Ge eninjektion med eCG vid avldgsnandet av spiralen.

* Djur ska insemineras 56 timmar efter avligsnandet av spiralen.

Information om adminis trering av spiralen:

For in en spiral i djurets vagina med hjilp av en applikator. Den intravaginala spiralen ska stanna pé
plats under 7 dagar.

Spiralen dr endast avsedd for engangsbruk.



Applikationsmetod och inférande:
En applikator ska anvindas vid administrering, enligt instruktionerna nedan:

8. Rengor och desinficera applikatorn med en icke-irriterande antiseptisk 16sning fore anvéndning.

9. Vik spiralen och forin deni applikatorn. Anden av spiralens dragband ska bli kvar utanfor
applikatorn. Onodig eller forlingd hantering av produkten ska undvikas for att minimera
overforing av den aktiva substansen till behandlarens handskar.

10. Stryk pé en liten méngd obstetriskt glidmedel pa dnden av den laddade applikatorn.

11. Lyft svansen och rengér vulva och perineum.

12. For forsiktigt in applikatorn i vagina, forst i vertikal riktning och dérefter horisontellt tills ett
motstand kan kdnnas.

13. Setill att dragbandet ligger fritt, tryck ner handtaget pa applikatorn, dra ut applikatorn och Iat
dragbandet hdanga ut ur vulva.

14. Rengdr och desinficera applikatorn efter anvdndning samt fére anvéndning pa nésta djur.

Avldgsnande:
Avldgsna 7 dagar efter inforandet genom att dra forsiktigt i dragbandet. Ibland syns inte dragbandet

utvandigt pa djuret; ta i sa fall pa en handske och lokalisera det med ett finger lingre in i vagina. Vald
ska inte behova tillgripas for att ta ut spiralen. Om motstand kidnns kan en handskbeklddd hand
anvéndas till hjilp.

Om det uppstér andra svarigheter vid avldgsnande av spiral 4n de som ndmns ovan méaste veterinir
kontaktas.

410 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Ej tillimpligt.
4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjolk: noll dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Konshormoner, gestagener.
ATCvet-kod: QGO3DAO04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Progesteron vixelverkar med specifika intranukledra receptorer och binds vid en specifik DNA -sekvens
pa genomen och startar sedan en transkription av en specifik uppsittning gener som ar slutgiltigt
ansvarig for dverforingen av hormonaktivitet till fysiologiska hdndelser. Progesteron har en negativ
aterkopplingseffekt pd HP G-axeln, primirt pa GnRH- och direfter pA LH-utséndringen. Progesteron
forhindrar hormonaktiviteten frdn hypofysen (FSH och LH) och hdmmar ddrmed brunst och
dgglossning. Vid avldgsnandet minskar progesteronet dramatiskt pa en timme vilket tillater follikuldr
mognad, brunst och dgglossning inom en kort tidsperiod.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Progesteron absorberas snabbt via den intravaginala administreringsvigen. Cirkulerande progesteron
binds till proteiner i blodet. Progesteron binds vid kortikosteroidbindande globulin (CBG) och vid
albumin. Progesteron ackumuleras i fettvivnaden tack vare dess fettlosliga egenskaper och i
vavnader/organ som  inehdller  progesteronreceptorer. Levern &r  huvudorganet  for
progesteronmetabolism. Progesteron har en halveringstid pa 3 timmar, ett Cmax pa 5 mikrog/l och ett
Tmax pa 9 h. Den huvudsakliga vidgen for utsondring dr avforingen och den sekundéra vigen dr urinen.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Etylvinylacetat

Polyamid

Dragband av plast

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for detta veterindrlikemedel i forpackning till forsdljning: 3 ar.
Hallbarhet efter att forpackningen har 6ppnats forsta gaingen: 6 méanader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Detta veterindrlikemedel kraver inga sirskilda forvaringsforhallanden.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Huvudkartongens material
Rektangulir pése av polyester/aluminium/polyeten.

Forpackningsstorlekar

Kartong som innehaller 10 pasar med 1 enhet

Kartong som innehaller 25 pasar med | enhet

Kartong som innehaller 1 applikator och 25 pasar med 1 enhet
Kartong som innehaller 50 pasar med 1 enhet

Kartong som innehaller 100 pasar med 1 enhet

Kartong som innehaller 1 applikator och 50 pasar med 1 enhet
Polyetenlada som innehéller 50 pasar med 1 enhet

Polyetenlada som innehéller 1 applikator och 50 pasar med 1 enhet
Péase som innehaller 10 enheter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Alla oanvinda veterindrmedicinska likemedel eller avfall fran dessa ska kasseras i enlighet med
gillande lokala bestimmelser.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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27785

13. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

24.08.2012

14. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.11.2021
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