VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DIB 1,0 g depotlddkevalmiste emattimeen naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi depotlddkevalmiste eméttimeen siséltda:

Vaikuttava aine:
Progesteroni 1,0g

Apuaineet:

Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depotladkevalmiste eméttimeen.
Progesteronilla kyllastetylla silikonilla paéllystetty valkoinen, siivekkeellinen, V-kirjaimen muotoinen
kierukka, jossa on poistamista varten vihred nailonhéanta.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (lehmat ja hiehot).

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kiimakierron sddtely sykloivilla lehmilla ja hiehoilla kdytettynéd yhdessa prostaglandiini F2o:n
(PGF2a) tai sen analogin kanssa mukaan lukien kiiman synkronointi esimerkiksi alkionsiirtoon
kaytettavilla luovuttaja- ja vastaanottajaeldimilla.

Kiiman indusointi ja synkronointi maéréttyna ajankohtana tapahtuvaa keinosiemennysté (Fixed Time

Artificial Insemination, FTAI) varten:

- sykloivilla lehmill4 ja hiehoilla: yhdessa prostaglandiini F2o.:n tai sen analogin kanssa.

- sykloivilla ja ei-sykloivilla lehmilla ja hiehoilla: yhdessad gonadoliberiinin (GnRH) tai sen
analogin tai prostaglandiini F2ou:n tai sen analogin kanssa.

- ei-sykloivilla naudoilla: yhdessé prostaglandiini F2cu:n tai sen analogin ja hevosen
koriongonadotropiinin (eCG) kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimilld, jotka eivét ole sukukypsié tai joilla on epdnormaalit sukuelimet,
esimerkiksi freemartinit.

Ei saa kayttaa eldaimilld, joilla on sukuelinten infektio tai muu sukuelinsairaus.

Ei saa kayttaa 35 vuorokauteen poikimisen jalkeen.

Ei saa kayttaa tiineilld naudoilla. Katso kohta 4.7.

4.4  FErityisvaroitukset

Pelkké progesteronihoito suositellulla annostuksella ei riitd indusoimaan kiimaa ja ovulaatiota kaikilla
sykloivilla eldimilld. Progesteroniin perustuvat reproduktio-ohjelmat ovat lisddntymisen hallinnan
menetelmid, eikd niilld pidd korvata asianmukaista ruokintaa ja terveydenhuoltoa. Menetelmén
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valinnan on perustuttava kyseisen lauman tai lehmén tarpeisiin, ja on suositeltavaa tarkastaa
munasarjojen toiminta ennen progesteronihoidon aloittamista.

Lehmien ja hiehojen fysiologinen tila hoidon aikana vaikuttaa niiden vasteeseen progesteroniin
perustuville synkronointiohjelmille.

Hoitovasteet voivat vaihdella laumojen vililld tai saman lauman eri lehmien valilld. Kiimassa olevien
lehmien prosentuaalinen osuus tiettynd ajanjaksona on kuitenkin tavallisesti suurempi kuin
hoitamattomilla lehmilld ja seuraava keltarauhasvaihe on kestoltaan normaali.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Sairauden, riittdiméattdman ravitsemuksen tai muiden tekijéiden vuoksi huonokuntoisten eldinten
hoitovaste voi olla heikko.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Progesteroni on vahva steroidihormoni, joka voi aiheuttaa sukupuolielinten haittavaikutuksia suuressa
tai pitkdkestoisessa altistuksessa. Raskaana olevien naisten on viéltettdvd tdmén valmisteen kasittelya.
Kierukka on asetettava erityisesti tdlle valmisteelle tarkoitetulla asettimella.

Eldinladkevalmistetta kdsiteltdessd asettamisen ja poistamisen yhteydessa tulee kdyttdad suojakasineita.
Valmiste voi drsyttaa silmid. Valtd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa
silmiin, huuhtele ne huolellisesti vedelld. Pese kddet ja altistuneet ihoalueet saippualla ja vedella
kéayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kierukan poistamisen yhteydessé on havaittu paikallisarsytykseen liittyvdd vuotoa emaéttimesta.
Vuodolla ei kuitenkaan ole todettu olevan vaikutusta hoidonjélkeiseen hedelméittymiseen.
Kohde-eldimilla tehdyissa turvallisuustutkimuksissa vuodon havaittiin paranevan spontaanisti

7 vuorokauden kuluessa kierukan poistosta.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa, joissa rotille ja kaneille annettiin progesteronia lihakseen tai ihon alle ja
suurina toistuvaisannoksina, on 1dydetty nayttda sikiotoksisista vaikutuksista.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttda tiineilld naudoilla
eikd 35 vuorokauteen poikimisen jalkeen.

Voidaan kayttdd imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Emattimeen.

1,0 g progesteronia (1 kierukka)/eldin 7-9 vuorokauden ajan (kdyttdaiheen mukaan).
Seuraavat hoito-ohjelmat ovat mahdollisia:

Kiiman synkronointi (mukaan lukien luovuttajan ja vastaanottajan kiiman synkronointi alkionsiirtoa

varten):

- Aseta emiéttimeen yksi kierukka 7 vuorokauden ajaksi.
- Injisoi luteolyyttinen annos prostaglandiinia (PGF2a) tai sen analogia 24 tuntia ennen kierukan
poistamista.



- Hoitoon vastaavilla eldimilld, kiima alkaa yleensd 1-3 vuorokauden kuluessa kierukan
poistamisesta. Lehmat tulee siementédd 12 tunnin kuluessa kiiman alkamisesta.

Sykloivilla lehmilla ja hiehoilla:

- Aseta eméttimeen yksi kierukka 7 vuorokauden ajaksi.

- Injisoi luteolyyttinen annos prostaglandiinia (PGF2a) tai sen analogia 24 tuntia ennen kierukan
poistamista.

- Siemenna 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta.

Syklowﬂla ja ei-sykloivilla lehmilla ja hiehoilla:
Aseta eméttimeen yksi kierukka 7-8 vuorokauden ajaksi.

- Injisoi annos gonadoliberiinid (GnRH) tai sen analogia kierukan asetuksen yhteydessa.

- Injisoi luteolyyttinen annos prostaglandiinia (PGF2a) tai sen analogia 24 tuntia ennen kierukan
poistamista.

- Siemenné 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta, tai

- Injisoi gonadoliberiinid (GnRH) tai sen analogia 36 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta ja
siemennd 1620 tuntia my6hemmin.

Ei-sykloivilla lehmilla:

- Aseta emittimeen yksi kierukka 9 vuorokauden ajaksi.

- Injisoi luteolyyttinen annos prostaglandiinia (PGF2a) tai sen analogia 24 tuntia ennen kierukan
poistamista.

- Injisoi hevosen koriongonadotropiinia (eCG) kierukan poistamisen yhteydessa.

- Siemenné 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta tai 12 tunnin kuluessa ndkyvén kiiman
alkamisesta.

Kierukan asettaminen
Valmisteen asettamiseen kaytetddn erityisesti télle kierukalle tarkoitettua asetinta seuraavien ohjeiden
mukaisesti:

1. Varmista, ettd asetin on puhdas ja desinfioitu drsyttdmattomaélld antiseptisella liuoksella ennen
kayttoa.

2. Taita kierukan siivekkeitd yhteen ja aseta kierukka asettimeen kéyttden steriileja
kertakdyttoisid muovikédsineitd. Kierukan siivekkeiden pitdisi jaddd hieman ndkyviin asettimen
pdastd. Valmisteen turhaa tai pitkdkestoista kdsittelyd on valtettdva sen varmistamiseksi, ettd
vaikuttavaa ainetta siirtyy kayttdjan kasineisiin mahdollisimman véhan.

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

4. Nosta hdntda ja puhdista ulkosynnyttimet ja perineumin alue.

5. Tyonnd asetin varovasti eméttimeen, ensin pystysuunnassa ja sitten vaakasuunnassa, kunnes
tunnet vastusta.

6. Varmista, ettd vetonaru liikkuu vapaasti. Paina asettimen kahvaa ja anna sylinterin palautua
takaisin kahvaa kohti. Tdlloin kierukan siivekkeet vapautuvat ja kierukka jaa emaéttimen
etuosaan.

7. Kun kierukka on paikoillaan, vedd asetin ulos siten, ettd vetonaru jaa roikkumaan
ulkosynnyttimien puolelle.

8. Asetin on puhdistettava ja desinfioitava ennen kuin sitd kdytetddn toiselle eldimelle.

Kierukan poistaminen
Kierukka voidaan poistaa vetdmaélld vetonarusta varovasti. Jos vetonaru ei ole ndkyvissd, se voidaan

paikallistaa eméttimen takaosasta kdsineelld suojatulla sormella. Kierukan poisvetdmisen ei pitdisi
vaatia voimankéyttod. Jos kierukkaa vedettdessd tuntuu vastusta, apuna on kéytettdva kasineelld
suojattua katta.

Ota yhteys eldinlddkariin, jos kierukan poistamisessa ilmenee muita kuin edelld mainittuja vaikeuksia.
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Kierukka on tarkoitettu kertakdytt6on.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Ei oleellinen.

4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk.
Maito: nolla tuntia.

5. FARMAKOLOGISET TAI IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: sukupuolihormonit ja genitaalijarjestelmédédn vaikuttavat aineet
(progestageenit).
ATCvet-koodi: QGO3DA04

5.1 Farmakodynamiikka

Emattimeen asetettu depotlddkevalmiste vapauttaa progesteronia kontrolloidusti eméttimen
limakalvon ldpi verenkiertoon. Progesteroni vaikuttaa negatiivisen palautteen kautta hypotalamus-
aivolisdkeakselilla ldhinnd GnRH:n eritykseen ja sen seurauksena LH:n eritykseen. Progesteroni
ehkdisee aivolisdkkeen hormonieritystd (FSH ja LH) estden munarakkuloiden kypsymisté ja siten
kiimaan tuloa ja ovulaatiota. Kierukan poistamisen jdlkeen seerumin progesteronipitoisuus
verenkierrossa putoaa nopeasti, mikd mahdollistaa munarakkulan kypsymisen, kiiman ja ovulaation
pienelld aikavalilla.

5.1 Farmakokinetiikka

Kun progesteronia annosteltiin yhdesta kierukasta 7 vuorokauden ajan lehmille, joiden munasarjat oli
poistettu, progesteronin farmakokineettiselle profiilille oli ominaista, ettd maksimipitoisuuden
keskiarvo (Cmax) plasmassa oli noin 10,5 ng/ml, joka saavutettiin keskimédarin 4,5 tunnin kuluttua
annostelusta (Tmax). Kdyrdn alle jadvan pinta-alan (AUC) keskiarvo oli 7 vuorokauden hoitojaksolla
715,3 ng*h/ml. Huippupitoisuuksien saavuttamisen jalkeen systeeminen altistus pieneni ja
eliminaation ndenndinen puoliintumisaika (ti.) oli keskim&éarin 20 tuntia. Kierukan poistamisen
jalkeen veren progesteronipitoisuus pienenee nopeasti.

Progesteroni kerddntyy lipofiilisten ominaisuuksiensa ansiosta rasvakudokseen sekéa

progesteronireseptoreita sisdltdviin kudoksiin/elimiin. Progesteroni metaboloituu pddasiassa maksassa.
Pé&dasiallinen eliminaatioreitti on erittyminen ulosteeseen ja toissijainen erittyminen virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Titaanidioksidi (E171)

Sinkkistearaatti
Polydimetyylisiloksaani

Nailonrunko

Nailonhénta

6.2 Tarkeimmait yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Salpapussi on suljettava uudelleen avaamisen jélkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kierukat on pakattu kolmikerroksiseen laminaattipussiin, jossa on polyeteenitereftalaatista (PET)
valmistettu ulkokerros, alumiininen vélikerros ja polyeteenistd valmistettu sisdkerros; 1 pussi sisaltdad

10 kierukkaa. Pussit ovat uudelleensuljettavia (salpapussi).

Pakkauskoko:
Pussi, jossa on 10 kierukkaa.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

G24A Arclabs Research & Innovation Centre

Carriganore

Waterford X91 XD96

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39991

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 21/03/2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.11.2024
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

DIB 1,0 g vaginalinldgg for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje inldgg innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Progesteron 1,0 g

Hjdlpamne(n):

For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vaginalinldgg.
Ett vitt bevingat V-format inldgg tackt med progesteronimpregnerat silikon, samt forsett med ett gront
nylonsnore for att kunna avldgsna inldgget.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (kor och kvigor).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Reglering av brunstcykel hos kor och kvigor med normal dggstockscyklicitet, i kombination med
prostaglandin F2a (PGF2a) eller analog, inklusive synkronisering av brunst, t.ex. av donator- och
mottagardjur for embryodverforing.

For induktion och synkronisering av brunst i protokoll for artificiell insemination med bestdmd
tidpunkt (fixed time artificial insemination, FTAI):

- Hos kor och kvigor med cyklisk dggstocksaktivitet: anvdnds i kombination med PGF2a eller analog.
- Hos kor och kvigor med eller utan cyklisk dggstocksaktivitet: anvdnds i kombination med
gonadotropinfrisidttande hormon (GnRH) eller analog och PGF2a eller analog.

- Hos kor utan cyklisk dggstocksaktivitet: anvands i kombination med PGF2a« eller analogt och ekvint
koriongonadotropin (eCG).

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till icke-kdnsmogna kvigor eller honor med avvikande kénsorgan, t.ex. freemartinism.
Anvénd inte till djur med infektion eller andra sjukdomar i konsorganen.

Anvind inte inom de forsta 35 dagarna efter kalvning.

Anvind inte till draktiga notkreatur. Se avsnitt 4.7.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Enbart progesteronbehandlingen, enligt den féreslagna doseringsregimen, &r inte tillracklig for att
framkalla brunst och dgglossning hos alla hondjur med cyklisk dggstocksaktivitet.
Progesteronbaserade synkroniseringsprotokoll &r reproduktionshjdlpmedel och bor inte ersdtta adekvat
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utfodring och allmén hélsovard. Valet av protokoll bor baseras pa behoven hos besittning och individ.
Aggstockarnas aktivitet bor undersékas innan progesteronbehandlingen inleds.

Kors och kvigors svar pa progesteronbaserade synkroniseringsprotokoll padverkas av det fysiologiska
tillstdndet vid behandlingstillfallet.

Responsen pa behandlingen kan variera bade mellan beséttningar och mellan kor inom besattningar.
Andelen kor som uppvisar brunst inom en given period ar dock vanligtvis stérre &n hos obehandlade
kor och den efterféljande lutealfasen ar av normal varaktighet.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Djur i nedsatt tillstand (beroende pa sjukdom, otillrdacklig naring eller andra faktorer) kan svara daligt
pa behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Progesteron r ett potent steroidhormon och kan orsaka negativa effekter pa reproduktionssystemet vid
hog eller langvarig exponering. Gravida kvinnor bor undvika hantering av detta lakemedel. Inldgget
ska sdttas in med den produktspecifika applikatorn.

Personlig skyddsutrustning bestdende av handskar ska anvandas vid hantering av det
veterindrmedicinska ldkemedlet vid inséttning och borttagning.

Detta ldkemedel kan orsaka dgonirritation. Undvik oavsiktlig kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig
okuldr exponering, skdlj 6gonen noggrant med vatten. Tvétta hander och exponerad hud med tval och
vatten efter anvandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vaginal flytning associerade med lokal irritation har observerats vid avldgsnande av inldgget, men
detta har inte rapporterats paverka befruktningsfrekvensen efter behandling. I sdkerhetsstudier pa
avsett djurslag observerades denna flytning forsvinna spontant inom 7 dagar efter att inldgget tagits
bort.

4.7 Anvandning under dridktighet, laktation eller dgglaggning

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har visat pa fostertoxiska effekter vid upprepade héga doser
av progesteron med intramuskulér eller subkutan administrering,

Sakerheten for det veterindrmedicinska ldkemedlet har inte faststéllts under dréktighet. Anvénd inte
till draktiga notkreatur eller inom de forsta 35 dagarna efter kalvning.

Kan anvindas under laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Vaginal anvandning.

1,0 g progesteron (ett inldgg) per djur i 7-9 dagar (beroende pa indikation).

Foljande program kan anvéndas:

For synkronisering av brunst (inklusive synkronisering av brunst hos donator- och mottagardjur for

embryodverforing):




- Sétt in ett inldgg i vagina for 7 dagar.

- Injicera en luteolytisk dos av PGF2a eller analog 24 timmar innan inldgget tas bort.

- Hos djur som svarar p& behandlingen upptrader brunst i allmanhet inom 1-3 dagar efter att inldgget
tagits bort. Kor ska insemineras inom 12 timmar efter férsta observerade brunst.

For induktion och synkronisering av brunst for artificiell insemination med bestdmd tidpunkt (Fixed

Time Artificiell Insemination, FTAI):

Hos kor och kvigor med cyklisk dggstocksaktivitet:

- Sétt in ett inldgg i vagina for 7 dagar.

- Injicera en luteolytisk dos av PGF2a eller analog 24 timmar innan inldgget tas bort.
- Inseminera 56 timmar efter borttagning av inlagget.

Hos kor och kvigor med eller utan cyklisk dggstocksaktivitet:

- Sétt in ett inldgg i vagina for 7-8 dagar.

- Injicera en dos av GnRH eller analog vid inséttning av inldgget.

- Injicera en luteolytisk dos av PGF2a eller analog 24 timmar innan inldgget tas bort.

- Inseminera 56 timmar efter borttagning av inldgget, eller

- Injicera GnRH eller analog 36 timmar efter att inldgget tagits bort och inseminera 16 till 20 timmar
senare.

Hos kor utan cyklisk dggstocksaktivitet:

- Sétt in ett inldgg i vagina for 9 dagar.

- Injicera en luteolytisk dos av PGF2a eller analog 24 timmar innan inlédgget tas bort.

- Injicera eCG vid borttagning av inldgget.

- Inseminera 56 timmar efter att inldgget tagits bort, eller inseminera inom 12 timmar efter det forsta
observerade brunstbeteendet.

Applicering
Den produktspecifika applikatorn ska anvandas for administrering, enligt proceduren som beskrivs
nedan:

1. Se till att applikatorn &r ren och desinficerad med en icke-irriterande antiseptisk 16sning fore
anvandning.

2. Anvénd sterila engangsplasthandskar, vik ihop inldggets vingar och ladda i applikatorn. Vingarna pa
inlagget ska sticka ut nagot fran @nden av applikatorn. Undvik onddig eller langvarig hantering av
produkten for att minimera 6verforing av den aktiva substansen till anvandarens handskar.

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

4. Lyft svansen och reng6r vulva och perineum.

5. Satt forsiktigt in applikatorn i vagina, forst i vertikal riktning och sedan horisontellt tills ett visst
motstand uppstar.

6. Se till att dragsnoret ér fritt, tryck pa applikatorns handtag och 1at cylindern rora sig tillbaka mot
handtaget. Detta frigor inldggets vingar, som sedan kommer att halla kvar enheten i den framre delen
av vagina.

7. Med inldgget korrekt placerat, dra ut applikatorn, 1at dragsnoéret hdnga fran vulvan.

8. Applikatorn ska rengdras och desinficeras innan den anvands pa ett annat djur.

Avlédgsnande
Inldgget kan tas bort genom att forsiktigt dra i dragsnoret. Ibland ar snoret kanske inte synligt fran

djurets utsida, i sddana fall kan det lokaliseras i bakre delen av vagina med handskar pa handen.
Avldgsnandet av inldgget ska inte krdva vald. Vid motstand bér en handskbelagd hand anvindas for att
underlétta uttag av inldgget.

Om det uppstar svérigheter att avlagsna inldgget fran djuret utéver vad som anges ovan maste
veterindr radfragas.

Inldgget &r endast avsedd for engangsbruk.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta atgéirder, motgift), om nédvindigt
Ej relevant.
4.11 Karenstid(er)

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Urogenitalt system och kénshormoner, gestagener.
ATCvet-kod: QGO3DA04.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Vaginalinldgget avger progesteron i en kontrollerad hastighet 6ver vaginalslemhinnan in i
blodomloppet. Progesteron har en negativ aterkopplingsverkan pa hypotalamo-hypofysaxeln, framst
pa GnRH och ddrmed pa LH-sekretionen. Progesteron forhindrar den hormonella friséttningen fran
hypofys (FSH och LH) som hammar follikelmognad och undertrycker sa brunst och dgglossning. Efter
avldgsnande av inldgget sjunker cirkulerande blodnivaer av progesteron snabbt vilket ger
follikelmognad, brunst och dgglossning inom en kort tidsperiod.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den farmakokinetiska profilen foér progesteron vid ett vaginalinldgg under 7 dagar till ovariektomerade
kor kdnnetecknades av en genomsnittlig maximal koncentration (Cmax) i plasma pa cirka 10,5 ng/ml
uppnadd i genomsnitt 4,5 timmar efter dosering (Tmax). Medelytan under kurvan (mean AUC) fér
behandlingsperioden pa 7 dagar var 715,3 ng*tim/ml. Maximala koncentrationer foljdes av en
minskning av systemisk exponering med en skenbar genomsnittlig eliminationshalveringstid (t1) pa
20 timmar. Efter avldgsnande av inldgget sjunker cirkulerande blodnivaer av progesteron snabbt.

Progesteron ackumuleras i fettvavnad pa grund av dess lipofila egenskaper samt i vavnader/organ med

progesteronreceptorer. Progesteron metaboliseras foretradesvis i levern. Den priméara
utsondringsvagen ar avforing och den sekundédra vdgen ar urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Titandioxid (E171)

Zinkstearat

Polydimetylsiloxan

Nylonkérna

Nylonsnére

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Pasen maste aterforslutas med zip-forslutning efter 6ppning.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaginalinldggen &r forpackade i tri-laminéra pasar bestaende av ett yttre ark av polyetentereftalat

(PET), ett mellanark av aluminium och ett inre ark av polyeten; i enheter om 10 per pase. Pasarna ar
aterforslutbara (zip-férslutning).

Forpackningsstorlek:
Pase med 10 vaginalinlagg.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént 1dkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

G24A Arclabs Research & Innovation Centre

Carriganore

Waterford X91 XD96

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

39991

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 21/03/2022

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.11.2024
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