HASZNALATI UTASITAS
PRID delta 1,55 g hiivelyben alkalmazott gydgyszerleadd rendszer szarvasmarhak részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt. — 1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Santé Animale - Z.1. Tres le Bois - 22600 Loudéac - Franciaorszag

B! AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
PRID delta 1,55 g hiivelyben alkalmazott gydgyszerleadd rendszer szarvasmarhak részére A.U.V.
Progeszteron

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1,55 g progeszteron eszkdzonként
Fehéres szinii, haromszogletii eszkoz, (kihuzd)szarral ellatva.

4. JAVALLAT(OK)

Az ivarzasi ciklus szabalyozasara tehenekben és iiszokben, beleértve az alabbi eseteket:

- Ivarzas (6sztrusz) szinkronizalasa, ide értve az id6zitett mesterséges termékenyitési protokollokat (Fixed Time
Artificial Insemination - FTAI).

- A donor ¢s a recipiens allatok ivarzdsdnak szinkronizaldsa embri6 transzfer eldkészitéséhez. Prosztaglandinnal
(PGF2a vagy anal6g) kombinacioban alkalmazando.

- Ivarzas kivaltasa és szinkronizalasa a ciklusos és nem ciklusos nemi mikodésu szarvasmarhaban, ide értve az idozitett
mesterséges termékenyitési (FTAI) protokollokat.
- Ciklusos nemi miikodésii szarvasmarhaban: Prosztaglandinnal (PGF2a) vagy analdgjaval kombinacioban
alkalmazando.
- Ciklusos és nem ciklusos nemi miikodésii szarvasmarhaban: Gonadotropin-felszabadité hormonnal (GnRH)
vagy analogjaval és prosztaglandinnal (PGF2a) vagy anal6gjaval kombinacioban alkalmazandé.
- Nem ciklusos nemi miikddésti szarvasmarhdban: Prosztaglandinnal (PGF2a) vagy analogjaval és 16-szérumbol
nyert gonadotropinnal (eCG) kombindcioban alkalmazando.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a készitmény nem ivarérett liszokben, vagy néivaru allatokban a nemi szervek rendellenessége (pl.
freemartinizmus) esetén.

Nem alkalmazhat6 az ellést kovetd 35 napon beliil.

Nem alkalmazhat6 a genitalis traktus fertézéses vagy egyéb megbetegedései esetén.

Nem alkalmazhaté vemhes allatokban. Lasd: Vemhesség, laktacié idején torténd alkalmazas.

6. MELLEKHATASOK

A 7 napos kezelés folyaman az eszkéz enyhe helyi reakciot (a hiively falaban gyulladéast) okozhat. Egy teheneken és
iisz6kon (319 allat) lefolytatott klinikai vizsgéalat soran az allatok 25%-ndl, az eszkoz eltavolitasakor a péran nyulods és
zavaros valadékot észleltek. Ez a helyi reakcio gyorsan és kezelés nélkill megsziinik az eszkdz eltavolitasa és az
inszeminalas kozti id6 alatt, €s nincs hatassal sem az inszeminalas utani megtermékenyiilés mértékére, sem pedig a
vembhesiilési aranyra.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott,, értesitse errél a kezeld allatorvost!

B CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha: tehén és isz0.
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Hiivelyi alkalmazasra.
Allatonként 1,55 g progeszteron, 7 napon at.

Az alkalmazando kezelési eljarast (protokollt) a kezelésért felelds allatorvosnak kell megitélnie, az adott allomany vagy
tehén gyogykezelési célja(i) alapjan. Az alabbi protokollok alkalmazhatok:

Ivarzas (6sztrusz) szinkronizalasara (ide értve a donor és a recipiens allatok ivarzisanak szinkronizalasit embrio
transzfer elokészitéséhez)

* Be kell helyezni a (gydgyszer-leado) eszkozt az allat hiivelyébe és 7 napon at a hiivelyben kell hagyni,

* Az eszkdz eltavolitasa el6tt 24 oraval egy prosztaglandin (PGF2a) vagy analdg injekciot kell beadni,

e Az eszkoz eltavolitasa,

* A kezelésre reagald allatokban altaldban az eszkoz eltavolitasat kovetd 1-3 napon beliil jelentkezik az ivarzas. Az
ivarzas elsd észlelésétdl szamitott 12 6ran belill kell elvégezni az allat mesterséges termékenyitését.

Ivarzas (6sztrusz) kivaltasara és szinkronizalasara az idozitett mesterséges termékenyitési protokollokban (Fixed

Time Artificial Insemination - FTAI.
Az alabbi FTAI protokollokat gyakran emlitik az szakirodalomban:

Ciklusos nemi miikddésii szarvasmarhdban:

* Be kell helyezni a (gyogyszerleado) eszkdzt az allat hiivelyébe €s 7 napon at a hiivelyben kell hagyni,
* Az eszkdz eltavolitasa eldtt 24 oraval egy prosztaglandin (PGF2a) vagy analog injekciot kell beadni,
e Az eszkoz eltavolitasa,

* Az eszkdz eltavolitasa utan 56 oraval kell elvégezni az allat mesterséges termékenyitését.

Ciklusos és nem ciklusos nemi miikddésii szarvasmarhdban (ide értve a recipiens teheneket):

* Be kell helyezni a (gydgyszerleadd) eszkozt az allat hiivelyébe €s 7 napon at a hiivelyben kell hagyni,

* Az eszkdz felhelyezésével egyidejiileg GnRH vagy analog injekciot kell beadni,

* Az eszkoz eltavolitasa eldtt 24 oraval egy prosztaglandin (PGF2a) vagy analog injekciot kell beadni,

* Az eszkdz eltavolitasa utan 56 oraval kell elvégezni az allat mesterséges termékenyitését, vagy

* Az eszkoz eltavolitasa utan 36 oraval egy GnRH vagy analog injekciot kell beadni, és az injekcid beadasa utan 16-
20 oraval kell elvégezni az allat mesterséges termékenyitését (FTAI).

Vagy alternativaként:

* Be kell helyezni a (gydgyszerleadd) eszkozt az allat hiivelyébe €s 7 napon at a hiivelyben kell hagyni,
* Az eszkdz felhelyezésével egyidejiileg GnRH vagy analog injekciot kell beadni,

* Az eszkdz eltavolitasa el6tt 24 oraval egy prosztaglandin (PGF2a) vagy analdg injekciot kell beadni,
* Az eszkdz eltavolitasa utan 56 oraval egy GnRH vagy analdg injekcidt kell beadni,

* Az injekcid beadasa utan 16-20 6raval kell elvégezni az allat mesterséges termékenyitését.

Nem ciklusos nemi miikddésii szarvasmarhaban:

* Be kell helyezni a (gyogyszerleado) eszkdzt az allat hiivelyébe €s 7 napon at a hiivelyben kell hagyni,
* Az eszkoz eltavolitasa eldtt 24 oraval egy prosztaglandin (PGF2a) vagy analog injekciot kell beadni,
* Az eszkdz eltavolitasaval egyidejiileg eCG injekceiot kell beadni,

* Az eszkdz eltavolitasa utan 56 oraval kell elvégezni az allat mesterséges termékenyitését.

Informécié az eszkoz alkalmazasahoz:

Applikéator hasznalataval egy eszkdzt kell behelyezni az allat hiivelyébe. A hiivelyben alkalmazott (gydgyszerleadd)
eszkozt 7 napon at a hiivelyben kell hagyni.

Az eszkdz egyszer hasznalatos.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Az applikator alkalmazdsi mddja és behelyezése:
A (gyogyszerleado) eszkoz alkalmazasahoz applikatort kell hasznélni, az alabbi eljarasnak megfelelden:

8. Hasznalat el6tt meg kell tisztitani az applikatort és nem irritalo, antiszeptikus folyadékkal kell fert6tleniteni.

9. Az eszkozt 6ssze kell hajlitani és ugy kell beilleszteni az applikatorba. Az eszkdz (kihuzo)szara végének az
applikatoron kiviil kell lennie. Ugyelni kell arra, hogy elkeriiljiik a készitmény sziikségtelen vagy hosszan tarto
kezelését, hogy ezzel minimalizaljuk a hatéanyag atjutasat az kezelést végzo személy kesztytjébe.

10. Kis mennyiségii sziilészeti sikositoval be kell kenni a felto1tdtt applikator tavolabbi végét.

11. Megemelve az allat farkat, le kell tisztitani a péra és a gat tajékat.
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12. Az applikatort 6vatosan kell bevezetni az allat hiivelyébe, el6szor fiiggbleges iranyban, majd vizszintesen, amig
egyfajta ellenallasba nem iitkozik.

13. Ugyelni kell arra, hogy az eszkdz (kihiizo)szara szabadon maradjon, dssze kell nyomni az applikator fogojat és
ugy kell kihuizni, hogy a (kihtiz6)szar a péran kiviil 16gjon.

14. Hasznalat utan, valamint az egyes allatok kezelése kdzott az applikatort meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

Eltavolitas:

A behelyezést kovetd 7 nap utan, az eszkozt a kilogo (kihuzo)szar ovatos hiizasaval kell eltavolitani. Alkalmanként
elé6fordulhat, hogy a (kihizo)szar nem lathato kiviilrdl. Ilyen esetekben, keszty(i hasznalata mellett, ujjal kitapinthato a
hiively hatso részében 1€v6 eszkdz. Az eszkoz eltavolitasat nem szabad erdltetni. Ha ellenallést tapasztal, keszty(s
kézzel kell eldsegiteni a kdnnyebb eltavolitasat.

Amennyiben a fent részletezetteken til barmilyen nehézség adodik az eszkoz eltavolitasa soran, allatorvoshoz kell
fordulni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Hus és egy¢éb chetd szovetek: nulla nap.
Tej: nulla nap.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A kozvetlen csomagolas (tasak) elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a tasakon az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

A kezelést kovetden, egy adott idon beliil az ivarzo tehenek szazalékos aranya nagyobb, mint a nem kezelt allatoknal és
a sargatest fazis is normal idétartamu. Ugyanakkor, a szabalyos nemi ciklussal rendelkez6 ndstény allatoknal a javasolt
adagolds szerint torténd progeszteron kezelés dnmagaban nem minden esetben elegendd az ivarzas és a tiiszOrepedés
kivaltasara.

Az optimalis kezelési eljarashoz, ajanlatos a ciklikus petefészek-miikodés ellendrzése a progeszteron kezelés
megkezdése elott.

Eléfordulhat, hogy sziikségtelen stressz, betegség, alultdplaltsag vagy egyéb okok miatt gyenge kondicidban levd
allatok nem reagalnak megfeleléen a kezelésre.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések:

Javasolt az ellést kdvetden legalabb 35 napig varni a készitménnyel valo kezelés megkezdésével.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazasa (behelyezése €s eltavolitasa) soran véddkesztyli viselése kotelezo.

A készitmény alkalmazasa kdzben enni vagy inni tilos.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacid:

Laktaci6 ideje alatt alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 az ellést kovetd 35 napon beliil.

Patkanyon ¢és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a progeszteron, nagy dézisok ismételt adagolasakor, és
intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazéasat koveten, bizonyitott fototoxikus hatdssal rendelkezik. A készitmény
alkalmazasa vemhes szarvasmarhédban ellenjavallott.

GyobgyszerkolesOnhatasok, inkompatibilitdsok:

Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotunok):
Nem értelmezheto.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. janius 8.



15. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodindmias tulajdonsagok

A progeszteron egy specifikus magon beliili receptorral 1ép kolcsdnhatasba, és a génallomany meghatarozott DNS-
szekvenciajahoz kotédve a gének egy specialis csoportjanak masolasat inditja el, ami végsd soron a hormonalis hatasok
¢élettani folyamatokra valo leforditasaért felelds. A progeszteron a hipotalamusz-hipofizis rendszerre gyakorolt negativ
feed-back hatasa révén elsédlegesen a GnRH- és kovetkezményesen az LH-szekréciot gatolja.

A progeszteron megakadalyozza a hipofizis hormonjainak (FSH és LH) nagy koncentraciéban valo felszabadulasat, és
ezaltal elnyomja az ivarzast és megakadalyozza a tiiszOrepedést. A progeszteron koncentracidja nagymértékben
lecsokken a megvonasat kovetd 1 ora alatt, ami rovid idon belill tiisz6éréshez, ivarzashoz és ovulaciohoz vezet.

Farmakokinetikai sajatossagok

A hiivelyi alkalmazast kdvetden a progeszteron gyorsan felszivodik. A keringésbe jutott progeszteron a vérben talalhato
fehérjékhez, igy a kortikoszteroid-kot6 globulinhoz (CBG) és az albuminhoz kotddik. Lipofil tulajdonsaga
kovetkeztében a zsirszovetben, valamint a progeszteron-receptorokat tartalmazé szdvetekben/szervekben halmozodik
fel. Féként a majban metabolizalodik. A progeszteron felezési ideje 3 o6ra, a maximalis plazmakoncentracié (Cmax
Sug/l) a beadast kdvetd 9 ora (Tmax) elteltével alakul ki. Elsésorban a bélsar utjan, masodsorban a vizelettel {iriil ki.

Kiszerelési egyséegek:

Dobozonként 10 x 1 eszkdz tasakban.

Dobozonként 25 x 1 eszkdz tasakban.

Dobozonként 1 applikator és 25 x 1 eszkdz tasakban.
Dobozonként 50 x 1 eszkoz tasakban.

Dobozonként 100 x 1 eszk6z tasakban.

Dobozonként 1 applikator €s 50 x 1 eszkoz tasakban.
Polietilén dobozban 50 x 1 eszkoz tasakban.

Polietilén dobozban 1 applikator és 50 x 1 eszkoz tasakban.
Tasakonként 10 eszkoz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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