ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CIDR 1,38 g wktady dopochwowe dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Kazdy wktad zawiera progesteron 1,38 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Wkiad dopochwowy.
Wktady maja ksztalt litery T i1 skladaja si¢ z impregnowanego progesteronem, silikonowego
elastomeru tworzgcego powloke wokot nylonowego szkieletu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jatowki).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do kontroli cyklu rujowego u krow i jatowek, wlaczajac w to:
- synchronizacje rui u grupy zwierzat wlaczajac w to programy do ustalania termindéw
sztucznego zaplodnienia (FTAI),
- synchronizacj¢ dawczyn i biorczyn w trakcie transferu zarodkow.
Do stosowania facznie z prostaglandyna F2a lub jej analogiem.
Stosowanie zgodnie z zaleceniami prowadzi do wystapienia rui 48-96 godzin po usuni¢ciu wktadu.
Wickszos$¢ zwierzat wykazuje ruje w ciagu 48-72 godzin.

Do indukcji i synchronizacji ruji w protokotach FTAI (Fixed Time Artifical Insemination):

- u krow z regularnym cyklem rujowym i jatowek. Do stosowania w polaczeniu z prostaglandyna F2a
(PGF2 a) lub jej analogiem.

- u kréw z regularnym i nieregularnycm cyklem rujowym lub jatowek. Do stosowania w potaczeniu z
hormonem uwalniajagcym gonadotropine (GnRH) lub jego analogiem lub PGF2 a lub jej analogiem.

- u krow z brakiem cyklu rujowego. Do stosowania w polaczeniu z PGF2 o lub jej analogiem oraz
gonadotroping kosmoéwkowa zrebnych klaczy (eCG).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:
- u krow i jalowek z zaburzeniami rozwojowymi, niedojrzaloscia lub infekcjami ukladu
rozrodczego,
- ucigzarnego bydla,
- w ciagu pierwszych 35 dni od wycielenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowanie samego progesteronu, zgodnie z proponowanym sposobem dawkowania, nie jest
wystarczajace do wywotania rui i owulacji u wszystkich samic w cyklu ptciowym. Protokoly



hodowlane oparte na progesteronie sg narz¢dziami zarzadzania rozrodem i nie powinny zastgpowac
odpowiedniego zywienia i dbania o ogdlny stan zdrowia. Wybor odpowiedniego protokotu powinien
by¢ oparty na wymaganiach okre§lonych dla poszczegdlnych stad, dlatego zaleca si¢ by zbadaé
cykliczng aktywno$¢ jajnikow przed zastosowaniem progesteronu.

Reakcja krow lub jatdwek na oparte na progesteronie protokoty synchronizacji rui jest uzalezniona od
stanu fizjologicznego w momencie podania leku. Odpowiedzi na leczenie moga by¢ rézne zardwno
dla calych stad jak i dla poszczegolnych krow w stadzie. Jednakze odsetek krow wykazujacych
objawy rui w okre$lonym czasie jest zazwyczaj wigkszy niz u nieleczonych krow, a faza lutealna
cechuje si¢ normalnym czasem trwania.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzgta w zlej kondycji spowodowanej chorobg, nieodpowiednim zywieniem, czy tez innymi
czynnikami, mogg stabiej reagowac na zastosowanie produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W trakcie umieszczania i usuwania wktadow dopochwowych z drég rodnych zaleca si¢ stosowanie
srodkéw ochrony indywidualnej w postaci rekawic ochronnych.

Wktad nalezy umieszcza¢ w drogach rodnych uzywajac aplikatora.

Nalezy zapewni¢ prawidlowe umieszczenie, zapewniajagc uzycie niedraznigcego S$rodka
antyseptycznego i §rodka poslizgowego (patrz punkt 4.9).

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ r¢ce oraz narazone miejsca na skorze wodg i mydtem.

W trakcie stosowania produktu nie nalezy jesé, pi¢ ani palié.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Po usunigciu wktadu stwierdzana byta wydzielina z pochwy zwigzana z miejscowym podraznienem.
Wydzielina ta zanika zazwyczaj w czasie pomi¢dzy usuni¢gciem wkladu a inseminacja, i nie ma
wplywu na wskazniki ptodnosci w trakcie inseminacji po uprzednim zastosowaniu wktadu.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostalo
okreslone, dlatego nie nalezy stosowac u zwierzat w ciazy ani u zwierzat w ciagu pierwszych 35 dni
po wycieleniu.

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow, po podaniu domig¢sniowym lub podskérnym oraz po
wielokrotnym podawaniu wysokich dawek progesteronu wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga podawania

1,38 g progesteronu (1 wktad dopochwowy) na zwierze przez 7 - 9 dni (w zalezno$ci od wskazania).

W celu synchronizacji rui oraz synchronizacji dawczyn i biorczyn w trakcie transferu zarodkoéw

Nalezy poda¢ dopochwowo jeden wkitad, kazdej krowie lub jaléwce, ktora ma zosta¢ poddana terapii.
Wktad powinien pozosta¢ w pochwie przez 7 dni. Na 24 godziny przed usunigciem wktadu nalezy
poda¢ w iniekcji luteolityczna dawke prostaglandyny F2a lub jej analogu. U zwierzat, ktore




zareagowaly na terapi¢, ruja pojawia si¢ w ciggu 1 — 3 dni po usuni¢ciu wktadu. Krowy powinny
zosta¢ poddane inseminacji w ciggu 12 godzin od zaobserwowania pierwszych objawow rui.

W celu induke;ji i synchronizacji rui w ustalonym czasie sztucznego zaptodnienia (FTAI):
Protokolty FTAI sa powszechnie opisane w literaturze naukowej i powinny by¢ stosowane w
nastepujacy sposob:

U kréw z regularnym cyklem plciowym i jalowek:
- umiesci¢ w pochwie jeden wktad CIDR 1,38 i pozostawi¢ przez 7 dni,
- poda¢ w iniekcji luteolityczna dawke PGF,, lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
wktadu
- FTAI - 56 godzin po usuni¢ciu wktadu.

U krow z regularnym cyklem ptciowym, z brakiem cyklu ptciowego i jatowek:

- umiesci¢ w pochwie jeden wktad CIDR 1,38 i pozostawi¢ przez 7 - 8 dni,

- poda¢ w iniekcji dawke GnRH lub jego analogu w czasie wprowadzania wktadu CIDR 1,38 g,

- poda¢ w iniekcji luteolityczna dawke PGF,, lub jej analogu 24 godziny przed usuni¢ciem
wktadu

- FTAI - 56 godzin po usuni¢ciu wktadu lub

- poda¢ w iniekcji GnRH lub jego analog 36 godzin po usunieciu wktadu CIDR 1,38 g,
wowczas FTAI — 16-20 godzin pdzniej.

U krow z brakiem cyklu piciowego:
Nalezy zastosowac nastgpujacy protokot FTAL
- umie$ci¢ w pochwie jeden wktad CIDR 1,38 g i pozostawi¢ przez 9 dni,
- poda¢ w iniekcji luteolityczna dawke PGF», lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
wktadu,
- poda¢ w iniekcji eCG w momencie usuwania wktadu CIDR 1,38 g.
- FTAI - 56 godzin po usuni¢ciu wktadu lub inseminacja w ciggu 12 godzin po wystgpieniu
pierwszych zachowan rujowych.

Wprowadzanie wktadu
Nalezy uzy¢ aplikatora i postgpowac zgodnie z ponizszym schematem:
1. Przed zastosowaniem, nalezy upewniC si¢, ze aplikator jest czysty i zdezynfekowany w
niedraznigcym roztworze $srodka odkazajacego.
2. Uzywajac sterylnych jednorazowych rekawiczek, nalezy ztozy¢ ramiona wktadu i umiescic¢ go
w aplikatorze. Ramiona wkladu powinny lekko wystawaé z konca aplikatora. Nalezy
zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigcia niepotrzebnego lub przedluzonego kontaktu z
wktadem 1 ograniczenia iloSci substancji czynnej dostajacej si¢ na rekawiczki osoby
aplikujacej wktad.

3. Nalezy nanie$¢ niewielka ilo$¢ srodka poslizgowego na koniec aplikatora.
4. Nalezy unie$¢ ogon zwierzecia i oczy$ci¢ srom oraz krocze.
5. Delikatnie wprowadzi¢ aplikator do pochwy, najpierw kierujagc go pionowo a pdzniej

poziomo, az do momentu wyczucia oporu.

6. Nalezy upewni¢ si¢, ze sznurek stuzacy do usuwania wkladu jest wolny, nacisngé uchwyt
aplikatora tak by przesunac ttoczek aplikatora maksymalnie do tylu w kierunku uchwytu.
Nastapi uwolnienie ramion wktadu, ktdry nastgpnie zostanie osadzony w przedniej czesci
pochwy.

7. Po prawidtowym umieszczeniu wkladu w pochwie nalezy usung¢ aplikator i pozostawié
jedynie sznurek stuzacy do usuwania wktadu, swobodnie zwisajacy ze szpary sromowe;.

8. Nalezy wyczyscic¢ i zdezynfekowac aplikator przed kolejnym zastosowaniem.

Usuwanie wkladu

Wktad usuwa si¢ poprzez lekkie pociagnigcie za sznurek. W sytuacji, gdy sznurek nie jest widoczny
na zewnatrz nalezy go zlokalizowa¢ w tylnej czgéci pochwy za pomocg palca po natozeniu rekawic
ochronnych. Usuwanie wktadu nie powinno wymaga¢ uzycia sity. W sytuacji, natrafienia na opor
nalezy uzywajac rekawic ochronnych usuna¢ wktad reka.




Jesli pojawig si¢ trudno$ci w usunigciu wktadu inne niz wyzej opisane, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do
lekarza weterynarii.

Wktad przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

W trakcie stosowania wktadu, mleko moze by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad moczowo-plciowy i hormony ptciowe,
Kod ATCvet: QG03DA04

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Wktad dopochwowy jest zrodtem progesteronu dostarczanego w kontrolowanych ilosciach do
krwioobiegu poprzez blone $luzowa pochwy. Nastepuje zahamowanie uwalniania hormonu
uwalniajacego gonadotroping i w konsekwencji hormonu luteinizujagcego z przedniego ptata
przysadki, co hamuje dojrzewanie pgcherzykow i wptywa na kontrolg cyklu rujowego. Po usunigciu
wktadu stezenie progesteronu krazacego we krwi zmniejsza si¢ gwattownie w ciggu 6 godzin co
prowadzi do dojrzewania pgcherzykow, wystapienia objawdw rui i do owulacji.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny progesteronu po zaaplikowaniu jednego wktadu dopochwowo zostat
scharakteryzowany poprzez wielkos¢ maksymalnego stezenia w osoczu (Cmax) na poziomie okoto
4,33 ng/ml, osiagnigtego po 1,19 godziny od podania (Tmax) oraz wartosci pola pod krzywa (AUC.)
wynoszaca 19,47 ng/ml/godz. Po maksymalnych stezeniach nastgpowalo obnizenie koncentracji w
organizmie z okresem pottrwania (ti2) rownym 0,298 godziny. Po usunigciu wkladu stezenie
progesteronu krazacego we krwi zmniejsza si¢ gwattownie w ciggu 6 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Elastomer silikonowy

Nylonowy szkielet

Poliestrowy sznurek

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wkiady pakowane sa w zgrzewane, polietylenowe saszetki zawierajace po 10 sztuk. Saszetki do
wielokrotnego zamykania (zamknigcie typu zip).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1789/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA

03-01-2008/20-03-2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

14/06/2019

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



