ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
CIDR 1,38 g system terapeutyczny dopochwowy dla bydta

CIDR 1.38 g vaginal delivery system for cattle

(AT, BE, CZ, FI, FR, DE, HU, IE, IT, LU, NL, PT, SL, SK, ES, UK(NI))
Relmont Vet 1.38 g vaginal delivery system for cattle

(DK, NO, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wklad zawiera:

Substancja czynna:

Progesteron 1,38 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Elastomer silikonowy

Nylonowy szKielet
Poliestrowy sznurek

Wkiad w ksztatcie litery T sktadajacy si¢ z impregnowanego progesteronem, silikonowego elastomeru
tworzacego powtoke wokot nylonowego szkieletu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jalowki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do kontroli cyklu rujowego u krow i jatowek, wiaczajac w to:
- Synchronizacj¢ rui u grupy zwierzat wilaczajac w to programy do ustalania terminéw
sztucznego zaplodnienia (FTAI),
- Synchronizacj¢ dawczyn i biorczyn w trakcie transferu zarodkow.

Do stosowania tgcznie z prostaglandyng F2a lub jej analogiem.
Stosowanie zgodnie z zaleceniami prowadzi do wystapienia rui 48-96 godzin po usunig¢ciu wktadu.
Wigkszos¢ zwierzat wykazuje rujg¢ w ciagu 48-72 godzin.

Do indukcji i synchronizacji rui w protokotach FTAI (Fixed Time Artifical Insemination):
- U kréw z regularnym cyklem rujowym i jalowek. Do stosowania w potaczeniu z
prostaglandyng F2a (PGF2 a) lub jej analogiem.
- U krow z regularnym i nieregularnym cyklem rujowym lub jatéwek. Do stosowania w
polaczeniu z hormonem uwalniajagcym gonadotroping (GnRH) lub jego analogiem lub PGF2 a
lub jej analogiem.



- U kréw z brakiem cyklu rujowego. Do stosowania w potaczeniu z PGF2 o lub jej analogiem
oraz gonadotroping kosmdéwkowg zrebnych klaczy (eCG).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u krow i jatdéwek z zaburzeniami rozwojowymi, niedojrzatoscig lub infekcjami uktadu
rozrodczego.

Nie stosowac u ci¢zarnego bydta.

Nie stosowaé w ciggu pierwszych 35 dni od wycielenia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie samego progesteronu, zgodnie z proponowanym sposobem dawkowania, nie jest
wystarczajace do wywotania rui i owulacji u wszystkich samic w cyklu ptciowym. Protokoty
hodowlane oparte na progesteronie sa narzedziami zarzadzania rozrodem i nie powinny zastgpowac
odpowiedniego zywienia i dbania o og6lny stan zdrowia. Wybor odpowiedniego protokolu powinien
by¢ oparty na wymaganiach okreslonych dla poszczegélnych stad, dlatego zaleca si¢ by zbadaé
cykliczng aktywnos¢ jajnikOw przed zastosowaniem progesteronu.

Reakcja krow lub jatéwek na oparte na progesteronie protokoly synchronizacji rui jest uzalezniona od
stanu fizjologicznego w momencie podania leku. Odpowiedzi na leczenie moga by¢ rézne zaréwno dla
calych stad jak i dla poszczegdlnych krow w stadzie. Jednakze odsetek kréw wykazujacych objawy rui
w okreslonym czasie jest zazwyczaj wigkszy niz u nieleczonych krow, a faza lutealna cechuje si¢
normalnym czasem trwania.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Progesteron jest silnym hormonem steroidowym i moze mie¢ niekorzystny wptyw na uklad
rozrodczy w przypadku wysokiego stezenia lub dlugotrwalego narazenia. Poniewaz nie mozna
wykluczy¢ niekorzystnego wptywu na nienarodzone dzieci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
powinny podawac kobiety w ciazy.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie skory i oczu oraz alergiczne wysypki
skdrne. Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z oczami. W przypadku narazenia, doktadnie przemy¢
oczy woda.

Osoby podajace weterynaryjny produkt leczniczy powinny unika¢ kontaktu z cze¢$cia silikonowa;
kobiety w cigzy powinny catkowicie unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Wkiad nalezy umieszcza¢ uzywajac aplikatora przeznaczonego dla tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

W trakcie umieszczania i usuwania wktadow dopochwowych z drég rodnych nalezy uzywaé $rodkow
ochrony osobistej w postaci regkawic ochronnych.

Nalezy zapewni¢ prawidlowe umieszczenie, zapewniajac uzycie niedraznigcego $rodka
antyseptycznego i srodka poslizgowego (patrz punkt 3.9).

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece oraz narazone miejsca na skorze woda i mydtem.
W trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes$¢, pi¢ ani palié.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (krowy i jatowki):

Bardzo rzadko wydzielina z pochwy?!, podraznienie sromu / podraznienie

1
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych pochwy

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Istwierdzane po usunigciu wkladu, wydzielina zanika zazwyczaj w czasie pomiedzy usunigciem
wktadu a inseminacja i nie ma wplywu na wskazniki ptodno$ci w trakcie inseminacji po uprzednim
leczeniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Nie stosowa¢ U zwierzat w cigzy ani u zwierzat w ciggu pierwszych 35 dni po wycieleniu.
Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach, po podaniu domigsniowym lub podskornym oraz po
wielokrotnym podawaniu wysokich dawek progesteronu wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dopochwowe.
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 zarodkéw
Nalezy poda¢ dopochwowo jeden wkiad, kazdej krowie Iub jaldwce, ktora ma zosta¢ poddana terapii.
Wktad powinien pozosta¢ w pochwie przez 7 dni. Na 24 godziny przed usuni¢ciem wktadu nalezy podac
w iniekcji luteolityczng dawke prostaglandyny F2a Iub jej analogu. U zwierzat, ktore zareagowaty na
terapig, ruja pojawia si¢ w ciagu 1 — 3 dni po usuni¢ciu wkitadu. Krowy powinny zosta¢ poddane
inseminacji w ciaggu 12 godzin od zaobserwowania pierwszych objawow rui.

W celu indukcji i synchronizacji rui w ustalonym czasie sztucznego zaptodnienia (FTAI):
Protokoty FTAI sg powszechnie opisane w literaturze naukowej i powinny by¢ stosowane w nast¢pujacy
sposob:

U kréw z regularnym cyklem plciowym i jatowek:



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

poda¢ w iniekcji luteolityczng dawke PGF,, lub jej analogu 24 godziny przed usuni¢ciem
wkladu

FTAI — 56 godzin po usunigciu wktadu.

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

umiesci¢ w pochwie jeden wktad CIDR 1,38 g 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 luteolityczng dawke PGF», lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
wktadu

FTAI — 56 godzin po usunieciu wktadu lub

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

U kréw z brakiem cyklu piciowego:
Nalezy zastosowac nastepujacy protokdt FTAL

umiesci¢ w pochwie jeden wktad CIDR 1,38 g i pozostawié¢ przez 9 dni,

poda¢ w iniekcji luteolityczng dawke PGF», lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
wkladu,

poda¢ w iniekcji eCG w momencie usuwania wktadu CIDR 1,38 g.

FTAI — 56 godzin po usunigciu wktadu lub inseminacja w ciggu 12 godzin po wystapieniu
pierwszych zachowan rujowych.

Wprowadzanie wkladu:

Nalezy uzy¢ aplikatora i postgpowac zgodnie z ponizszym schematem:

1.

2.

H~ow

7.

8.

Przed zastosowaniem, nalezy upewnié si¢, ze aplikator jest czysty i zdezynfekowany w
niedraznigcym roztworze srodka odkazajacego.

Uzywajac sterylnych jednorazowych rekawiczek, nalezy ztozy¢ ramiona wktadu i umiesci¢ go
w aplikatorze. Ramiona wktadu powinny lekko wystawac¢ z konca aplikatora. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w celu uniknigcia niepotrzebnego lub przedtuzonego kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym i ograniczenia ilosci substancji czynnej dostajacej si¢ na rekawiczki
osoby aplikujacej wkilad.

Nalezy nanie$¢ niewielka ilo$¢ srodka poslizgowego na koniec aplikatora.

Nalezy unie$¢ ogon zwierzecia i oczy$ci¢ srom oraz krocze.

Delikatnie wprowadzi¢ aplikator do pochwy, najpierw kierujac go pionowo a poézniej poziomo,
az do momentu wyczucia oporu.

Nalezy upewnic sie, ze sznurek stuzacy do usuwania wkladu jest wolny, nacisna¢ uchwyt
aplikatora tak by przesunac tloczek aplikatora maksymalnie do tytlu w kierunku uchwytu.
Nastgpi uwolnienie ramion wktadu, ktory nastepnie zostanie osadzony w przedniej czgsci
pochwy.

Po prawidtowym umieszczeniu wktadu w pochwie nalezy usuna¢ aplikator i pozostawic jedynie
sznurek stuzacy do usuwania wktadu, swobodnie zwisajacy ze szpary sromowej.

Nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac¢ aplikator przed kolejnym zastosowaniem.

Usuwanie wktadu:

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

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

Wktad przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.
4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QGO3DA04
4.2  Dane farmakodynamiczne
System terapeutyczny dopochwowy jest zrodtem progesteronu dostarczanego w kontrolowanych
ilosciach do krwioobiegu poprzez blone s$luzowa pochwy. Nastepuje zahamowanie uwalniania
hormonu uwalniajacego gonadotroping i w konsekwencji hormonu luteinizujacego z przedniego ptata
przysadki, co hamuje dojrzewanie pecherzykow i wplywa na kontrole cyklu rujowego. Po usunigciu
wkladu stezenie progesteronu krazacego we krwi zmniejsza si¢ gwaltownie w ciggu 6 godzin co
prowadzi do dojrzewania pgcherzykow, wystapienia objawdw rui i do owulacji.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny progesteronu po zaaplikowaniu jednego wkladu dopochwowo zostat

scharakteryzowany poprzez wielkos¢ maksymalnego ste¢zenia w osoczu (Cmax) na poziomie okoto

4,33 ng/ml, osiaggnigtego po 1,19 godziny od podania (Tmax) oraz wartosci pola pod krzywag (AUC.)

wynoszaca 19,47 ng/ml/godz. Po maksymalnych stezeniach nastepowato obnizenie koncentracji w

organizmie z okresem poéltrwania (ti2) rownym 0,298 godziny. Po usunigciu wkiadu stgzenie

progesteronu krazacego we krwi zmniejsza si¢ gwaltownie w ciaggu 6 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Zgrzewana saszetka z polietylenu o niskiej gestosci, do wielokrotnego zamykania (zamkniecie typu
zip).

Wielko$¢ opakowania:
Saszetka zawierajaca po 10 wktadow.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1789/07

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/01/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary



