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ULOTKA INFORMACYJNA

CIDR 1,38 g wklady dopochwowe dla bydia

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CIDR 1,38 g wktady dopochwowe dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy wktad zawiera progesteron 1,38 g w silikonowym elastomerze tworzacym powtoke wokot
nylonowego szkieletu

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do kontroli cyklu rujowego u krow i jatowek, wiaczajac w to:
- synchronizacje rui u grupy zwierzat wlaczajac w to programy do ustalania termindéw
sztucznego zaptodnienia (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 usuni¢ciu wktadu.
Wigkszo$¢ zwierzat wykazuje ruje w ciagu 48-72 godzin.

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

- u kréw z regularnym cyklem rujowym i jatdéwek. Do stosowania w polaczeniu z prostaglandyng F2a
(PGF2 a) lub jej analogiem.

- u kréw z regularnym i nieregularnym cyklem rujowym lub jalowek. Do stosowania w potaczeniu 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 a lub jej analogiem oraz
gonadotroping kosmowkowa zrebnych klaczy (eCG).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:
- u krow i jatowek z zaburzeniami rozwojowymi, niedojrzalo$ciag lub infekcjami uktadu
rozrodczego,
- ucigzarnego bydta,
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- wciggu pierwszych 35 dni od wycielenia

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po usunigciu wkiadu stwierdzana byta wydzielina z pochwy zwigzana z miejscowym podraznienem.
Wydzielina ta zanika zazwyczaj w czasie pomiedzy usuni¢gciem wkiadu a inseminacjg, i nie ma
wplywu na wskazniki plodnosci w trakcie inseminacji po uprzednim zastosowaniu wktadu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformu;j o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy i jatowki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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 zarodkow:
Nalezy poda¢ dopochwowo jeden wktad, kazdej krowie Iub jaldwce, ktora ma zosta¢ poddana terapii.
Wktad powinien pozosta¢ w pochwie przez 7 dni. Na 24 godziny przed usunigciem wktadu nalezy
poda¢ w iniekcji luteolityczng dawke prostaglandyny F2a lub jej analogu. U zwierzat, ktore
zareagowaly na terapi¢, ruja pojawia si¢ w ciggu 1 — 3 dni po usunig¢ciu wkiadu. Krowy powinny
zosta¢ poddane inseminacji w ciggu 12 godzin od zaobserwowania pierwszych objawow rui.

W celu indukcji 1 synchronizaciji rui w ustalonym czasie sztucznego zaplodnienia (FTAI):
Protokoty FTAI sa powszechnie opisane w literaturze naukowej i powinny by¢ stosowane w
nastepujacy sposob:

U krow z regularnym cyklem ptciowym i jatowek:
- 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 usuni¢ciem
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 usunigciem
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 plciowego:
Nalezy zastosowac nastgpujacy protokot FTAL
- umie$ci¢ w pochwie jeden wktad CIDR 1,38 g i pozostawi¢ przez 9 dni,
- poda¢ w iniekcji luteolityczng 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 insemiancja w ciggu 12 godzin po wystgpieniu
pierwszych zachowan rujowych.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wprowadzanie wktadu
Nalezy uzy¢ aplikatora i postgpowac zgodnie z ponizszym schematem:
1. Przed zastosowaniem, nalezy upewni¢ 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 wktadu powinny lekko wystawa¢ z konca aplikatora. Nalezy
zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigcia niepotrzebnego lub przedluzonego kontaktu z
wkladem i ograniczenia ilosci substancji czynnej dostajacej si¢ na rekawiczki osoby
aplikujacej wktad.

3. Nalezy nanie$¢ niewielka ilo$¢ srodka poslizgowego na koniec aplikatora.
4. Nalezy unie$¢ ogon zwierzecia 1 oczy$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 wktadu jest wolny, nacisng¢ uchwyt
aplikatora tak by przesunac ttoczek aplikatora maksymalnie do tylu w kierunku uchwytu.
Nastgpi uwolnienie ramion wkladu, ktory nastepnie zostanie osadzony w przedniej czeSci
pochwy.

7. Po prawidlowym umieszczeniu wkladu w pochwie nalezy usuna¢ 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 pociaggnigcie za sznurek. W sytuacji, gdy sznurek nie jest widoczny
na zewnatrz nalezy go zlokalizowa¢ w tylnej czgsci pochwy za pomocg palca po natozeniu rekawic
ochronnych. Usuwanie wktadu nie powinno wymaga¢ uzycia sity. W sytuacji, natrafienia na opor
nalezy uzywajac r¢kawic ochronnych usung¢ wktad reka.

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

Wktad przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.
W trakcie stosowania wktadu, mleko moze by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 sag narzgdziami zarzadzania rozrodem i nie powinny zastepowac
odpowiedniego zywienia i dbania o ogdlny stan zdrowia. Wybor odpowiedniego protokotu powinien
by¢ oparty na wymaganiach okreslonych dla poszczegolnych stad, dlatego zaleca si¢ by zbadac
cykliczna aktywnos¢ jajnikow przed zastosowaniem progesteronu.
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Reakcja krow lub jatdéwek na oparte na progesteronie protokoty synchronizacji rui jest uzalezniona od
stanu fizjologicznego w momencie podania leku. Odpowiedzi na leczenie moga by¢ rézne zardwno
dla catych stad jak i dla poszczegélnych krow w stadzie. Jednakze odsetek kréw wykazujacych
objawy rui w okre$lonym czasie jest zazwyczaj wigkszy niz u nieleczonych krow, a faza lutealna
cechuje si¢ normalnym czasem trwania.

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

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostalo
okreslone, dlatego nie nalezy stosowa¢ u zwierzat w cigzy ani u zwierzat w ciggu pierwszych 35 dni
po wycieleniu.

Badania laboratoryjne u szczuréw i krélikow, po podaniu domi¢sniowym lub podskérnym oraz po
wielokrotnym podawaniu wysokich dawek progesteronu wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b 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 srodka poslizgowego.

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

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LE,CZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

14/06/2019

15. INNE INFORMACJE
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