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1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwércy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:

Syn Vet-Pharma Ireland Limited

G24A Arclabs Research & Innovation Centre
Carriganore

Waterford X91 XD96

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Ovejero, S.A.U.

C/ Ctra Leon-Vilecha, 30

24192 Ledn

Hiszpania

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

DIB vet 1,0 g system terapeutyczny dopochwowy dla bydta
Progesteron

3. Zawarto$¢ substancji czynnej i innych substancji

System terapeutyczny dopochwowy.
Biaty system terapeutyczny dopochwowy w ksztalcie litery “V” ze skrzydetkami, pokryty silikonem
impregnowanym progesteronem, wyposazony w zielony nylonowy ogon umozliwiajacy usunigcie.

| 4.  Posta¢ farmaceutyczna

System terapeutyczny dopochwowy.

| S.  Wielkos$¢ opakowania

Worek zawiera 10 systemow terapeutycznych dopochwowych.

| 6.  Wskazania lecznicze

Kontrola cyklu rujowego u przejawiajacych cykl ptciowy krow i jatdéwek w potaczeniu z
prostaglandyna F2a (PGF2a) lub jej analogiem, w tym rowniez do synchronizacji rui, np. u dawczyn i
biorczyn w procedurze transferu zarodkow.

Indukcja i synchronizacja rui u bydta w ramach protokotu sztucznego zaptodnienia FTAI (Fixed Time
Artificial Insemination):

- U przejawiajacych cykl piciowy krow i jalowek: stosowany w potaczeniu z PGF2a lub

jej analogiem.

- U krow i jatowek przejawiajacych cykl ptciowy lub z brakiem cyklu ptciowego w polaczeniu z
hormonem uwalniajagcym gonadotroping (GnRH) lub jej analogiem oraz PGF2a lub jej analogiem. U
krow nie przejawiajacych cyklu ptciowego, stosowany w potaczeniu z PGF2a lub jej analogiem oraz
konska gonadotroping kosmoéwkowg (eCG).



7. Przeciwwskazania

Nie stosowac u niedojrzatych ptciowo jatowek ani samic z nieprawidtowo rozwinigtymi drogami
rodnymi, np. w przypadku frymartynizmu.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych wystepuja zakazne lub niezakazne choroby uktadu piciowego.
Nie stosowa¢ w przeciagu 35 dni od wycielenia.

Nie stosowac w cigzy.

8. Dzialania niepozadane

Podczas usuwania systemu terapeutycznego dopochwowego obserwowano wydzieline z pochwy,
ktorej wystepowanie zwigzane byto z miejscowym podraznieniem, jednak nie stwierdzono, aby
wptywato to na odsetek zacielen po leczeniu. W badaniach bezpieczenstwa u docelowych gatunkéw
zwierzet zaobserwowano, ze wydzielina ta ustepowata samoistnie w ciggu 7 dni od usuni¢cia systemu
terapeutycznego dopochwowego.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

| 9.  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jatowki).

| 10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposéb podania

Podanie dopochwowe.

1,0 g progesteronu (1 system terapeutyczny dopochwowy) na zwierze przez okres 7-9 dni (zaleznie od
wskazania).

Mozliwe jest wdrozenie nastepujacych protokotow:

W celu synchronizacji rui (w tym synchronizacji rui u zwierzat bedacych dawcami i biorcami w
procedurze transferu zarodka):

- Umiesci¢ w pochwie jeden system terapeutyczny dopochwowy na okres 7 dni.

- Droga iniekcji poda¢ luteolityczng dawke PGF2a lub jej analogu 24 godziny przed usuni¢ciem
systemu terapeutycznego dopochwowego.

- U zwierzat wykazujacych odpowiedz na leczenie, poczatek rui obserwuje si¢ zazwyczaj w ciggu 1-3
dni po usunigciu systemu terapeutycznego dopochwowego. Inseminacji krow nalezy dokona¢ w ciggu
12 godzin od pierwszych zaobserwowanych przejawow rui.

W celu indukcji i synchronizacii rui do zabiegu sztucznego zaptodnienia FTAI (Fixed Time Artificial

Insemination):

U krow i jatowek wykazujacych cykl plciowy:

- Umiesci¢ w pochwie jeden system terapeutyczny dopochwowy na okres 7 dni.

- Droga iniekcji poda¢ luteolityczng dawke PGF2a lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
systemu terapeutycznego dopochwowego.

- Przeprowadzi¢ zabieg FTAI 56 godzin po usunigciu systemu terapeutycznego dopochwowego.

U krow i jatowek wykazujacych cykl ptciowy oraz u zwierzat z brakiem cyklu:



- Umiesci¢ w pochwie jeden system terapeutyczny dopochwowy na okres 7- 8 dni.

- Droga iniekcji poda¢ dawke GnRH lub jej analogu w momencie umieszczania systemu
terapeutycznego dopochwowego.

- Droga iniekcji poda¢ luteolityczng dawke PGF2a lub jej analogu 24 godziny przed usunieciem
systemu terapeutycznego dopochwowego.

- Przeprowadzi¢ zabieg FTAI 56 godzin po usunigciu systemu terapeutycznego dopochwowego, lub
droga iniekcji poda¢ GnRH lub jej analog 36 godzin po usunieciu systemu terapeutycznego
dopochwowego oraz przeprowadzi¢ zabieg FTAI 16 - 20 godzin p6znie;.

U krow nie wykazujacych cyklu ptciowego:

- Umiesci¢ w pochwie jeden system terapeutyczny dopochwowy na okres 9 dni.

- Droga iniekcji podac luteolityczng dawke PGF2a lub jej analogu 24 godziny przed usunigciem
systemu terapeutycznego dopochwowego.

- Drogga iniekcji poda¢ eCG w momencie usuwania systemu terapeutycznego dopochwowego.

- Przeprowadzi¢ zabieg FTAI 56 godzin po usunigciu systemu terapeutycznego dopochwowego, lub
dokona¢ inseminacji w ciggu 12 godzin od pierwszych zaobserwowanych przejawach rui.

Wprowadzanie systemu terapeutycznego dopochwowego
System terapeutyczny dopochwowy nalezy wprowadzi¢ przy uzyciu przeznaczonego dla niego
aplikatora, postgpujac zgodnie z opisang ponizej procedursg:

1. Przed zastosowaniem, nalezy upewnic sie, ze aplikator jest czysty oraz, ze
zostat zdezynfekowany w niedraznigcym roztworze antyseptycznym.

2. Uzywajac sterylnych jednorazowych rekawiczek z tworzywa sztucznego, ztozy¢ ramiona

systemu terapeutycznego dopochwowego i umiesci¢ go w aplikatorze. Ramiona systemu

terapeutycznego dopochwowego powinny lekko wystawaé z koncowki aplikatora. Nalezy
uwazaé, aby unikna¢ niepotrzebnego lub dtugotrwatego manipulowania systemem
terapeutycznym dopochwowym, tak aby ograniczy¢ do minimum przenoszenie substancji
czynnej na rgkawice osoby aplikujacej system terapeutyczny dopochwowy.

Nanies¢ niewielka ilos¢ lubrykantu potozniczego na koncowke zatadowanego aplikatora.

Unie$¢ ogon i oczys$ci¢ srom oraz krocze.

5. Delikatnie wprowadzi¢ aplikator do pochwy, najpierw w kierunku pionowym, a nast¢pnie
poziomym, do momentu wyczucia pewnego oporu.

6. Upewniwszy si¢, ze nylonowy ogon stuzacy do usuwania systemu terapeutycznego
dopochwowego spoczywa swobodnie, nalezy nacisnag¢ uchwyt aplikatora, tak aby umozliwi¢
przesunigcie cylindra aplikatora do tylu w kierunku uchwytu. Spowoduje to roztozenie ramion
systemu terapeutycznego dopochwowego, ktore zapewnia jego osadzenie w przedniej czgsci
pochwy.

7. Po prawidlowym umieszczeniu systemu terapeutycznego dopochwowego w pochwie, nalezy
usungc¢ aplikator pozostawiajgc nylonowy ogon do usuwania, ktéry powinna zwisa¢ ze sromu.

8. Aplikator nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac przed zastosowaniem u kolejnego zwierzecia.

B

Usuwanie systemu terapeutycznego dopochwowego

System terapeutyczny dopochwowy usuwa si¢ ciaggngc delikatnie za nylonowy ogon. W przypadkach,
kiedy nylonowy ogon nie bedzie widoczny na zewnatrz ciala zwierzecia, nalezy go zlokalizowaé w
tylnej czegsci pochwy za pomocg palca po uprzednim natozeniu rekawic ochronnych. Usuwanie
systemu terapeutycznego dopochwowego nie powinno wymagaé uzycia sity. W sytuacji napotkania
oporu nalezy usung¢ system terapeutyczny dopochwowy manualnie, uzywajac rekawic ochronnych.

Jesli wystapia jakiekolwiek inne niz powyzsze trudno$ci w usunigciu systemu terapeutycznego
dopochwowego, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

System terapeutyczny dopochwowy przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzycia.



| 11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

| 12.  Okres(-y) karencji

Okresy karenc;ji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

13. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Po otwarciu worek nalezy ponownie szczelnie zamkna¢ za pomoca zamka blyskawicznego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie {Termin waznos$ci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczenie z zastosowaniem samego progesteronu, zgodnie z zaproponowanym schematem
dawkowania, nie wystarcza do wywolania rui i owulacji u wszystkich samic przejawiajacych cykl
ptciowy. Oparte na progesteronie protokoty hodowlane stanowig narzgdzie zarzadzania rozrodem, w
zwiazku z czym nie powinny by¢ stosowane zamiast wlasciwego zywienia i ogdlnego zarzadzania
stanem zdrowia zwierzat. Wybor konkretnego protokotu powinien opiera¢ si¢ na wymogach danego
stada lub krowy, przy czym jest wskazane, aby przez zastosowaniem leczenia progesteronem zbada¢
czynno$¢ jajnikow.

Odpowiedz krow 1 jatdéwek na protokoty synchronizacji oparte na progesteronie jest uzalezniona od
stanu fizjologicznego w momencie podj¢cia leczenia.

Odpowiedz na leczenie moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od stada, lub krow w obrgbie stada. Niemniej,
odsetek krow wykazujacych ruje w danym okresie jest zazwyczaj wigkszy niz u krow nieleczonych, a
nastepujaca po nim faza lutealna ma normalny czas trwania.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Zwierzeta w ztej kondycji, spowodowanej choroba, niewlasciwym zywieniem lub innymi czynnikami,
moga wykazywac ostabiong odpowiedz na leczenie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Progesteron jest silnie dzialajacym hormonem steroidowym i moze powodowac niekorzystne
zdarzenia niepozadane dla uktadu rozrodczego w przypadku znacznego lub dtugotrwatego
oddziatywania. Kobiety w cigzy powinny unikac¢ stosowania tego produktu. System terapeutyczny
dopochwowy nalezy wprowadza¢ za pomocg przeznaczonego dla niego aplikatora.

Podczas postugiwania si¢ produktem leczniczym weterynaryjnym podczas jego wprowadzania i
usuwania nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej sktadajace si¢ z rekawic ochronnych.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unika¢ przypadkowego kontaktu z oczami. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami, oczy nalezy doktadnie przeptuka¢ woda. Po uzyciu umy¢
r¢ce i odstonietg skore wodg z mydtem.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach, po podaniu domig¢sniowym Iub podskérnym oraz przy
powtarzanych wysokich dawkach progesteronu, dostarczyly dowodéw na dziatanie fetotoksyczne.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy nie zostato okreslone. Nie
stosowaé w cigzy lub w ciaggu pierwszych 35 dni po wycieleniu.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

15. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki |

| 17. Inne informacje |

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

VET-AGRO Sp. z o.0.
ul. Melgiewska 18
20-234 Lublin

Polska

Tel.: +48 501 478 049

18. Napis " Wylacznie dla zwierzat" oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza

weterynarii.

| 19. Napis ,,przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci” |

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 20. Termin waznoSci serii |

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

| 21. Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu |

Pozwolenie nr 3181/22

| 22. Numer serii |

Nr serii {numer}



