





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Prid Delta 1,55 g vaginālā sistēma liellopiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Katra vaginālā sistēma satur:

Aktīvā viela:
Progesterons 1,55 g

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Etilvinila acetāts

	Poliamīds

	Plastikāta astīte (paredzēta izņemšanai)



Bālgana trīsstūra formas sistēma ar plastikāta astīti.

3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (govis un teles).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Meklēšanās cikla kontrolei govīm un telēm, tajā skaitā:
· meklēšanās sinhronizācijai, ieskaitot fiksēta laika mākslīgās apsēklošanas (fixed time artificial insemination, FTAI) protokolus;
· donora un saņēmējdzīvnieka meklēšanās sinhronizācija embrija transplantācijai: var lietot kombinācijā ar prostaglandīniem (PGF2α vai analogu).

Meklēšanās ierosināšanai un sinhronizācijai liellopiem, kuri meklējas un nemeklējas, ieskaitot fiksēta laika mākslīgās apsēklošanas (FTAI) protokolus.
· Liellopiem, kuri meklējas: var lietot kombinācijā ar prostaglandīniem (PGF2α) vai analogu.
· Liellopiem, kuri meklējas un nemeklējas: var lietot kombinācijā ar gonadotropīna atbrīvotājhormonu (GnRH) vai analogu un PGF2α vai analogu.
· Liellopiem, kuri nemeklējas: var lietot kombinācijā ar PGF2α vai analogu un zirgu horiona gonadotropīnu (eCG).

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot dzimumnenobriedušām telēm vai sieviešu kārtas dzīvniekiem ar dzimumorgānu sistēmas patoloģijām (piem., frimartīnām).
Nelietot ātrāk kā 35 dienas pēc iepriekšējām dzemdībām.
Nelietot dzīvniekiem, kuri slimo ar infekciozas vai neinfekciozas izcelsmes uroģenitālās sistēmas slimībām.
Nelietot grūsniem dzīvniekiem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

To govju procentuālais īpatsvars, kurām novēro meklēšanos noteiktā laika periodā pēc ārstēšanas, parasti ir lielāks nekā neārstētām govīm un turpmākā luteālā fāze ir normāla ilguma.
Tomēr tikai progesterona lietošana saskaņā ar norādījumiem nav pietiekoša meklēšanās un ovulācijas ierosināšanai visiem dzīvniekiem, kuri meklējas.
Pirms progesterona lietošanas, lai optimizētu plānotos rezultātus, ir ieteicams noteikt olnīcu aktivitāti dzīvniekiem.
Dzīvnieki ar sliktu ķermeņa kondīciju slimības, nepietiekamas barības uzņemšanas, nevajadzīga stresa vai citu faktoru dēļ, var slikti reaģēt uz ārstēšanu.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver gumijas cimdus. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst un nedzert. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības
[bookmark: _Hlk66891708]
Liellopi:
	Ļoti bieži
(> 1 dzīvniekam / 10 ārstētajiem dzīvniekiem
	Izdalījumi no maksts1,2

	Ļoti reti
(< 1 dzīvniekam / /10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi
	Iekaisums lietošanas vietā (piemēram, maksts sieniņu iekaisums)2


1 Pēc ierīces izņemšanas var tikt novēroti duļķaini izdalījumi no maksts.
2 Mērens, lokāls, ātri izzūd bez ārstēšanas laika periodā starp izņemšanu un apsēklošanu un neietekmē auglību pēc apsēklošanas vai grūsnības iestāšanos.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.
Nelietot ātrāk kā 35 dienas pēc iepriekšējām dzemdībām.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem tika konstatēts, ka progesteronam pēc atkārtotas intramuskulāras vai subkutānas lietošanas augstās devās ir fetotoksiska iedarbība.
Nelietot grūsnības laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas
Vaginālai lietošanai.
1,55 g progesterona 1 dzīvniekam, 7 dienas.
Lēmumu par izmantojamo protokolu pieņem par ārstēšanu atbildīgais veterinārārsts, pamatojoties uz konkrētā ganāmpulka vai govs ārstēšanas mērķiem. Var izmantot šādus protokolus.
Meklēšanās sinhronizācijai (ieskaitot donora un saņēmējdzīvnieka meklēšanās sinhronizācija embriju transplantēšanai):
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu 24 stundas pirms ierīces izņemšanas.
· Izņemt ierīci.
· Dzīvniekiem, kuri reaģē uz ārstēšanu, meklēšanās parasti parādās 1 – 3 dienu laikā pēc ierīces izņemšanas. Govis apsēklot 12 stundu laikā pēc pirmajām novērotajām meklēšanās pazīmēm.

Meklēšanās ierosināšanai un sinhronizācijai ar fiksēta laika mākslīgās apsēklošanas (FTAI) protokolu. Literatūras avotos parasti tiek ziņots par šādiem FTAI protokoliem:

Liellopiem, kuri meklējas:
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu 24 stundas pirms ierīces izņemšanas.
· Izņemt ierīci.
· Apsēklot dzīvniekus 56 stundu laikā pēc ierīces izņemšanas.

Liellopiem, kuri meklējas un nemeklējas (ieskaitot saņēmējgovis):
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt GnRH vai analogu pie ierīces ievietošanas.
· Injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu 24 stundas pirms ierīces izņemšanas.
· Apsēklot dzīvniekus 56 stundu laikā pēc ierīces izņemšanas vai
· Injicēt GnRH vai analogu 36 stundas pēc ierīces izņemšanas un FTAI 16 līdz 20 stundas vēlāk.

Alternatīva lietošana:
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt GnRH vai analogu pie ierīces ievietošanas.
· Pie ierīces izņemšanas injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu.
· Injicēt GnRH vai analogu 56 stundas pēc ierīces izņemšanas.
· Apsēklot dzīvniekus 16 līdz 20 stundas vēlāk.
Liellopiem, kuri nemeklējas:
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu 24 stundas pirms ierīces izņemšanas.
· Injicēt eCG ierīces izņemšanas laikā.
· Apsēklot dzīvniekus 56 stundu laikā pēc ierīces izņemšanas.
Informācija par ierīces ievietošanu:
Lietojot aplikatoru, dzīvniekam intravagināli ievadīt vienu vaginālo sistēmu. Vaginālā sistēma jāatstāj 7 dienas. Ierīce paredzēta tikai vienreizējai lietošanai.
Vaginālās sistēmas ievietošana un izņemšana:
Lietot ierīces aplikatoru atbilstoši zemāk aprakstītajai procedūrai:

1. Pirms lietošanas notīrīt un dezinficēt aplikatoru, izmantojot nekairinošu antiseptisku līdzekli.
2. Salocīt ierīci pirms ievietošanas aplikatorā. Ierīces astītes galam jābūt ārā no aplikatora. Izvairīties no nevajadzīgas vai ilgstošas darbības ar ierīci, lai samazinātu aktīvās vielas nokļūšanu uz lietotāja cimdiem.
3. Pielādētā aplikatora distālo galu apstrādāt ar nelielu daudzumu dzemdniecībā izmantojama lubrikanta.
4. Pacelt asti un notīrīt vulvu un starpeni.
5. Aplikatoru uzmanīgi ievadīt makstī, vispirms vertikālā virzienā un tad horizontālā virzienā līdz radusies zināma pretestība.
6. Pārliecināties, ka izņemšanas astīte ir brīva, nospiest aplikatora rokturi un izvilkt to tā, lai izņemšanas astīte karājas no vulvas.
7. Notīrīt un dezinficēt aplikatoru pēc lietošanas un pirms lietošanas nākamajam dzīvniekam.
Vaginālās sistēmas izņemšana
Vaginālo sistēmu izņemt pēc 7 dienām, viegli pavelkot aiz astītes.
Dažreiz izņemšanas astīte no ārpuses var nebūt redzama, šādos gadījumos tā var atrasties aizmugurējā maksts daļā un izņemšana jāveic ar uz pirksta uzvilktu cimdu. Izņemot ierīci, nepielietot spēku. Ja rodas kāda pretestība, lai atvieglotu izņemšanu, izmantot roku, kurai uzvilkts cimds.
Ja iepriekš aprakstītās izņemšanas laikā rodas grūtības izņemt ierīci, meklēt veterinārārsta palīdzību.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav piemērojami.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle stundas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QG03DA04.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Progesterons mijiedarbojas ar attiecīgajiem intranukleārajiem receptoriem un piesaistās specifiskajam genoma DNS segmentam, un uzsāk specifisku genoma transkripciju, kurš gala rezultātā ir atbildīgs par hormonālo darbību fizioloģiskajā sistēmā. Progesteronam ir negatīva atgriezeniskās saiknes iedarbība uz hipotalāma-hipofīzes sistēmu, vispirms uz GnRH un pēc tam uz LH sekrēciju.
Progesterons novērš hipofīzes (FSH un LH) hormonālo kāpumu un nomāc meklēšanos un ovulāciju. Pēc vaginālās sistēmas izņemšanas progesterona līmenis strauji pazeminās jau 1 stundas laikā, nodrošinot folikulu nobriešanu, meklēšanos un ovulāciju īsā laika periodā.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Progesterons pēc intravaginālas lietošanas ātri uzsūcas. Asinīs cirkulējošais progesterons piesaistās asins plazmas olbaltumvielām. Progesterons piesaistās kortikosteroīdus saistošajam globulīnam un albumīnam. Progesterons tā lipolītisko īpašību dēļ uzkrājas taukaudos un audos/orgānos, kas satur progesterona receptorus. Progesterons galvenokārt metabolizējas aknās. Tā eliminācijas pusperiods ir 3 stundas, Cmax 5 μg/L un Tmax 9 stundas. No organisma progesterons eliminējas ar fekālijām un sekundāri ar urīnu.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav zināma.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Primārā iepakojuma materiāls
Poliestera/alumīnija/polietilēna taisnstūra formas maisiņš.

Iepakojuma lielumi
Kartona kaste ar 10 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 25 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 1 aplikatoru un 25 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai. 
Kartona kaste ar 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 100 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai
Kartona kaste ar 1 aplikatoru un 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai. 
Polietilēna kaste ar 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Polietilēna kaste ar 1 aplikatoru un 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai. 
Maisiņš ar 10 vaginālām sistēmām.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Ceva Santé Animale


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/13/0035


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 03/10/2013


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 




























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste ar 10 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai. Kartona kaste ar 25 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 1 aplikatoru un 25 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai Kartona kaste ar 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 100 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai
Kartona kaste ar 1 aplikatoru un 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Polietilēna kaste ar 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Polietilēna kaste ar 1 aplikatoru un 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai. 




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Prid Delta 1,55 g vaginālā sistēma 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1,55 g progesterona / vaginālajā sistēmā


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 vaginālās sistēmas
25 vaginālās sistēmas
25 vaginālās sistēmas + 1 aplikators
50 vaginālās sistēmas
50 vaginālās sistēmas+ 1 aplikators
100 vaginālās sistēmas


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (govis un teles)


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

[bookmark: _Hlk226636683]Vaginālai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle stundas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā, izlietot līdz: …/.../.../


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI



10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

[image: Et billede, der indeholder logo, Font/skrifttype, Grafik, symbol

Indhold genereret af kunstig intelligens kan være forkert.]

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/13/0035


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Maisiņš ar 10 vaginālām sistēmām




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Prid Delta 1,55 g vaginālā sistēma 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1,55 g progesterona sistēmā


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (govis un teles) 


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Vaginālai lietošanai.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. Pienam: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā līdz: …/.../.../


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI



8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
[image: Et billede, der indeholder logo, Font/skrifttype, Grafik, symbol

Indhold genereret af kunstig intelligens kan være forkert.]


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Maisiņš ar 1 vaginālo sistēmu

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Prid Delta
[image: Une image contenant croquis, bétail, silhouette, dessin

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

1,55 g progesterona vaginālajā sistēmā 


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā, izlietot līdz: …/.../.../

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Prid Delta 1,55 g vaginālā sistēma liellopiem


2.	Sastāvs

1,55 g progesterona vaginālajā sistēmā 
Bālgana trīsstūra formas sistēma ar plastikāta astīti.


3.	Mērķsugas

Liellopi (govis un teles).
[image: Une image contenant croquis, bétail, silhouette, dessin

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]


4.	Lietošanas indikācijas

Meklēšanās cikla kontrolei govīm un telēm, tajā skaitā:
· meklēšanās sinhronizācija, ieskaitot fiksēta laika mākslīgās apsēklošanas (fixed time artificial insemination, FTAI) protokolus;
· donora un saņēmējdzīvnieka meklēšanās sinhronizācija embrija transplantācijai. Var lietot kombinācijā ar prostaglandīniem (PGF2α vai analogu).
Meklēšanās ierosināšana un sinhronizācija liellopiem, kuri nemeklējas, ieskaitot fiksēta laika mākslīgās apsēklošanas (FTAI) protokolus:
· Liellopiem, kuri meklējas: var lietot kombinācijā ar prostaglandīniem (PGF2α) vai analogu.
· Liellopiem, kuri meklējas un nemeklējas: var lietot kombinācijā ar gonadotropīna atbrīvotājhormonu (GnRH) vai analogu un PGF2α vai analogu;
· Liellopiem, kuri nemeklējas: var lietot kombinācijā ar PGF2α vai analogu un zirgu horiona gonadotropīnu (eCG).


5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzimumnenobriedušām telēm vai sieviešu kārtas dzīvniekiem ar dzimumorgānu sistēmas patoloģijām (piem., frimartīnām).
Nelietot ātrāk kā 35 dienas pēc iepriekšējām dzemdībām.
Nelietot dzīvniekiem, kuri slimo ar infekciozas vai neinfekciozas izcelsmes uroģenitālās sistēmas slimībām.
Nelietot grūsniem dzīvniekiem.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
To govju procentuālais īpatsvars, kurām novēro meklēšanos noteiktā laika periodā pēc ārstēšanas, parasti ir lielāks nekā neārstētām govīm un turpmākā luteālā fāze ir normāla ilguma. Tomēr tikai progesterona lietošana saskaņā ar norādījumiem nav pietiekoša meklēšanās un ovulācijas ierosināšanai visiem dzīvniekiem, kuri meklējas.
Pirms progesterona lietošanas, lai optimizētu plānotos rezultātus, ir ieteicams noteikt olnīcu aktivitāti dzīvniekiem.
Dzīvnieki ar sliktu ķermeņa kondīciju slimības, nepietiekamas barības uzņemšanas, nevajadzīga stresa vai citu faktoru dēļ, var slikti reaģēt uz ārstēšanu.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver gumijas cimdus. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst un nedzert. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot laktācijas laikā.
Nelietot ātrāk kā 35 dienas pēc iepriekšējām dzemdībām.
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem tika konstatēts, ka progesteronam pēc atkārtotas intramuskulāras vai subkutānas lietošanas augstās devās ir fetotoksiska iedarbība.
Nelietot grūsnības laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav zināma.

Pārdozēšana:
Nav piemērojama.

Būtiska nesaderība:
Nav zināma.


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti bieži
(> 1 dzīvniekam / 10 ārstētajiem dzīvniekiem)
	Izdalījumi no maksts1,2

	Ļoti reti
(< 1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi)
	Iekaisums lietošanas vietā (piemēram, maksts sieniņu iekaisums)2


1 Pēc ierīces izņemšanas var tikt novēroti duļķaini izdalījumi no maksts.
2 Mērens, lokāls, ātri izzūd bez ārstēšanas laika periodā starp izņemšanu un apsēklošanu un neietekmē auglību pēc apsēklošanas vai grūsnības iestāšanos

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv/lv .


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Vaginālai lietošanai.
1,55 g progesterona 1 dzīvniekam, 7 dienas.
Lēmumu par izmantojamo protokolu pieņem par ārstēšanu atbildīgais veterinārārsts, pamatojoties uz konkrētā ganāmpulka vai govs ārstēšanas mērķiem. Var izmantot šādus protokolus.

Meklēšanās sinhronizācijai (ieskaitot donora un saņēmējdzīvnieka meklēšanās sinhronizācija embriju transplantēšanai):
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu 24 stundas pirms ierīces izņemšanas.
· Izņemt ierīci.
· Dzīvniekiem, kuri reaģē uz ārstēšanu, meklēšanās parasti parādās 1 – 3 dienu laikā pēc ierīces izņemšanas. Govis apsēklot 12 stundu laikā pēc pirmajām novērotajām meklēšanās pazīmēm.

Meklēšanās ierosināšanai un sinhronizācijai ar fiksēta laika mākslīgās apsēklošanas (FTAI) protokolu. 
Literatūrā parasti tiek ziņots par šādiem FTAI protokoliem:

Dzīvniekiem, kas meklējas:
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu 24 stundas pirms ierīces izņemšanas.
· Ierīci izņemt.
· Apsēklot dzīvniekus 56 stundu laikā pēc ierīces izņemšanas.

Liellopiem, kuri meklējas un nemeklējas (ieskaitot saņēmējgovis):
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt GnRH vai analogu pie ierīces ievietošanas.
· Injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu 24 stundas pirms ierīces izņemšanas.
· Apsēklot dzīvniekus 56 stundu laikā pēc ierīces izņemšanas vai
· Injicēt GnRH vai analogu 36 stundas pēc ierīces izņemšanas un FTAI 16 līdz 20 stundas vēlāk.

Alternatīva lietošana:
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt GnRH vai analogu pie ierīces ievietošanas.
· Pie ierīces izņemšanas injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu.
· Injicēt GnRH vai analogu 56 stundas pēc ierīces izņemšanas
· Apsēklot dzīvniekus 16 līdz 20 stundas vēlāk.
Liellopiem, kuri nemeklējas:
· Ievietot ierīci uz 7 dienām.
· Injicēt prostaglandīnu (PGF2α) vai analogu 24 stundas pirms ierīces izņemšanas.
· Injicēt eCG ierīces izņemšanas laikā.
· Apsēklot dzīvniekus 56 stundu laikā pēc ierīces izņemšanas.

Informācija par ierīces ievietošanu:
Lietojot aplikatoru, dzīvniekam intravagināli ievadīt vienu vaginālo sistēmu. Vaginālā sistēma jāatstāj 7 dienas. Ierīce paredzēta tikai vienreizējai lietošanai.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Vaginālās sistēmas ievietošana un izņemšana:
Lietot ierīces aplikatoru atbilstoši zemāk aprakstītajai procedūrai:
1. Pirms lietošanas notīrīt un dezinficēt aplikatoru, izmantojot nekairinošu antiseptisku līdzekli.
2. Salocīt ierīci pirms ievietošanas aplikatorā. Ierīces astītes galam jābūt ārā no aplikatora. Izvairīties no nevajadzīgas vai ilgstošas darbības ar ierīci, lai samazinātu aktīvās vielas nokļūšanu uz lietotāja cimdiem.
3. Pielādētā aplikatora distālo galu apstrādāt ar nelielu daudzumu dzemdniecībā izmantojama lubrikanta.
4. Pacelt asti un notīrīt vulvu un starpeni.
5. Aplikatoru uzmanīgi ievadīt makstī, vispirms vertikālā virzienā un tad horizontālā virzienā līdz radusies zināma pretestība.
6. Pārliecināties ka izņemšanas aste ir brīva, nospiest aplikatora rokturi un izvilkt to tā, lai izņemšanas astīte karājas no vulvas.
7. Notīrīt un dezinficēt aplikatoru pēc lietošanas un pirms lietošanas nākamajam dzīvniekam.

Vaginālās sistēmas izņemšana:
Vaginālo sistēmu izņemt pēc 7 dienām, viegli pavelkot aiz astītes.
Dažreiz izņemšanas astīte no ārpuses var nebūt redzama, šādos gadījumos tā var atrasties aizmugurējā maksts daļā un izņemšana jāveic ar uz pirksta uzvilktu cimdu. Izņemot ierīci, nepielietot spēku. Ja rodas kāda pretestība, lai atvieglotu izņemšanu, izmantot roku, kurai uzvilkts cimds


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc “Exp”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/13/0035
Iepakojuma lielumi
Kartona kaste ar 10 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai. 
Kartona kaste ar 25 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 1 aplikatoru un 25 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 100 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Kartona kaste ar 1 aplikatoru un 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Polietilēna kaste ar 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Polietilēna kaste ar 1 aplikatoru un 50 maisiņiem pa 1 vaginālai sistēmai.
Maisiņš ar 10 vaginālām sistēmām.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

04/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - France
Tel: +800 35 22 11 51 
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Ceva Santé Animale - Z.I. Très le Bois - 22600 Loudéac - France


17.	Cita informācija

Farmakodinamika
Progesterons mijiedarbojas ar attiecīgajiem intranukleārajiem receptoriem un piesaistās specifiskajam genoma DNS segmentam, un uzsāk specifisku genoma transkripciju, kurš gala rezultātā ir atbildīgs par hormonālo darbību fizioloģiskajā sistēmā. Progesteronam ir negatīva atgriezeniskās saiknes iedarbība uz hipotalāma-hipofīzes sistēmu, vispirms uz GnRH un pēc tam uz LH sekrēciju.
Progesterons novērš hipofīzes (FSH un LH) hormonālo kāpumu un nomāc meklēšanos un ovulāciju. Pēc vaginālās sistēmas izņemšanas progesterona līmenis strauji pazeminās jau 1 stundas laikā, nodrošinot folikulu nobriešanu, meklēšanos un ovulāciju īsā laikā periodā.
Farmakokinētika
Progesterons pēc intravaginālas lietošanas ātri uzsūcas. Asinīs cirkulējošais progesterons piesaistās asins plazmas olbaltumvielām. Progesterons piesaistās kortikosteroīdus saistošajam globulīnam un albumīnam. Progesterons tā lipolītisko īpašību dēļ uzkrājas taukaudos un audos/orgānos, kas satur progesterona receptorus. Progesterons galvenokārt metabolizējas aknās. Tā eliminācijas pusperiods ir 3 stundas, Cmax 5 μg/L un Tmax 9 stundas. No organisma progesterons eliminējas ar fekālijām un sekundāri ar urīnu.
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