VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI
PRID alpha 1,55 g depotladkevalmiste, eméttimeen, naudoille
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Progesteroni 155¢g
Apuaineet:
Apuaineet q.s 1 kierukka

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1
3. LAAKEMUOTO

Depotladkevalmiste, emattimeen.
Progesteronia siséaltavélla inertilla joustomuovilla paallystetty kierukka.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta: lehmat ja hiehot.

4.2 Kayttéaiheet kohde-elainlajeittain

Kiimakierron saately lehmilla ja hiehoilla:
- Kiiman synkronointi sykloivilla naudoilla. Kaytettava yhdessa prostaglandiinin
(PGF2a) kanssa.
- Kiimakierron kaynnistaminen ja synkronointi ei-sykloivilla naudoilla. Kaytetaan
yhdessa prostaglandiinin ja eCG:n (PMSG) kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineilla naudoilla.

Ei saa kayttaa hiehoilla, jotka eivat ole sukukypsia.

Ei saa kayttaa, jos poikimisesta on kulunut alle 35 vuorokautta.

Ei saa kayttaa elaimilla, joilla on sukuelinten infektio tai muu sukuelinsairaus.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Progesteronihoito yksinaan suositellulla annoksella ei riitd indusoimaan kiimaa ja ovulaatiota kaikilla
kiimakierrossa olevilla eldimill4. On suositeltavaa kdyttad progesteronihoitoa yhdessa prostaglandiini-
injektion kanssa.

Parhaan mahdollisen tuloksen saamiseksi munasarjojen toimivuus on maaritettdva ennen
progesteronihoidon aloittamista.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimi& koskevat erityiset varotoimet

Hoitoa talla valmisteella ei suositella aloitettavaksi ennen kuin poikimisesta on kulunut vahintdén 35
paivaa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Ké&yta suojakésineitd valmisteen asettamisen ja poistamisen yhteydessa.

Al4 syo tai juo kasitellessasi valmistetta.

Pese kddet kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Seitsemén vuorokautta kestavan hoidon aikana voi kierukka aiheuttaa paikallisreaktion (eméttimen
seindman tulehduksen), joka ilmenee mukopurulenttina ematinvuotona.

Kierukan poistamisen seurauksena on véahdaista veristd vuotoa havaittu 1,5 prosentilla eléimista.

Kierukan poistamisen yhteydessé esiintyy ematinvuotoa noin 21 prosentilla hoidetuista elaimista.
Vuoto lakkaa itsestdédn ja 56 tunnin kuluttua, siemennyspdivand, emétintulehdusta on enaa 3,6
prosentilla eldimista.

Vuodolla ei ole vaikutusta siemennykseen eika tiineeksi tulemiseen.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéayttaa laktaation aikana.

Ei saa kayttaa tiineilla naudoilla eika naudoilla, joiden poikimisesta on kulunut alle 35 vrk.
Laboratoriokokeissa rotalla ja kanilla on lihaksensisaisen ja ihonalaisen annostelun jalkeen seka
toistuvilla suurilla progesteroniannoksilla havaittu merkkejé sikittoksisista vaikutuksista.
Progesteronilla on kuitenkin tarkea merkitys tiineyden aikana, joten Kierukan asettaminen tiineelle
elaimelle ei aiheuta vahingollisia seurauksia.

Al4 anna prostaglandiini F2 alfaa tiineelle eldimelle.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9  Annostus ja antotapa

Emaéttimeen.
1,55 g progesteronia/eléin seitseman paivan ajan.

Kierukka asetetaan asettimen avulla eméttimeen. Kierukan tulisi pysya paikoillaan 7 vuorokautta.
Sykloivilla naudoilla annetaan prostaglandiini-injektio 24 tuntia ennen kierukan poistamista.
Ei-sykloivilla naudoilla prostaglandiini-injektio annetaan 24 tuntia ennen kierukan poistamista ja
eCG-injektio samanaikaisesti kierukan poistamisen kanssa.

Desinfektio:
Asetin on puhdistettava ja desinfioitava ennen jokaista kayttokertaa.

Asettaminen:

Aseta kierukka asettimeen ja liukasta asettimen ulointa osaa desinfioivalla voiteella.

Puhdista hdpyhuulet valittémasti ennen asettamista paperipyyhkeell&. Pid& asetinta toisessa kadessa,
levitd toisella kadelld hdpyhuulia ja tydnna asetin varovasti emattimeen. Tydnna asetin varovasti
sisélle eméattimeen kohdunsuulle asti.

Vapauta kierukka asettimesta. Jat4 vetonarun p&é roikkumaan h&pyhuulista. Naru ei saa jdadé yli 10
cm pituiseksi. Sen voi katkaista tarvittaessa.

Desinfioi asetin ohjeiden mukaisesti.

Poistaminen:
Kierukka poistetaan 7 vuorokauden kuluttua vetdmalla varovasti vetonarusta.



Siemennyksen ajoitus:
El&in tulee siementda 56 tunnin kuluessa kierukan poistamisesta.

Kierukka on kertakayttdinen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Haittavaikutuksia ei havaittu, vaikka kierukka jatettiin vaginaan yli 12 paivéksi.

4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk

Maito: nolla tuntia

Hoidon aikana lihaa ja maitoa voidaan kayttaa elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QGO3DA04.

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sukupuolihormonit ja genitaalijarjestelmaan vaikuttavat aineet
(progestageenit).

5.1 Farmakodynamiikka

Progesteroni vaikuttaa erityisiin tumansiséisiin reseptoreihin. Sitoutumalla genomin erityiseen DNA-
ketjun osaan se saa aikaan maaratyn geenisarjan transskription, mika on vastuussa hormonitoiminnan
fysiologisista vaikutuksista. Progesteronilla on estovaikutus hypotalamus-aivolisakeakselilla lahinna
LH eritykseen. Progesteroni estaa aivolisdkkeen hormonierityksen (FSH ja LH) estden kiimaan tulon
ja ovulaation.

5.2 Farmakokinetiikka

Progesteroni imeytyy nopeasti emattimen limakalvolta. Verenkierrossa progesteroni on sitoutuneena
plasman kortikosteroideja sitovaan globuliiniin (CBG) ja albumiiniin. Progesteroni on lipofiilinen ja
akkumuloituu rasvakudokseen ja progesteronireseptoreita sisaltaviin kudoksiin ja elimiin.
Progesteroni metaboloituu padasiassa maksassa. Progesteronin puoliintumisaika on 3 tuntia, Cmax on
5 ug/l ja Tmax 9 tuntia. Se erittyy paaasiallisesti ulosteeseen ja toissijaisesti virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dimetikoni

Tinaoktoaatti
Silikoni elastomeeri

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta



6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sailytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Sisdpakkauksen materiaali
Polyetyleenimuovipussi

Pakkauskoot

Pahvikotelo jossa 10 yksittaispakattua kierukkaa

Pahvikotelo jossa 10 yksittaispakattua asetusvalmista kierukkaa

Pahvikotelo jossa 40 yksittaispakattua Kierukkaa

Pahvikotelo jossa 40 yksittaispakattua asetusvalmista kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko jossa 10 yksittdispakattua kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko jossa 10 yksittaispakattua asetusvalmista kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko jossa 40 yksittaispakattua kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko jossa 40 yksittaispakattua asetusvalmista kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko jossa 40 yksittdispakattua kierukkaa ja 1 asetin
Polyetyleenimuovilaatikko jossa 40 yksittdispakattua asetusvalmista kierukkaa ja 1 asetin

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.
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