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SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

CIDR, vaginalni dostavni sistem, 1.38 g, 1x10 kom

(za primenu na Zivotinjama)

Proizvoda¢: Zoetis Belgium SA
Adresa: Rue Laid Burniat 1, Louvain-la-Neuve, Belgija
Podnosilac zahteva: Zoetis Belgium Predstavnistvo Beograd

Adresa: Vladimira Popovica 38-40, Beograd

Broj reSenja: 323-01-00473-13-001 od 30.01.2015. godine za lek CIDR, vaginalni dostavni sistem, 1 x 10 kom (1.38 g)
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ATENCIS 58 ekove

medicinsks predstva Srblje

4.1

4.2

IME LEKA

CIDR

progesteron (1.38 g)
vaginalni dostavni sistem
za krave i junice

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 vaginalni dostavni sistem sadrzi:

Aktivna substanca:
Progesteron 1.38¢

Ostali sastojci:
Za kompletan spisak ostalih sastojaka videti 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Vaginalni dostavni sistem.
Vaginalni dostavni sistem oblika slova ,,T” bele ili skoro bele boje , koji se sastoji od silikonskog
elastomera impregniranog progesteronom, na osnovi od najlona.

KLINICKI PODACI
Ciljne vrste Zivotinja
Krave i junice.
Indikacije

Za kontrolu estrusa kod krava i junica u ciklusu ukljucujuéi:

-sinhronizaciju estrusa kod Zivotinja u zapatu gde je fiksno vreme osemenjavanja

-sinhronizaciju donora i primaoca prilikom embrio-transfera

Koristi se u kombinaciji sa prostaglandinom F2a ili analogom.

Upotreba leka na ovaj nacin rezultira pojavom estrusa 48-96 sati nakon uklanjanja vaginalnog
dostavnog sistema a kod vecine Zivotinja estrus se javlja u okviru 48-72 sata.

Za indukciju i sinhronizaciju estrusa kod fiksnog vremena osemenjavanja:

-Kod cikli¢nih krava 1 junica. Koristi se u kombinaciji sa prostaglandinima F2a (PGF2a. )
ili analogima.

-Kod krava 1 junica u ciklusu i necikli¢nih krava i junica .

Koristi se u kombinaciji sa gonadotropin oslobadjaju¢im hormonom (GnRH) ili analogom
i PGF2aq ili analogom.

-Kod necikli¢nih goveda. Koristi se u kombinaciji sa PGF2a ili analogom i

konjskim horiogonadotropinom eCG
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Kontraindikacije

Kontraindikovan je kod krava i junica sa nezrelim ili nepravilno gradenim genitalnim traktom kao i
kod infekcija genitalnog trakta. Kontraindikovana je upotreba proizvoda kod gravidnih Zivotinja i u
periodu od 35 dana nakon telenja. Kontraindikovana je upotreba kod priplodnih Zivotinja i kod
Zivotinja sa oboljenjima jetre, bubrega ili srca.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Tretman samo progesteronom predvidjenom dozom nije dovoljan da izazove estrus i ovulaciju kod
svih jedinki u ciklusu. Preporucuje se da se potvrdi ciklicna aktivnost jajnika pre tretmana
progesteronom.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Kod Zivotinja u slaboj kondiciji kao posledica bolesti, neadekvatne ishrane ili drugih faktora moze
do¢i do izostanka efekta.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Za primenu na zivotinjama.

Osobe koje rukuju lekom treba da koriste zastitne rukavice i prilikom uvodenja sistema u vaginu i
prilikom vadenja. Za uvodenje sistema koristiti aplikator. Nakon rukovanja ovim proizvodom ruke
oprati vodom i sapunom. Ne treba jesti, piti ili pusiti tokom rukovanja ovim proizvodom.

NeZeljene reakcije

Posledice upotrebe ovog proizvoda mogu biti pojava vaginalnog iscetka i lokalna iritacija. Ove
promene uglavnom iSCezavaju u periodu izmedju uklanjanja vaginalnog dostavnog sistema i
osemenjavanja i ne uticu na koncepciju.

Upotreba tokom graviditeta, laktacije i noSenja jaja

Ovaj proizvod moze da se koristi kod Zivotinja u laktaciji.

Ne sme se koristiti kod gravidnih Zivotinja i u periodu od 35 nakon telenja usled nedostataka studija
o bezbednosti kod ovih kategorija. Laboratorijska ispitivanja na miSevima i pacovima nakon
ponovljenih intramuskularnih ili subkutanih aplikacija visokih doza progesterona pokazala su
fetotoksicni efekat.

Interakcije

Nisu poznate
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Doziranje i nacin primene

Vaginalna upotreba
Doza leka je 1.38 g progesterona po Zivotinji u toku 7-9 dana zavisno od indikacije.

Sinhronizacija estrusa i sinhronizacija zivotinja koji su donori 1 primaoci tokom embriotransfera

Jedan vaginalni dostavni sistem se plasira u vaginu krave ili junice i tu ostaje tokom 7 dana. 24 sata
pre uklanjanja vaginalnog dostavnog sistema Zivotinji se aplikuje luteoliticka doza prostaglandina
F2a ili analog. Kod Zivotinja koje odgovore na tretman, estrus se javlja tokom 1-3 dana
nakon uklanjanja vaginalnog dostavnog sistema.
Krave treba osemenjavati u toku 12 sati nakon pojave prvih znakova estrusa.
Protokol kod sinhronizacije embriotransfera:
1. Krave recipijenti:
Jedan vaginalni dostavni sistem se plasira u vaginu krave ili junice i tu ostaje tokom 7 dana. 24
sata pre uklanjanja vaginalnog dostavnog sistema zivotinji se aplikuje luteoliticka doza
prostaglandina F2a ili analog. Kod Zivotinja koje odgovore na tretman, estrus se javlja tokom 1-3
dana nakon uklanjanja vaginalnog dostavnog sistema.
2. Krave donori:
CIDR se aplikuje kod krava donora 0.dana FSH hormon se aplikuje 6.7.8.i 9.dana tretmana, a
doza prostaglandina im se aplikuje 24 sata pre uklanjanja vaginalnog dostavnog sistema.

Kod indukecije i sinhronizacije estrusa kod fiksnog vremena osemenjavanja

Kod krava i junica u ciklusu:

-Ubaciti CIDR u vaginu i ostaviti tokom 7 dana

-Aplikovati luteoliticku dozu PGF2a ili analoga 24 ¢asa pre no §to se sredstvo ukloni
-Fiksno vreme osemenjavanja je 56 h nakon vadjenja sredstva.

Kod krava i junica u ciklusu i necikli¢nih krava i junica:

- Ubaciti CIDR u vaginu i ostaviti tokom 7-8 dana

-Aplikovati dozu GnRH ili analoga

-Aplikovati luteoliticku dozu PGF2a ilianaloga 24 casa pre no §to se sredstvo ukloni

-Fiksno vreme osemenjavanja je 56 h nakon vadjenja sredstva, a ako se aplikuje GnRH ili analog 36
Casova nakon §to se CIDR izvadi fiksno vreme osemenjavanja je nakon 16-20 ¢asova .

Kod necikli¢nih krava:

Protokol fiksnog vremena osemenjavanja je slededi:

-Ubaciti CIDR u vaginu i ostaviti tokom 9dana

-Aplikovati luteoliticku dozu PGF2a ili analoga 24 ¢asa pre no §to se sredstvo ukloni

-Aplikovati eCG nakon vadjenja leka CIDR

-Fiksno vreme osemenjavanja je 56 Casova posle vadjenja sredstva ili tokom 12 ¢asova nakon prvih
znakova estrusa.
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4.10

4.11

Nacin aplikacije

Za aplikaciju treba koristiti odgovarajuci aplikator, postujuci slede¢u proceduru:

1.Pre upotrebe proveriti da li je aplikator ¢ist i potopljen u odgovarajuéi antisepticki rastvor

koji ne deluje nadrazujuce.

2.Koriste¢i plasti¢ne rukavice, preklopiti rucice vaginalnog sistema i ubaciti ga u aplikator. Rucice
vaginalnog dostavnog sistema treba blago da vire iz kraja aplikatora. Treba izbegavati nepotrebno
predugo rukovanje proizvodom da bi se u najvec¢oj mogucoj meri smanjio prelazak aktivne
supstance na rukavice osobe koja rukuje ovim proizvodom.

3.Na kraj napunjenog aplikatora naneti u maloj koli¢ini odgovarajuci lubrikant.

4.Podi¢i rep 1 o€istiti vulvu i perineum.

5.Nezno uvesti aplikator u vaginu, prvo u vertikalnom a zatim u horizontalnom pravcu sve dok

se ne naide na otpor.

6.Proveriti da li je nastavak od poliestera (nastavka za uklanjanje) slobodan, a zatim

pritisnuti  rucku aplikatora i omoguciti cilindru aplikatora da se pokrene unazad prema

rucki aplikatora.

Na ovaj nacin oslobadaju se rucice sistema koje ga zadrzavaju u prednjem delu vagine.

7.Kada je sistem pravilno pozicioniran, izvuéi aplikator a nastavak za izvlacenje ostaviti da

visi iz vulve.

8.Aplikator treba ocistiti i dezinfikovati pre upotrebe kod druge Zivotinje.

Uklanjanje sistema

Sistem se uklanja neznim povlacenjem nastavka od poliestera. U nekim sluc¢ajevima moguce je

da se nastavak ne vidi i u tim slucajevima potrebno je, uz upotrebu rukavica pronaci ga

u kaudalnom delu vagine.

Prilikom izvlacenja sistema ne treba koristiti silu. U slucaju otpora ukljanjanje sistema treba pomoci
rukom uz upotrebu rukavica, a u slucaju da ni onda ne moze da se izvadi, potrebno je zatraziti
pomo¢ veterinara.

Sistem je namenjen za jednokratnu upotrebu.

Predoziranje

Nije primenljivo.

Karenca

Meso i iznutrice: nula dana.

Mleko: nula dana.

Tokom tretmana mleko se moze koristiti za ljudsku ishranu.

FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Polni hormoni i modulatori reproduktivnog sistema
ATCvet kod: QGO3DA04
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5.1 Farmakodinamski podaci
Nakon aplikacije vaginalnog dostavnog sistema koji sadrzi progesteron dolazi do resorpcije
progesterona kroz sluznicu vagine u sistemsku cirkulaciju.
Progesteron suprimira oslobadanje gonadotropnog oslobadjaju¢eg  hormona i posledi¢no
luteiniziraju¢eg hormona iz prednjeg reznja hipofize i na taj nacin inhibira sazrevanje folikula i
kontrolise estrus. Nakon uklanjanja ovog dostavnog sistema nivo progesterona u cirkulaciji naglo
opada tokom 6 sati
omogucujuéi sazrevanje folikula i ovulaciju uz vidljive znake estrusa.

5.2 Farmakokineticki podaci
Nakon jednokratne aplikacije vaginalnog dostavnog sistema progesteron za priblizno 1,19 sati
(Tmax) dostize maksimalnu koncentraciju u krvnoj plazmi (Cmax=4,33 ng/ml) i AUC00=19,47
ng/ml/sat.
Nakon sto dosegne maksimum koncentracije sledi pad u sistemskoj koncentraciji sa
poluvremenom eliminacije t/2=0,290 sati.
Nakon uklanjanja vaginalnog dostavnog sistema nivo progesterona u cirkulaciji naglo pada tokom
narednih 6 sati.

5.3 Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Kada se koristi na propisan nacin lek ne predstavlja opasnost po zivotnu sredinu

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Spisak pomo¢nih supstanci
Ostali sastojci: silikonski elastomer; osnova od najlona; nastavak od poliestera.
6.2 Inkompatibilnost
Nije poznato.
6.3 Rok upotrebe
Rok upotrebe: 2 godine.
6.4  Posebna uputstva za ¢uvanje leka
Cuvati u originalnom pakovanju, na temperaturi do 30 °C.
6.5  Vrstaisadrzaj pakovanja

Kesa od polietilena niske gustine, u kojoj se nalazi 10 vaginalnih dostavnih sistema. Kesa se moze
ponovo zatvoriti pomocu patentnog zatvaraca.
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6.6  Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoris¢eni lek ili ostali otpadni materijal se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

7. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE

Zoetis Belgium Predstavni$tvo Beograd
Vladimira Popovic¢a 38-40, Beograd

8. BROJ DOZVOLE

323-01-00473-13-001

9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

30.01.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

30.01.2015.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.
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