SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITIDYRALYFS

Prid delta 1,55 g skeidarinnlegg fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Hvert skeidarinnlegg inniheldur:

Virkt efni:
1,55 g prdgesteron

Hjalparefni:

Sja lista yfir oll hjalparefni i 6.1

3. LYRFJAFORM

Skeidarinnlegg

Hvitleitt prihyrnt innlegg med spotta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir: kyr og kvigur

4.2 Abendingar um notkun fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad stjérna gangmalum hja kam og kvigum, par & medal:

- Til ad samstilla gangmal, p.m.t. vid samstilltar seedingar (fixed time artificial insemination).
- Samstilling gangmala hja kim sem gefa og piggja fostur vid fosturflutninga. Notist asamt

prostaglandini (PGF2a. eda hlidstaedu).

- Til ad koma af stad og samstilla eggjastokkastarfsemi hja kiim med edlileg gangmal og

dulgengum kum (non-cycling cattle), p.m.t. vid samstilltar seedingar.

- Hja kim med edlileg gangmal. Notist dsamt prostaglandini (PGF2a) eda hlidstaedu.
- Hja kim med edlileg gangmal og dulgengum kam. Notist asamt GnRH (gonadotropin

releasing hormone) eda hlidsteedu og PGF2a eda hlidstedu.

- Hja dulgengum kam. Notist &samt PGF2o. eda hlidsteedu og eCG (equine chorionic

gonadotrophin).

4.3 Frabendingar

Notist ekki hj& kvigum sem ekki hafa n&d kynproska eda kvendyrum med 6edlileg kynfeeri, t.d.

ofrjoum kvigum (freemartins).

Notist ekki fyrr en 35 dagar eru lidnir fra sidasta burdi.
Notist ekki & dyr med smit eda adra sjukdoéma i leggdbngum.
Notist ekki & medgongu. Sja hluta 4.7.

4.4 Sérstok varnadarord



Hlutfall kia sem beidir & tilteknu timabili eftir medferd er yfirleitt haerra en hja 6medhondludum kdm
og gulbusfasinn sem & eftir fylgir er af edlilegri lengd. Progesteronmedferdin ein sér, i samreemi vid
radlagda skammtadaetlun, nagir pd ekki til ad 6rva gangmal og egglos hja 6llum kim med edlileg
gangmal.

Til pess ad hdmarka ahrif medferdarinnar er maelt med pvi ad dkvarda gangmalsvirkni eggjastokkanna
aour en prégesteronmedferd er beitt.

Dyr i sleemu &standi, hvort heldur er vegna veikinda, naringarskorts, 6naudsynlegrar streitu eda
annarra patta, kunna ad bregdast illa vid medfero.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Meelt er med ad lagmarki 35 daga bidtima fra burdi 4dur en medferd med pessu lyfi er hafin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Nota verdur hanska pegar lyfid er medhondlad baedi vid isetningu og pegar pad er fjarlagt.
Neytid hvorki matar né drykkjar & medan lyfid er medhdndlad.

Pvoid hendur eftir notkun.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Medan sj6 daga medferdin stendur yfir getur skeidarinnleggid valdid veegum stadbundnum
aukaverkunum (p.e. bolgu i skeidarvegg). I kliniskri ranns6kn med 319 kim og kvigum kom fram seig
og teygjanleg eda skyjud skeidaratferd ar skdpum 25% dyranna pegar skeidarinnleggid var fjarlaegt.
pessi stadbundnu ahrif hverfa fljott &n medferdar milli pess ad skeidarinnleggid er fjarleegt og seding
fer fram og hefur ekki ahrif & frjdsemi vid saedingar né pungunartioni.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa meoferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f&4 medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Nota ma lyfid & mjaltaskeidi.

Notist ekki fyrr en 35 dagar eru lidnir fra sidasta burdi.

Rannsdknir & rannsoknarstofu a rottum og kaninum hafa synt fram & eiturahrif & fostur eftir lyfjagjof i
vOdva eda undir hud og vid endurtekna haa skammta af progesteroni.

Ekki mé nota lyfido & medgdngu.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i skeidargdng.
1,55 g prdgesteron / dyr i 7 daga.

Dyraleeknirinn sem annast medferdina tekur &kvordun um hvada adferd skuli beitt, med tilliti til
medferdarmarkmioa fyrir hjordina eda kiina sem & ad medhondla. Nota a einhverja eftirtalinna
aoferda.



Til a0 samstilla gangmal (b.m.t. samstilling gangmala hja kim sem gefa og biggja féstur vid

fosturflutninga)

Skeidarinnlegginu er komid fyrir og latid vera um kyrrt i 7 daga

Sprauta & kina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstaedu 24 kist 4dur en innleggid er fjarlegt
Fjarlaegid innleggio

Kyr sem svara medferdinni beida yfirleitt innan 1-3 daga eftir ad innleggid er fjarleegt. Seda a
kana innan 12 kst eftir ad vart verdur vid beidsli.

Til a0 koma af stad og samstilla gangmal vid samstilltar seedingar

Algengt er ad greint sé fra eftirtoldum adferdum vid samstillta seedingu i birtum greinum:

Hja kim med edlileg gangmal:

Skeidarinnlegginu er komid fyrir og latid vera um kyrrt i 7 daga

Sprauta & kina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidsteedu 24 kist &dur en innleggid er fjarlaegt
Fjarlaegid innleggio

Saeda & kina 56 klst eftir ad innleggio hefur verid fjarlaegt.

Hja kim med edlileg gangmal og dulgengum kdm (including recipient cows):

Eoda,

Skeidarinnlegginu er komio fyrir og latid vera um kyrrt i 7 daga

Sprauta & kina med GnRH eda hlidsteedu pegar innlegginu er komid fyrir

Sprauta & kina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstadu 24 kist 4dur en innleggid er fjarlegt
Saeda & kana 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarleegt, eda

Sprauta kina med GnRH eda hlidsteedu 36 Klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt og seda
sidan dyrin 16 til 20 klst sidar.

Skeidarinnlegginu er komid fyrir og latid vera um kyrrt i 7 daga

Sprauta & kina med GnRH eda hlidsteedu pegar innlegginu er komid fyrir

Sprauta & kiina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstaeedu pegar innleggio er fjarlegt
Sprauta & kiina med GnRH eda hlidsteedu 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt
Seeda & dyrin 16 til 20 klst sidar.

Hja dulgengum kam;

Skeidarinnlegginu er komid fyrir og 14tid vera um kyrrt i 7 daga

Sprauta & kiina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstaedu 24 klst adur en innleggid er fjarlegt
Sprauta & kiina med eCG pegar innleggid er fjarlaegt

Seeda & dyrin 56 Kist eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt.

Upplysingar um isetningu skeidarinnleggsins:

Notid stjoku til ad koma einu skeidarinnleggi fyrir i fedingarvegi kyrinnar og Iatid vera um kyrrt i
7 daga.

Hvert skeidarinnlegg er adeins notad einu sinni.

Notkun og isetning med stjoku:

Nota & stjoku til isetningar skeidarinnleggsins, eins og lyst er hér fyrir nedan:

1.
2.

~w
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Hreinsid og sotthreinsio stjokuna fyrir notkun med sétthreinsandi lausn sem ekki veldur ertingu.
Beygid skeidarinnleggio og setjid pad i stjiokuna. Endi innleggsins a4 ad vera utan stjékunnar.
Fordist ad handleika skeidarinnleggid ad 6porfu eda dparflega lengi, til ad lagmarka mengun
virka efnisins & hanska.

Berid litid magn af hlaupi & enda stjokunnar med skeidarinnlegginu.

Lyftid hala kyrinnar og hreinsid skop og svadid umhverfis.

Setjid stjokuna varlega i feedingarveg kyrinnar, fyrst 16drétt en sidan larétt par til vart verdur
motstdou.

Gangid Ur skugga um ad spottinn sem etladur er til ad fjarleegja skeidarinnleggio sé adgengilegur,
prystid sidan & handfang stjokunnar og dragid hana Gt, pannig ad spottinn hangi ut ar skopum
kyrinnar.

3



7. Hreinsid og sotthreinsid stjokuna eftir notkun og &dur en hun er notud & annad dyr.

Skeidarinnleggid fjarleegt:

Fjarlaegid 7 dogum eftir isetningu med pvi ad toga varlega i spottann sem til pess er &tladur. Fyrir
kemur ad spottinn hangir ekki Gt ar skdpum kyrinnar og parf pa ad finna hann med pvi ad preifa
fedingarveginn med hanskakleeddum fingri. Ekki & ad purfa ad beita afli til ad fjarleegja innleggid. Ef
vart verdur vidnadms & ad nota hanskaklaedda hond til ad lidka fyrir fjarleegingu.

Ef vandamal koma upp vid fjarleegingu innleggsins, umfram pad sem lyst er hér fyrir ofan, a ad leita
adstodar dyraleknis.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
A ekki vid.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Bidtimi fyrir afurdanytingu: nall dagar

Mijolk: nall dagar

5. LYFJAFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

ATC Vet kodi: QGO3DA0A4.
Flokkun eftir verkun: Kynhormén (prégestégen).

51  Lyfhrif

Progesteron milliverkar vio sérteeka innankjarnavidtaka og binst sértaekri Kjarnsyrurdd i genamenginu
og kemur sidan af stad umritun dkvedins mengis gena sem hefur Urslitaahrif & pydingu hormdnavirkni
yfir i lifedlisfraedileg ferli. Progesteron hefur neikvaed afturvirknisahrif (negative feedback) &
undirstaku-dingul dxulinn, fyrst og fremst & seytingu GnRH og par af leidandi LH.

Progesterdn hindrar hormoénaseytingu fra heiladingli (FSH og LH) og beelir pannig gangmal og egglos.
Vio artoku fellur progesterdnstyrkur hratt & 1 klist. sem gerir eitlaproskun, gangmal og egglos
mdgulegt innan préngs ramma.

5.2 Lyfjahvorf

Progesterdn frasogast hratt i leggdngum. Progesterdn i blddras binst vid prétein i blodi.

Progesterdn binst vid barksterabindandi glébulin (CBG) og vid albumin. Prégesteron safnast fyrir i
fituvefjum vegna fitusaekinna eiginleika sinna og i vefjum/liffierum med prégesterdn vidtaka. Umbrot
progesteron fara einkum fram i lifur. Progesteron hefur 3 kls. helmingunartima, Crmax SHg/1 0g Tmax 9
Kls. Utskilnadarleid er adallega i saur og i 6dru lagi i pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etylvinylasetat

Polyamid

Plastspotti

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri skammtapokar eru opnadir: 6 manudir.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Samsetning innri umbida
Pdlyester/ al/ polyetylen ferhyrndur skammtapoki.

Pakkningastaerdir

Pappaaskja med 10 skammtapokum med 1 innleggi

Pappaaskja med 25 skammtapokum med 1 innleggi

Pappaaskja med 1 dhaldi og 25 skammtapokum med 1 innleggi
Pappaaskja med 50 skammtapokum med 1 innleggi

Pappaaskja med 100 skammtapokum med 1 innleggi

Pappaaskja med 1 ahaldi og 50 skammtapokum med 1 innleggi
Pélyetylenaskja med 50 skammtapokum med 1 innleggi
Pdlyetylenaskja med 1 dhaldi og 50 skammtapokum med 1 innleggi
Skammtapoki med 10 innleggjum

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.
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