B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Prid delta 1,55 g leggangainnlegg fyrir nautgripi

2 Innihaldslysing

1,55 af progesteroni i hverju leggangainnleggi
Hyvitleitt prihyrnt innlegg med plastspotta.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (kyr og kvigur)

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad stjorna gangmalum hja kiim og kvigum, par 4 medal:

- til a0 samstilla gangmal, p.m.t. vid samstilltar sedingar (fixed time artificial insemination).

- samstilling gangmala hja kiim 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 kiim (non-cycling cattle), p.m.t. vid samstilltar sedingar.
- hja kim med edlileg gangmal: notist 4samt prostaglandini (PGF2a) eda hlidstedu.
- hja kim med edlileg gangmal og dulgengum kim: notist &samt GnRH (gonadotropin
releasing hormone) eda hlidsteedu og PGF2a eda hlidstedu.
- hja dulgengum kiam: Notist asamt PGF2a eda hlidsteedu og eCG (equine chorionic
gonadotrophin).

5. Frabendingar

Notist ekki hja kvigum sem ekki hafa nad kynproska eda kvendyrum med 6edlileg kynfeeri, t.d. 6frjoum
kvigum (freemartins).

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

Notist ekki &4 dyr med smit eda adra sjukdoma i leggongum.

Notist ekki 4 medgongu.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Hlutfall ktia sem beidir a tilteknu timabili eftir medferd er yfirleitt haerra en hja dmedhondludum kiam
og gulbusfasinn sem & eftir fylgir er af edlilegri lengd. Progesteronmedferdin ein sér, i samraemi vid
radlagda skammtadaetlun, naegir po6 ekki til ad 6rva gangmal og egglos hja 6llum kim med edlileg
gangmal.

Til pess ad hamarka ahrif medferdarinnar er melt med pvi ad dkvarda gangmalsvirkni eggjastokkanna
a0ur en progesteronmedferd er beitt.

Dyr i sleemu astandi, hvort heldur er vegna veikinda, neringarskorts, 6naudsynlegrar streitu eda
annarra patta, kunna ad bregdast illa vid medferd.




Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vio.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Nota skal hlifdarfatnad, p.e. hanska, pegar dyralyfio er handleikid.
Neytid hvorki matar né drykkjar medan dyralyfid er medhondlad.
bvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Nota ma lyfid & mjaltaskeidi.

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

Rannsoknir a rannsoknarstofu 4 rottum og kaninum hafa synt fram a eiturahrif 4 fostur eftir lyfjagjof i
vodva eda undir hud og vid endurtekna haa skammta af progesteroni. Ekki ma nota dyralyfio &
medgongu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engin pekkt.

Ofskdmmtun:
A ekki vid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjog algengar Utferd fra leggongum'>
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa meoferd):

Koma orsjaldan fyrir Bolga 4 notkunarstad (t.d. bolga i leggangavegg)?

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd, p.m.t. einstok tilvik):
' Skyjud utferd ur skopum getur sést pegar leggangainnleggid er fjarlagt
2 Vg og stadbundin 4hrif sem hverfa fljott 4n medferdar milli pess ad leggangainnleggid er fjarlegt
og seding fer fram og hefur ekki ahrif & frjosemi vid sedingar né¢ pungunartioni.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markaosleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda a
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i leggdng.

1,55 g progesteron / dyr 1 7 daga.

Dyralaknirinn sem annast medferdina tekur akvordun um hvada adferd skuli beitt, med tilliti til
meodferdarmarkmida fyrir hjordina eda kiina sem 4 ad medhondla. Nota 4 einhverja eftirtalinna adferoa.

Til a0 samstilla gangmal (p.m.t. samstilling gangmala hja kim sem gefa og biggja fostur vid
fosturflutninga)



http://www.lyfjastofnun.is/

Leggangainnlegginu er komi0 fyrir og 1atid vera um kyrrt i 7 daga

Sprauta a kiina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstaeou 24 kist 4dur en innleggio er fjarlaegt
Fjarleegio innleggid

Kyr sem svara meodferdinni beida yfirleitt innan 1-3 daga eftir ad innleggio er fjarleegt. Seda 4 kina

innan 12 klst eftir ad vart verdur vio beidsli.

Til a0 koma af stad og samstilla gangmal vio samstilltar saedingar
Algengt er ad greint sé fra eftirtéldum adferdum vid samstillta seedingu i birtum greinum:

Hja kim meo edlileg gangmal:

Leggangainnlegginu er komid fyrir og 14tid vera um kyrrt 1 7 daga

Sprauta 4 kina med prostaglandini (PGF2 a) eda hlidsteedu 24 klst 4dur en innleggid er fjarlaegt
Fjarlegio innleggio

Sada a kiina 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt.

Hjé kiim meo edlileg gangmal og dulgengum kiim (including recipient cows):

Leggangainnlegginu er komid fyrir og 14tid vera um kyrrt 1 7 daga

Sprauta 4 kina med GnRH eda hlidstaedu pegar innlegginu er komid fyrir

Sprauta 4 kina med prostaglandini (PGF2 a) eda hlidstaedu 24 kist 4dur en innleggid er fjarlaegt
Sada 4 kina 56 klst eftir ad innleggid hefur verio fjarlaegt, eda

Sprauta kiina med GnRH eda hlidstaedu 36 kist eftir ad innleggid hefur verid fjarlaegt og saeda
sidan dyrin 16 til 20 klst sidar.

Leggangainnlegginu er komid fyrir og 14tid vera um kyrrt 1 7 daga

Sprauta 4 kina med GnRH eda hlidstaedu pegar innlegginu er komid fyrir

Sprauta a kina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstaedu pegar innleggid er fjarlegt
Sprauta a kina med GnRH eda hlidstaedu 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt
Sada 4 dyrin 16 til 20 klst sidar.

Hja dulgengum kiim:

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

Sprauta a kina med prostaglandini (PGF2 a) eda hlidstaedu 24 klst 40ur en innleggid er fjarlagt
Sprauta 4 kina med eCG pegar innleggid er fjarlagt

Sada 4 dyrin 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt.

Upplysingar um isetningu leggangainnleggsins:

Notid stjoku til ad koma einu leggangainnleggi fyrir i fadingarvegi kyrinnar og 14tid vera um kyrrt i
7 daga.

Hvert leggangainnlegg er adeins notad einu sinni.

9.

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Notkun og isetning med stjoku:

l.
2.

B

Hreinsiod og sotthreinsid stjokuna fyrir notkun med sétthreinsandi lausn sem ekki veldur ertingu.
Beygid leggangainnleggid og setjio pad i stjokuna. Endi innleggsins a4 ad vera utan stjokunnar.
Fordist ad handleika leggangainnleggid ad 0porfu eda dparflega lengi, til ad lagmarka mengun
virka efnisins 4 hanska.

Berio 1itid magn af hlaupi 4 enda stjokunnar med leggangainnlegginu.

Lyftid hala kyrinnar og hreinsid skop og svadid umhverfis.

Setjio stjokuna varlega i faedingarveg kyrinnar, fyrst 160rétt en sidan larétt par til vart verour
motstodu.

Gangid ar skugga um ad spottinn sem @tladur er til ad fjarleegja leggangainnleggid sé
a0gengilegur, prystio sidan a4 handfang stjokunnar og dragio hana Ut, pannig ad spottinn hangi ut
ur sképum kyrinnar.



7. Hreinsid og sotthreinsid stjokuna eftir notkun og adur en hin er notud 4 annad dyr.

Leggangainnleggid fjarlegt:

Fjarleegio 7 dogum eftir isetningu med pvi ad toga varlega i spottann sem til pess er &tladur. Fyrir
kemur a0 spottinn hangir ekki ut ur skopum kyrinnar og parf pa ad finna hann med pvi ad preifa
fedingarveginn med hanskakleeddum fingri. Ekki 4 ad purfa ad beita afli til ad fjarleegja innleggid. Ef
vart verour vionams a ad nota hanskaklaedda hond til ad lioka fyrir fjarleegingu.

Ef vandamal koma upp vid fjarleegingu innleggsins, umfram pad sem lyst er hér fyrir ofan, 4 ad leita
adstodar dyralaeknis.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: nall dagar.
Mjolk: nuall klukkustundir.

11.  Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaour pessa dyralyfs.

Geymslupol eftir ad innri skammtapokar eru opnadir: 6 manudir.

Ekki mé nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 4 ytri umbudum og
skammtapokanum & eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid. Leitid rada hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett
er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir

Pakkningastcerdir

Pappaaskja med 10 skammtapokum med 1 leggangainnleggi

Pappaaskja med 25 skammtapokum med 1 leggangainnleggi

Pappaaskja med 1 stjoku og 25 skammtapokum med 1 leggangainnleggi
Pappaaskja med 50 skammtapokum med 1 leggangainnleggi

Pappaaskja med 100 skammtapokum med 1 innleggi

Pappaaskja med 1 stjoku og 50 skammtapokum med 1 leggangainnleggi
Polyetylenaskja med 50 skammtapokum med 1 leggangainnleggi
Polyetylenaskja med 1 stjoku og 50 skammtapokum med 1 leggangainnleggi
Skammtapoki med 10 leggangainnleggjum

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.



15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
06/2026

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Santé Animale, - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - Frakkland

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Frakkland

17. Adrar upplysingar

Lyfhrif

Progesteron milliverkar vid sértaeka innankjarnavidtaka og binst sértaekri kjarnsyrurdo i genamenginu
og kemur sidan af stad umritun akvedins mengis gena sem hefur trslitadhrif 4 pydingu hormoénavirkni

yfir i lifedlisfreedileg ferli. Progesteron hefur neikvaed afturvirknisahrif (negative feedback) a
undirstiku-dingul 6xulinn, fyrst og fremst 4 seytingu GnRH og par af leidandi LH.

Progesteron hindrar hormoénaseytingu fra heiladingli (FSH og LH) og baelir pannig gangmal og egglos.
begar innleggid er fjarlegt fellur progesteronstyrkur hratt 4 1 klst. sem gerir eitlaproskun, gangmal og

egglos moguleg innan prongs ramma.

Lyfjahvorf

Progesteron frasogast hratt i leggongum. Progesterdn i blodras binst vid protein 1 blodi. Progesteron
binst vi0 barksterabindandi globulin (CBG) og vid albtimin. Progesterdn safnast fyrir i fituvefjum
vegna fitusekinna eiginleika sinna og i vefjum/liffeerum med progesteron vidtaka. Umbrot progesteron

fara einkum fram i lifur. Progesteron hefur 3 kist. helmingunartima, Cmax Spg/l 0g Tmax 9 Klst.
Utskilnadarleid er adallega i saur og i 60ru lagi 1 pvagi.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
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