VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Prid delta 1,55 g leggangainnlegg fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Hvert leggangainnlegg inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
1,55 g progesteron

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Etylvinylasetat

Polyamid

Plastspotti (notadur til ad fjarleegja innlegg)

Hyvitleitt prihyrnt innlegg med plastspotta.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kyr og kvigur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

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

- til ad samstilla gangmal, p.m.t. vid samstilltar seedingar (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 kim (non-cycling cattle), p.m.t. vid samstilltar s&dingar:
- hja kim me0 eodlileg gangmal: notist 4samt prostaglandini (PGF2a) eda hlidstedu.
- hja kim med edlileg gangmal og dulgengum kiam: notist asamt GnRH (gonadotropin
releasing hormone) eda hlidsteedu og PGF2a eda hlidstedu.
- hja dulgengum kam: notist asamt PGF2a eda hlidsteedu og eCG (equine chorionic
gonadotrophin).

3.3 Frabendingar

Notist ekki hja kvigum sem ekki hafa nad kynproska eda kvendyrum med 6edlileg kynfzri, t.d.
ofrjoum 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.

3.4 Sérstok varnadaroro

Hlutfall kiia sem beidir a tilteknu timabili eftir medferd er yfirleitt haerra en hja 6medhondludum kiam
og gulbusfasinn sem & eftir fylgir er af edlilegri lengd. Progesteronmedferdin ein sér, i samraemi vid



radlagda skammtaaaetlun, negir po6 ekki til ad 6rva gangmal og egglos hja 6llum kim med edlileg
gangmal.

Til pess ad hamarka ahrif medferdarinnar er meelt med pvi ad akvarda gangmalsvirkni eggjastokkanna
adur en progesteronmedferd er beitt.

Dyr 1 slemu astandi, hvort heldur er vegna veikinda, naeringarskorts, dnaudsynlegrar streitu eda
annarra patta, kunna ad bregdast illa vid medfero.

3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar 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 4 medan lyfid er medhdéndlagd.
bvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjog algengar Utferd fra leggéngum2
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bolga 4 notkunarstad (t.d. bolga i leggangavegg)?
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
' Skyjud utferd ur skdpum getur sést pegar leggangainnleggid er fjarlagt
2 Veeg og stadbundin ahrif sem hverfa fljott 4an medferdar milli pess ad leggangainnleggid er fjarlegt
og sx0ing fer fram og hefur ekki ahrif a frjésemi vid sedingar né pungunartioni.

Mikilvagt er ao tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgoéngu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Nota ma lyfid & mjaltaskeioi.

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

Rannsoknir 4 rannséknarstofu & rottum og kaninum hafa synt fram a eiturdhrif & fostur eftir lyfjagjof i
vodva eda undir hud og vid endurtekna hda skammta af progesteroni. Ekki ma nota lyfid 4 medgongu.

3.8 Millivekanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i leggdng.
1,55 g progesteron / dyr i 7 daga.



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

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

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

*  Sprauta a kiina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstaedu 24 klst 4dur en innleggid er fjarlegt

*  Fjarlegio innleggid

*  Kyr sem svara medferdinni beida yfirleitt innan 1-3 daga eftir ad innleggid er fjarlegt. Seda a
ktna innan 12 klst eftir ad vart verdur vid beidsli.

Til a0 koma af stad og samstilla gangmal vid samstilltar saedingar
Algengt er ad greint sé fra eftirtoldum adferdum vid samstillta seedingu 1 birtum greinum:

Hjé kiim med edlileg gangmal:

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

*  Sprauta a kiina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstaedu 24 klst 4dur en innleggid er fjarlegt
*  Fjarlegio innleggid

e Sada a kuna 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlaegt.

Hj4 kiim me0 edlileg gangmal og dulgengum kum (including recipient cows):

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

*  Sprauta 4 kina med GnRH eda hlidstedu pegar innlegginu er komid fyrir

*  Sprauta a kiina med prostaglandini (PGF2 o) eda hlidstaedu 24 klst adur en innleggid er fjarlegt

*  Sada 4 ktina 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt, eda

*  Sprauta kuina med GnRH eda hlidstadu 36 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarleegt og sada
sidan dyrin 16 til 20 klst sidar.

Eda,

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

*  Sprauta a kiina med GnRH eda hlidsteedu pegar innlegginu er komid fyrir

*  Sprauta 4 kuna med prostaglandini (PGF2 a) eda hlidsteedu pegar innleggid er fjarleegt
*  Sprauta a kiina med GnRH eda hlidstaedu 56 kist eftir ad innleggid hefur verio fjarlaegt
*  Saxda 4 dyrin 16 til 20 klst sidar.

Hja dulgengum kiim:

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

*  Sprauta 4 kuna med prostaglandini (PGF2 a) eda hlidsteedu 24 klst 40ur en innleggid er fjarleegt
*  Sprauta a kiina med eCG pegar innleggio er fjarlegt

e Sada a dyrin 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt.

Upplysingar um isetningu leggangainnleggsins:

Notid stjoku til ad koma einu leggangainnlegg fyrir i faedingarvegi kyrinnar og 1atid vera um kyrrt i
7 daga.

Hvert leggangainnlegg er adeins notad einu sinni.

Notkun og isetning med stjoku:
Nota & stjoku til isetningar leggangainnleggsins, eins og lyst er hér fyrir nedan:

1. Hreinsid og sotthreinsio stjokuna fyrir notkun med soétthreinsandi lausn sem ekki veldur ertingu.
Beygid leggangainnleggid og setjid pad i stjokuna. Endi innleggsins 4 ad vera utan stjokunnar.
Fordist ad handleika leggangainnleggid ad 6porfu eda dparflega lengi, til ad lagmarka mengun
virka efnisins 4 hanska.

Berid 1itid magn af hlaupi a enda stjokunnar med leggangainnlegginu.

4. Lyftio hala kyrinnar og hreinsid skop og svadid umhverfis.
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5. Setjid stjokuna varlega i fedingarveg kyrinnar, fyrst 168rétt en sidan larétt par til vart verdur
motstodu.

6. Gangio ur skugga um ad spottinn sem atladur er til ad fjarleegja leggangainnleggid sé
adgengilegur, prystid sidan 4 handfang stjokunnar og dragid hana 1t, pannig ad spottinn hangi ut
ur skopum kyrinnar.

7. Hreinsid og sotthreinsid stjokuna eftir notkun og 4dur en hiin er notud 4 annad dyr.

Leggangainnleggid flarlegt:

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

Ef vandamal koma upp vid fjarleegingu innleggsins, umfram pad sem lyst er hér fyrir ofan, 4 a0 leita
adstodar dyralaeknis.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)
A ekki vid.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hzettu
4 onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: null dagar
Mjolk: nall klukkustundir

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATC Vet kédi:

QGO03DA04.

4.2  Lythrif

Progesteron milliverkar vid sértacka innankjarnavidtaka og binst sértaeekri kjarnsyrurdo i genamenginu
og kemur sidan af stad umritun dkvedins mengis gena sem hefur urslitadhrif 4 pydingu hormoénavirkni
yfir 1 lifedlisfraedileg ferli. Progesteron hefur neikveed afturvirknisahrif (negative feedback) a
undirstuku-dingul 6xulinn, fyrst og fremst 4 seytingu GnRH og par af leidandi LH.

Progesteron hindrar hormonaseytingu fré heiladingli (FSH og LH) og balir pannig gangmal og egglos.
Vid urtdku fellur progesteronstyrkur hratt 4 1 klst. sem gerir eitlaproskun, gangmal og egglos
mogulegt innan prongs ramma.

4.3 Lyfjahvérf

Progesteron frasogast hratt i leggongum. Progesteron i bloodras binst vid protein i blodi.

Progesteron binst vid barksterabindandi globulin (CBG) og vid albumin. Progesteron safnast fyrir 1
fituvefjum vegna fitusaekinna eiginleika sinna og i vefjum/lifferum med progesteron vidtaka. Umbrot
progesteron fara einkum fram i lifur. Progesteron hefur 3 kis. helmingunartima, Cmax Spug/l 0g Timax 9
kls. Utskilnadarleid er adallega i saur og i 6dru lagi i pvagi.



5. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri pakkning eru opnud: 6 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Samsetning innri umbtda
Polyester/ al/ polyetylen ferhyrndur skammtapoki.

Pakkningasteerdir

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 dhaldi og 50 skammtapokum med 1 innleggi
Polyetylenaskja med 50 skammtapokum med 1 innleggi
Polyetylenaskja med 1 dhaldi og 50 skammtapokum med 1 innleggi
Skammtapoki med 10 innleggjum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/10/005/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 6. september 2010.



9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

06/2026

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

