URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
CIDR 1380 Vajina I¢i Arag

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir arac
Etkin madde:
Progesteron 1.38¢

Yardimc1 madde:

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in, bkz. bolim 6.1

3. FARMASOTIK SEKIL
Vajina I¢i Arag

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir (inek ve diive)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Asagidakiler dahil olmak iizere siklusa giren ineklerde ve diivelerde Ostrus (kizigsma)
dongiistiniin kontrolii i¢indir:

- Sabit zamanli suni tohumlama (FTAI) programlari dahil hayvan gruplarinda Ostrus
senkronizasyonu

- Embriyo transferi i¢in dondr ve alict hayvanlarin senkronizasyonu.

Prostaglandin F2 a veya analogu ile kombinasyon seklinde kullanilir.

- Onerildigi sekilde kullanildig: takdirde, normalde arag ¢ikarildiktan 48 ila 96 saat sonrasinda
oOstrus ile sonuglanir. Hayvanlarin ¢ogunlugunda 48 ila 72 saat igerisinde Ostrus goriliir.

Sabit Zamanli Suni Tohumlama (FTAI) protokollerinde strus uyarimi ve senkronizasyonunda:
- Siklusa giren ineklerde ve diivelerde: Prostaglandin F2 o (PGF2 o) veya analogu ile
kombinasyon seklinde kullanilir.

- Siklusa giren veya girmeyen inekler ve diivelerde: Gonadotropin salict hormon (GnRH) veya
analogu ve PGF2 o veya analogu ile kombinasyon halinde kullanilir.

- Siklusa girmeyen sigirlarda : PGF2 a veya analogu ve at koryonik gonadotropini (eCQG) ile
kombinasyon seklinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Abnormal ya da gelismemis genital dokusu olan veya genital enfeksiyonlari bulunan ineklerde
veya diivelerde,

- Hamile sigirlarda,

- Buzagilama sonrasi ilk 35 giin igerisinde.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar



Onerilen doz rejimi dogrultusunda tek basina progesteron tedavisi, siklusa giren tiim disilerde
Ostrusun ve oviilasyonun uyarilmasi i¢in yeterli degildir. Progesteron bazli giftlestirme
protokolleri lireme yonetimi araglari olup uygun besleme ve genel saglik yonetiminin yerini
almamalidir. Spesifik bir protokoliin se¢imi, miinferit giitme gerekliliklerine dayali olmalidir
ve progesteron tedavisi kullanilmadan 6nce siklusta ovaryum aktivitesinin muayene edilmesi
tavsiye edilir.

Ineklerin ve diivelerin progesteron bazli senkronizasyon protokollerine yanit1 tedavi sirasindaki
fizyolojik durumdan etkilenmektedir. Tedaviye alinan yanitlar siiriiler arasinda veya siiriilerde
yer alan inekler arasinda degiskenlik gdsterebilmektedir.

Bununla birlikte, belli bir periyod igerisinde Ostrus gosteren ineklerin yiizdesi genellikle tedavi
edilmeyen ineklerde daha yiiksek olup, takip eden luteal faz normal siirededir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar
Hastalik, yetersiz beslenme veya diger faktorlerden kaynaklanan zayif viicut
kondiisyonuna sahip hayvanlar tedaviye yetersiz yanit verebilirler.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Aracin vajina igine yerlestirilmesi ve uzaklastirilmasi sirasinda eldivenleri igeren kisisel
koruyucu ekipman giyilmelidir. Arag aplikator ile uygulanmalidir. Tahris etmeyen bir
antiseptik ve kayganlastirict kullanimi da dahil olmak iizere, dogru uygulama garanti
altina alinir (bkz. bolim 4.9). Kullanim sonrasi eller ve temas eden deri kismi su ve
sabun ile yikanmalidir. Uygulama sirasinda bir sey yenmemeli, icilmemeli ve sigara
kullanilmamalidir.

(iii) Diger

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)

Klinik ¢aligmalar vajinal akinti ve lokal irritasyonun vajina i¢i ara¢ uygulamasi ile iliskili
oldugunu gostermistir. Yedi giin boyunca ara¢ uygulanan 863 inek aracin uzaklastirildigi giin
muayene edilerek vajinal mukuslari skorlanmigtir. Hayvanlarin %65’inde hafif seyirli
irritasyonu gosteren sar1 ve bulanik mukus gézlenmistir. Siddetli irrritasyon sadece hayvanlarin
%?2’sinde gozlenmistir. Akint1 genellikle ara¢ uzaklastirilmast ve suni tohumlama arasindaki
donemde berrrak hale gelmekte ve fertiliteyi olumsuz yonde etkilememektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laktasyon sirasinda kullanilabilir.

Veteriner tibbi iirliniin giivenliligi saptanmamistir, bu nedenle gebe sigirlarda veya dogum
sonrasi 35 giin icerisinde kullanilmamalidir.

Tavsan ve farelerde yapilan laboratuar ¢alismalari, progesteronun yiiksek dozlarinin kas i¢i ve
deri alt1 yolla tekrarlayan uygulamalarindan sonra fototoksik etkinin goriildiiglinii géstermistir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Her bir hayvanda 7-9 giin siireyle (endikasyona bagli olarak) 1.38 g progesteron (1 arac)
Ostrus senkronizasyonunda ve embriyo transferi i¢in dondér ve alict hayvanlarin
senkronizasyonunda:

Tedavi edilecek her bir inegin veya diivenin vajinasi igerisine bir arag yerlestirilmelidir. Vajinal
ara¢ 7 giin siireyle uygun konumda birakilmali ve ¢ikarmadan 24 saat oncesinde prostaglandin
F2a veya analogunun bir luteolik dozu enjekte edilmelidir. Tedaviye yanit veren hayvanlarda,
Ostrus baslangici genellikle arag ¢ikarildiktan sonra 1-3 giin igerisinde goriliir. inekler dstrusun
gozlendigi ilk 12 saat i¢erisinde tohumlanmalidir.

Sabit Zamanli Suni Tohumlama i¢in 6strus uyarimi ve senkronizasyonunda:

Asagidaki "sabit zamanli suni tohumlama" protokolleri bilimsel literatiirlerde yaygin olarak
bulunmaktadir ve bu protokoller kullanilmalidir.

Siklusa giren ineklerde ve diivelerde

- Biradet CIDR 1.38 g 7 giin siiresince vajina igerisine yerlestirilir.
- Arag ¢ikarilmadan 24 saat 6ncesinde PGF2a veya analogunun luteolik dozu enjekte
edilir.
- Arag ¢ikarildiktan 56 saat sonrasinda Sabit Zamanli Suni Tohumlama uygulanir.
Siklusa giren ve girmeyen ineklerde ve diivelerde :

- Biradet CIDR 1.38 g 7 ila 8 giin siiresince vajina igerisine yerlestirilir.

- CIDR 1.38 g yerlestirilmesi sirasinda bir doz GnRH veya analogunun bir dozu enjekte
edilir.

- Aracg c¢ikarilmadan 24 saat 6ncesinde PGF2a veya analogunun luteolik dozu enjekte
edilir.

- Arag cikarildiktan 56 saat sonrasinda Sabit Zamanli Suni Tohumlama uygulanir veya

- CIDR 1.38 g cikarildiktan 36 saat sonrasinda GnRH veya analogu enjekte edilir ve 16
ila 20 saat sonrasinda Sabit Zamanli Suni Tohumlama uygulanir.

Siklusa girmeyen ineklerde:
- Bir adet CIDR 1.38 g 9 giin siiresince vajina igerisine yerlestirilir.

- Arac c¢ikarilmadan 24 saat 6ncesinde PGF2a veya analogunun luteolik dozu enjekte
edilir.

- CIDR 1.38 g cikarilmasi sirasinda at koryonik gonadotropini (eCG) enjekte edilir.

- Arag c¢ikarildiktan 56 saat sonrasinda Sabit Zamanli Suni Tohumlama uygulanir veya
gozlenen ilk Ostrus davranigini takiben 12 saat igerisinde tohumlanir.

Uygulama
Uygulama agagidaki prosediire gore yapilmalidir

1. Aracin temiz ve uygulama Oncesi irritant olmayan bir antiseptik solusyona
batirildigindan emin olunmalidir.

2. Steril tek kullamimlik eldivenler giyerek, CIDR 1380*'in kollar1 ice dogru katlanir ve
aplikator i¢cine koyulur. Aracin kollar1 aplikatoriin son kismindan hafifce disar
cikmalidir. Uygulayicinin eldivenleri iizerine aktif maddenin transferini minimize
etmek icin liriiniin gereksiz ve uzun siireli elde tutulmasindan kaginilmalidir.

3. Aplikatoriin ucuna kiigtik bir miktar kayganlastirict stirtiliir.

4. Hayvanin kuyrugu kaldirilir ve vulva ve perineum temizlenir.



5. Aplikator vajina i¢ersine bir miktar direngle karsilagincaya kadar 6nce dikey sonra yatay
yonde yavasca yerlestirilir.

6. Geri ¢cekme ipinin serbest kalmasini saglamak icin, aplikatoriin tutma kismina baski
uygulayarak tiip kistmin geriye dogru haraket etmesine izin verilir. Bu uygulama aracin
kollarii serbest birakir ve anterior vajinada kalmasini saglar

7. Arag dogru sekilde yerlestirildiginde, aplikator geri ¢ekilerek ¢ikarilir, geri ¢ekme ipi
vulvadan sarkar pozisyonda kalir.

8. Aplikator bir baska hayvanda kullanilmadan once temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Uzaklastirma

Arag uzaklastirma ipinin yavasca ¢ekilmesi ile uzaklastirilabilir. Uzaklastirma ipinin hayvanin
disindan bakildiginda goriilmedigi durumlarda eldiven giyilmis bir parmakla vajina digina
cikarilir. Aracin uzaklagtirllmasi i¢in zor kullanilmamalidir. Herhangi bir giiglik ile
karsilasilirsa,

eldiven giyilmis el ile yardimci olunmalidir.

Yukarida listelenenlerin disinda, ¢cikarma islemi esnasinda herhangi bir zorlukla karsilagilmasi
durumda veteriner hekim 6nerisine basvurulmalidir.

Bu ara¢ tek kullanim i¢in tasarlanmustir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Uygulanabilir degil.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit i¢in “0” giindiir. Tedavi sirasinda elde edilen siitler insan tiiketiminde kullanilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QGO3DA04

5.1 Farmakodinamik ozellikler

CIDR 1380® vajina igi arag vajinal mukoza boyunca kan dolasimmna kontrollii bir sekilde
progesteron verir. Bunun etkisiyle adeno hipofizden GnRH ve buna bagl olarak LH salinimi1
baskilanarak folikiil olgunlagsmasi durdurulur ve Gstrus siklusu kontrol altina alinir CIDR
1380®'nin uzaklastirilmasindan sonra kandaki progesteron seviyesi 6 saat i¢inde hizla diiserek
yeniden siklusun baglamasina, kizginliga ve ovulasyona yol acar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

CIDR 1380%nin bir uygulamasindan sonra plazmadaki maksimum progesteron
konsantrasyonuna  (Cmax) 4.33 ng/ml, 1.19 saatte (Tmax) ulasilmaktadir. Egrinin altinda kalan
alan (AUC) 19.47 ng/ml saattir. Eliminasyon yarilanma omri (t%2) 0.298 saattir. CIDR
1380®'nin uzaklastirilmasindan sonra progesteron seviyesi 6 saat i¢inde hizla diiser. Temel
atilim yolu digki olup, ikincil atilim yolu idrardir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER



6.1 Yardimci maddeler
Silikon Elastomer
Naylon omurga
Poliester kuyruk

6.2 Gecimsizlikler
Gegimsizlik c¢alismalart  yapilmadigr i¢in  herhangi bir veteriner tibbi {irlin ile
karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satis icin ambalajlanan veteriner tibbi lirtiniin raf 6mrii: 24 ay
Her bir arag bir hayvana uygulanir ve arag ¢ikarildiktan sonra tekrar kullanilmamalidir.

6.4 Muhafaza sartlan
30°C’nin altindaki sicakliklarda giines 1s181indan korunarak muhafaza edilmelidir. Buzdolabina
koymayiniz. Dondurmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Vajina i¢i araclar beyaz renkli T seklinde naylon omurga ve uygulama sonrasi aracin
cikarilmasina yardimci mavi renkli polyester kuyruklardan olusur.

Uriin her birinde 10 adet ara¢ bulunan diisiik yogunluklu polietilen torbalar iginde sunulmustur.
Torbalarin agzi tekrar kapatilabilirdir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Veteriner ilaglar atik su veya drenaj sistemlerine dokiilmemeli, ¢cevreyi kontamine etmemesine
dikkat edilmelidir. Kullanilmamig veteriner tibbi iiriinii ya da bu tiir veteriner tibbi tiriinlerin
kullanimindan kaynaklanan atik maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.
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