A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Saszetka polietylenowa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CIDR 1,38 g wktady dopochwowe
Progesteron

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy wktad zawiera 1,38 g progesteronu w silikonowym elastomerze tworzacym powtoke wokot
nylonowego szkieletu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Wktad dopochwowy

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Kazde opakowanie zawiera 10 wktadow.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy i jatowki).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem przeczytaé ulotke.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie dopochwowe.
1,38 g progesteronu (1 wktad dopochowowy) na zwierze na 7 -9 dni (w zaleznosci od wskazania).

Przed uzyciem przeczytaé ulotke.

Wprowadzanie wktadu
Nalezy uzy¢ aplikatora i postepowac zgodnie z ponizszym schematem:
1. Przed zastosowaniem, nalezy upewni¢ si¢, ze aplikator jest czysty i zdezynfekowany w
niedraznigcym roztworze $rodka odkazajacego.
2. Uzywajac sterylnych jednorazowych rekawiczek, nalezy ztozy¢ ramiona wktadu i umiescic¢ go
w aplikatorze. Ramiona wkladu powinny lekko wystawaé z konca aplikatora. Nalezy
zachowaC szczegdlng ostroznos¢ w celu uniknigcia niepotrzebnego lub przedtuzonego
kontaktu z wktadem i ograniczenia ilosci substancji czynnej dostajacej si¢ na rekawiczki
osoby aplikujacej wktad.
3. Nalezy nanie$¢ niewielka ilo$¢ srodka poslizgowego na koniec aplikatora.




4. Nalezy unie$¢ ogon zwierzecia i oczy$ci¢ srom oraz krocze.

5. Delikatnie wprowadzi¢ aplikator do pochwy, najpierw kierujagc go pionowo a pdzniej
poziomo, az do momentu wyczucia oporu.

6. Nalezy upewni¢ si¢, ze sznurek stuzacy do usuwania wktadu jest wolny, nacisna¢ uchwyt
aplikatora tak by przesungé tloczek aplikatora maksymalnie do tylu w kierunku uchwytu.
Nastgpi uwolnienie ramion wktadu, ktory nastepnie zostanie osadzony w przedniej czeSci
pochwy.

7. Po prawidtowym umieszczeniu wktadu w pochwie nalezy usung¢ aplikator i pozostawié
jedynie sznurek stuzgcy do usuwania wktadu, swobodnie zwisajacy ze szpary sromowe;j.

8. Nalezy wyczyscic¢ i zdezynfekowac¢ aplikator przed kolejnym zastosowaniem.

Usuwanie wkladu

Wktad usuwa si¢ poprzez lekkie pociagniecie za sznurek. W sytuacji, gdy sznurek nie jest widoczny
na zewnatrz nalezy go zlokalizowa¢ w tylnej czgsci pochwy za pomocg palca po natozeniu rekawic
ochronnych. Usuwanie wkladu nie powinno wymaga¢ uzycia sity. W sytuacji, natrafienia na opor
nalezy uzywajac r¢kawic ochronnych usung¢ wktad reka.

Jesli pojawig si¢ trudno$ci w usunigciu wktadu inne niz wyzej opisane, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc do
lekarza weterynarii.

Wkiad przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.
W trakcie stosowania wktadu, mleko moze by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi.

9. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:
- u krow i jatowek z zaburzeniami rozwojowymi, niedojrzaloscig lub infekcjami uktadu
rozrodczego,
- uci¢zarnego bydla,
- wciggu pierwszych 35 dni od wycielenia.

| 10. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po usunigciu wkitadu stwierdzana byta wydzielina z pochwy zwigzana z miejscowym podraznieniem.
Wydzielina z pochwy zanika w czasie pomig¢dzy usunigciem wktadu a inseminacjg i nie ma wptywu
na wskazniki plodno$ci w trakcie inseminacji po uprzednim zastosowaniu wktadu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

| 11. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
Ostrzezenia dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny

W trakcie umieszczania i usuwania wktadow dopochwowych z drég rodnych zaleca si¢ stosowanie
srodkéw ochrony indywidualnej w postaci rekawic ochronnych.
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Wktad nalezy umieszcza¢ w drogach rodnych uzywajac aplikatora.

Nalezy zapewni¢ prawidlowe umieszczenie, zapewniajagc uzycie niedraznigcego S$rodka
antyseptycznego i srodka poslizgowego.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rgce oraz narazone miejsca na skorze woda i mydtem.

W trakcie stosowania produktu nie nalezy jesé, pi¢ ani palié.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
saszetce.

[12. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

[13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

14. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

15. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza- Rp. Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

16. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 17. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

|18. NAZWA I ADRES WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII |

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia
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| 19. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1789/07

[20. NUMER SERII

Nr serii :
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