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INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinarlaegemidlets navn

Relmont Vet. 1.38 g vaginalindleg

2. Sammensetning

Hvert indleeg indeholder:
Progesteron 1,38 ¢

Et ”T”-formet indleeg bestaende af en progesteronimpragneret silikone-elastomermembran formet
over et inert nylonrer.

3.  Dyrearter

Kvag (keer og kvier).

4. Indikation(er)

Regulering af brunst hos kger og kvier med brunstcyklus, herunder:

- Synkronisering af brunst hos grupper af dyr, herunder metoder med inseminering pa faste
tidspunkter (FTAI).

- Synkronisering af donordyr og recipientdyr til embryotransplantation.

Anvendes i kombination med prostaglandin F2a. (prostaglandiner er en gruppe af hormonlignende

stoffer) eller tilsvarende.

Hvis praeparatet anvendes som anbefalet, medfarer det sedvanligvis, at dyret kommer i brunst 48-96

timer efter indlaegget er fjernet. De fleste dyr viser tegn pa brunst inden for 48-72 timer.

Til induktion og synkronisering af brunst ved metoder med inseminering pa faste tidspunkter (FTAI):

- For keer og kvier med brunstcyklus. Anvendes i kombination med prostaglandin F2a. eller
tilsvarende.

- For kger og kvier med og uden brunstcyklus. Anvendes i kombination med gonadotropinfriggrende
hormon (gonadotropin releasing hormone (GnRH), et hormon som regulerer frigivelsen af de
overordnede kgnshormoner) eller tilsvarende og prostaglandin F2a eller tilsvarende.

- For kveaeg uden brunstcyklus. Anvendes i kombination med prostaglandin F2a eller tilsvarende og
korionisk gonadotropin til heste (eCG).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til kger eller kvier med unormale eller mangelfuldt udviklede kansorganer eller med
genitale infektioner.

Ma ikke anvendes til draegtigt kveeg.

Ma ikke anvendes i de farste 35 dage efter kalvning.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Seerlige advarsler



Seerlige advarsler:

| forhold til den anbefalede dosering er progesteron alene ikke tilstraekkeligt til at fremkalde brunst og
&glasning hos alle hundyr med brunstcyklus. Progesteronbaserede avismetoder er redskaber, der
anvendes til reproduktionsstyring, og bar ikke erstatte tilstreekkelig fodring og almindelig
helbredskontrol. Valg af protokol bgr baseres pa den enkelte hjords behov. Det tilrades at kontrollere
ovariel aktivitetscyklus inden anvendelse af progesteronbehandling.

Kgers og kviers fysiologiske tilstand pa behandlingstidspunktet har betydning for deres reaktion pa
progesteronbaserede synkroniseringsmetoder.

Reaktionerne pa behandlingen kan variere, enten fra hjord til hjord eller for de enkelte kaer i hjordene.
| de tilflde, hvor metoden omfatter en periode med progesteronbehandling, er den procentvise andel
kaer, der kommer i brunst inden for et bestemt tidsrum, saedvanligvis starre end for kger, der ikke har
veeret i behandling, og den efterfalgende luteale fase er af normal varighed.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Dyr, der er i en darlig tilstand, enten pa grund af sygdom, ringe foderstand eller andre faktorer, kan
respondere darligt pa behandlingen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Progesteron er et potent steroidhormon og kan forarsage ugnskede virkninger pa det reproduktive
system i tilfeelde af hgj eller langvarig eksponering. Da bivirkninger pa ufgdte barn ikke kan
udelukkes, bar gravide kvinder undga at handtere dette veterinaerlagemiddel.

Veterinarlaegemidlet kan forarsage hud- og gjenirritation samt allergiske hududslat.

Undga utilsigtet kontakt med gjnene. | tilfeelde af utilsigtet sjeneksponering skylles gjnene grundigt
med vand.

Personer der administrerer veterinarlegemidlet bgr undga kontakt med silikonedelen. Gravide kvinder
bar helt undga at handtere veterinarleegemidlet.

Indleegget seettes ind ved hjeelp af den produktspecifikke applikator.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker bgr anvendes ved handtering af veterinarleegemidlet
under indfaring og fjernelse.

Sikre korrekt administration; herunder anvendelse af et ikke-irriterende antiseptisk (bakteriedraebende)
middel og et smgremiddel.

Vask hander og eksponeret hud med sa&be og vand efter brug.

Undlad at spise, drikke eller ryge mens veterinarleegemidlet handteres.

Dreegtighed:
Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt.

Ma ikke anvendes til draegtigt kveeg eller i de farste 35 dage efter kaelvning.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner efter intramuskuleer eller subkutan injektion og ved
gentagne store doser progesteron har pavist fatotoksiske virkninger (skadelige virkninger pa fosteret).

Diegivning:
Kan anvendes under diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Veterinzrleegemidlet ma kun administreres af en dyrlege pa falgende indikationer:

Til induktion og synkronisering af brunst hos kvag uden brunstcyklus ved metoder med inseminering
pa faste tidspunkter (FTAI):

- Anvendes i kombination med gonadotropinfrigerende hormon (GnRH) eller tilsvarende og
prostaglandin F2a. eller tilsvarende.

- Anvendes i kombination med prostaglandin F2a eller tilsvarende og korionisk gonadotropin til heste
(eCG).

7. Bivirkninger



Kveeg (kaer og kvier):

Meget sjeelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

vaginalt udflad?, irritation i vulva / vagina®

! Observeret ved fjernelse af indlaegget, udfladdet bliver normalt klart i tiden fra fjernelse og til
inseminering og pavirker ikke konceptionsraten efter behandlingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Vaginal anvendelse.
1,38 g progesteron (1 indlaeg) pr. dyr i 7-9 dage (afhaengigt af indikation).

Synkronisering af brunst og synkronisering af donordyr og recipientdyr til embryotransplantation:
For hver ko eller kvie, der skal behandles, skal der indsattes ét indleeg i vagina. Indlaegget skal
forblive i vagina i 7 dage. 24 timer inden indlaegget fjernes, skal der administreres en injektion af en
luteolytisk dosis prostaglandin F2aeller tilsvarende. Dyr, der responderer pa behandlingen, kommer
generelt i brunst inden for 1-3 dage efter fjernelse af indlaegget. Kager bar insemineres inden for 12
timer efter de farste tegn pa brunst.

Til induktion og synkronisering af brunst ved inseminering pa faste tidspunkter (FTAI):
Folgende FTAI-metoder henviser videnskabelig litteratur ofte til og bar anvendes:

For keer og kvier med brunstcyklus:

- Indfer en Relmont Vet. i vagina i 7 dage.

- Injicer en luteolytisk dosis prostaglandin F2a. eller tilsvarende 24 timer far fjernelse af
indleegget.

- FTAI 56 timer efter fjernelse af indlaegget.

For keer og kvier med og uden brunstcyklus:

- Indfagr en Relmont Vet. i vagina i 7-8 dage.

- Injicer en dosis GnRH eller tilsvarende i forbindelse med indfgringen af Relmont Vet.

- Injicer en luteolytisk dosis prostaglandin F2a. eller tilsvarende 24 timer far fjernelse af
indlaegget.

- FTAI 56 timer efter fjernelse af indlaegget eller

- Injicer GnRH eller tilsvarende 36 timer efter fjernelse af Relmont Vet. og FTAI 16-20 timer
senere.

For kger uden brunstcyklus:
Falgende FTAI-metode bar falges:
- Indfgr en Relmont Vet i vagina i 9 dage.
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- Injicer en luteolytisk dosis prostaglandin F2a. eller tilsvarende 24 timer far fjernelse af
indleegget.

- Injicer korionisk gonadotropin til heste (eCG) i forbindelse med fjernelse af Relmont Vet.

- FTAI 56 timer efter fjernelse af indlaeegget eller inseminering inden for 12 timer, efter farste tegn
pa brunst er observeret.

Veer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Administration:
Der anvendes en applikator til administration i henhold til nedenfor beskrevne vejledning:

1. Sgrg for at applikatoren er ren og dyppet i en ikke-irriterende antiseptisk oplgsning inden brug.

2. Tag sterile plast engangshandsker pa, bgj indleeggets arme og far det ind i applikatoren.

Indleeggets arme skal stikke en smule ud fra enden af applikatoren. Sgrg for at undga ungdig eller

langvarig handtering af produktet for at minimere overfarsel af det aktive stof til behandlerens

handsker.

Pafar en lille smule af det obstetriske smgremiddel pa enden af den fyldte applikator.

Left halen og rens de ydre kansdele og omradet mellem ydre kansorganer og endetarmsabningen.

5. Far forsigtigt applikatoren ind i vagina, ferst lodret og derefter vandret, indtil der markes nogen
modstand.

6. Sarg for, at snoren til at fjerne indlaegget med er fri, tryk pa applikatorens handtag og lad
beholderen beveege sig tilbage mod handtaget. Dette friger indleeggets arme, som vil sgrge for at
indleegget forbliver i den forreste del af vagina.

7. Nar indlaegget er korrekt placeret, treekkes applikatoren ud, og snoren til fjernelse af indleegget
skal haenge ud af vulva.

8. Applikatoren skal rengeres og desinficeres, inden den bruges til det naeste dyr.

~w

Fjernelse:
Indlzegget fiernes ved forsigtigt at traekke i snoren. Af og til er snoren ikke synlig udvendigt pa dyret.

Hvis det er tilfeeldet, kan den findes i den bagerste del af vagina ved hjelp af en finger pafert en
handske. Det bar ikke veere ngdvendigt at bruge vold for at fjerne indlaegget. Hvis der forekommer
modstand, kan en hand, pafart en handske, gare det lettere at fjerne indlaegget.

Hvis der er andre vanskeligheder med at fjerne indlaeegget end ovenfor naevnte, skal der sgges
radgivning hos en dyrlege.

Indleegget er kun beregnet til éngangsbrug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 0 dage.
Melk: O timer.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa posen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.



12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzrlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzrlegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 47930
Emballage:

Varmeforseglede "low-density" polyethylen breve med 10 indlag i hvert brev. Brevene kan genlukkes
efter abning (zip-lukning).

15. Dato for seneste &ndring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Zoetis Animal Health ApS

Dster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

Danmark

TIf: +45 70 20 73 05

adr.scandinavia@zoetis.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

17.  Andre oplysninger

Den fglgende information er kun beregnet til dyrlegen:

Farmakodynamiske oplysninger:

Vaginalindlaegget friger med en kontrolleret hastighed progesteron, som passerer gennem
vaginalslimhinden til blodbanen. Dette undertrykker friggrelsen af gonadotropinfriggrende hormon og
som fglge deraf luteiniserende hormon fra den forreste del af hypofysen. Dette heemmer folliklernes
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modning og kontrollerer pa den made brunstcyklus. Efter fjernelse af indleegget falder den
cirkulerende progesteronkoncentration i blodet voldsomt inden for 6 timer, hvilket bevirker
follikelmodning, brunstadfeerd og ovulation.

Farmakokinetiske oplysninger:

Nar progesteron administreredes som et enkelt indlaeg var dets farmakokinetiske profil kendetegnet
ved en maksimal plasmakoncentration (Cmax) pa cirka 4,33 ng/ml opnaet 1,19 timer efter dosering
(Tmax) 0g arealet under kurven (AUC..) pa 19,47 ng/ml/t. De maksimale koncentrationer fulgtes af et
fald i systemisk eksponering med en tilsyneladende eliminationshalveringstid (t12) pa 0,298 time.
Efter fjernelse af indleegget falder det cirkulerende indhold af progesteron i blodet voldsomt inden for
6 timer.




