the animals: Gloves must be worn when handling the product both during insertion and
removal. Do not eat or drink when handling the product.Wash hands after use.
Pregnancy and lactation: Can be used during lactation. Do not use before 35 days have
passed since previous calving. Laboratory studies in rat and rabbit, after intramuscular
or subcutaneous administrations, and at repeated high doses of progesterone, have
produced evidence of foetotoxic effects. The use of the product is contra indicated in
pregnant cattle.

Interactions, Incompatibilities: None known.

Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes): Not applicable.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF UNUSED PRODUCT
OR WASTE MATERIALS, IF ANY

Any unused veterinary medicinal product or waste materials derived from such veterinary
medicinal product should be disposed of in accordance with local requirements.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST APPROVED
10/2022

OTHER INFORMATION

Pharmacodynamic properties

Progesterone interacts with specific intranuclear receptors and binds to specific DNA
sequence on the genome and then, initiates transcription of a specific set of genes which
is ultimately responsible for the translation of hormonal action into physiological events.
Progesterone has a negative feedback action on the hypothalamo-pituitary axis, primarily
on GnRH and consequently on LH secretion. Progesterone prevents the hormonal surge
from hypophysis (FSH and LH) and so suppresses oestrus and ovulation. At removal
progesterone falls dramatically in | hour allowing follicular maturation, oestrus and
ovulation in a narrow window.

Pharmacokinetic particulars

Progesterone is rapidly absorbed by intravaginal route. Circulating progesterone is bound
to proteins in blood. Progesterone binds to corticosteroid-binding globulin (CBG) and to
albumin. Progesterone is accumulated in fatty tissue due to its lipophylic properties,and in
tissues/organs containing progesterone receptors. Liver is the main site of progesterone
metabolism. Progesterone has a half-life of 3 hours,a Cmax of 5Sug/L and a Tmax of 9h.
The principal route of excretion is the faeces and the secondary route is the urine.

Pack sizes

Cardboard box containing 10 sachets of | device

Cardboard box containing 25 sachets of | device

" Cardboard box containing mapplicator-and 25 sachetsof ~device
Cardboard box containing 50 sachets of | device

Cardboard box containing 100 sachets of | device

Cardboard box containing | applicator and 50 sachets of | device
Polyethylene box containing 50 sachets of | device

Polyethylene box containing | applicator and 50 sachets of | device
Sachet containing 10 devices

Not all pack sizes may be marketed.

| Vm: 15052/4047[POM-V]|

For animal treatment only.
To be supplied only on veterinary prescription.

Titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio:

Ceva Salute Animale S.p.A.Via deiValtorta 48,20127 Milano, ltalia.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:

Ceva Santé Animale, Z.1.Tres le Bois, 22600 Loudeac, Francia.
DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
Prid® delta 1,55 g sistema a rilascio intra-vaginale per bovini
Progesterone

INDICAZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
1,55 g di progesterone per dispositivo
Dispositivo triangolare biancastro con coda di rimozione in plastica.

INDICAZIONI
Per il controllo del ciclo estrale in bovine e manze compresa:
- Sincronizzazione dell'estro incluso I'utilizzo in protocolli di inseminazione artificiale a
tempo fisso.
- Sincronizzazione dell'estro in animali donatori o riceventi in corso di embrio transfer. Da
utilizzarsi in combinazione con una prostaglandina (PGF2a o analoghi).
- Induzione e sincronizzazione dell'estro in bovine cicliche e non cicliche, incluso 'utilizzo
in protocolli di inseminazione artificiale a tempo fisso.
* In bovine cicliche. Da utilizzarsi in combinazione con una prostaglandina (PGF2a.) o
analoghi.
* In bovine cicliche e non cicliche. Da utilizzarsi in combinazione con un ormone
rilasciante gonadotropina (GnRH) o analogo e PGF2a. o analogo.
- — «|n-bevine-nen<icliche-Da wutilizzarsi in-combinazione-con una prostaglandina PGR2a
o analoghi e gonadotropina corionica equina (eCG).

CONTROINDICAZIONI

Non usare in manze sessualmente immature o femmine con tratto genitale anormale es.
vitelle freemartin. Non usare prima che siano trascorsi 35 giorni dal parto precedente.
Non usare in animali che soffrono di malattie infettive o non infettive al tratto genitale.Non
usare in animali gravidi.Vedere paragrafo Impiego durante la gravidanza e l'allattamento.

REAZIONI AVVERSE

Durante i sette giorni di trattamento, il dispositivo pud indurre una blanda reazione
locale (ad esempio inflammazione della parete vaginale). Uno studio clinico condotto
su 319 bovine e manze ha dimostrato che il 25% degli animali presentavano secrezioni
vulvari torbide od opache al momento della rimozione del dispositivo. Questa reazione
locale scompare rapidamente senza alcun trattamento tra la rimozione e l'inseminazione
e non influenza i tassi di fertilita allinseminazione ed i tassi di gravidanza.

La frequenza delle reazioni avverse ¢ definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piti di | su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)

- comuni (pitr di | ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

- non comuni (pitr di | ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

- rare (pit di | ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

- molto rare (meno di | animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).
Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia menzionati in
questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di
informarne il medico veterinario.

SPECIE DI DESTINAZIONE
Bovini:bovine e manze.

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE,VIA E MODALITA DI SOMMINI-

STRAZIONE

Uso intra-vaginale. 1,55 g di progesterone / animale per 7 giorni.

La scelta del protocollo da utilizzare deve essere eseguita dal veterinario responsabile

del trattamento, sulla base degli obiettivi del trattamento stesso a livello individuale o di

mandria. Possono essere utilizzati i seguenti protocolli.

Per la sincronizzazione dell’estro (inclusa la sincronizzazione in animali donatori o

riceventi in corso di embriotransfer):

* Inserire il dispositivo per 7 giorni.

* Inoculare una dose di prostaglandina (PGF2a) o analoghi 24 ore prima della rimozione
del dispositivo.

*Negli animali che rispondono al trattamento, la comparsa dell'estro si verifica
generalmente entro [-3 giorni dopo la rimozione del dispositivo. Le bovine devono
essere inseminate entro |2 ore dai primi segni estrali rilevati.

Per P'induzione e la sincronizzazione dei calori in corso di inseminazione artificiale a

tempo fisso (FTAI):

Sono stati riportati comunemente in ricerca bibliografica i seguenti protocolli FTAI

- In bovine cicliche:

* Inserire il dispositivo per 7 giorni.

* Inoculare una dose di prostaglandina (PGF2ct) o analoghi 24 ore prima della rimozione
del dispositivo.

* Rimuovere il dispositivo.

* Gli animali devono essere inseminati 56 ore dopo la rimozione del dispositivo.

- In bovine cicliche e non cicliche (incluse vacche riceventi):

* Inserire il dispositivo per 7 giorni.

* Somministrare GnRH o analoghi all'inserimento del dispositivo.

* Inoculare una dose di prostaglandina (PGF2ct) o analoghi 24 ore prima della rimozione
del dispositivo.

* Gli animali devono essere inseminati 56 ore dopo la rimozione del dispositivo, o

* Inoculare GnRH o analoghi 36 ore dopo la rimozione del dispositivo e inseminare a
tempo fisso da 16 a 20 ore dopo.

O in alternativa:

*Inserire il dispositivo per 7 giorni.
* Somministrare GnRH o analoghi all'inserimento del dispositivo.
* Inoculare una dose di prostaglandina (PGF2at) o analoghi al momento della rimozione
del dispositivo.
* Inoculare GnRH o analoghi 56 ore dopo la rimozione del dispositivo.
* Gli animali devono essere inseminati da |6 a 20 ore dopo.
- In bovine non cicliche:
* Inserire il dispositivo per 7 giorni.
* Inoculare una dose di prostaglandina (PGF2a.) o analoghi,24 ore prima della rimozione
del dispositivo.
* Inoculare eCG al momento della rimozione del dispositivo.
* Gli animali devono essere inseminati 56 ore dopo la rimozione del dispositivo.
Informazioni sulle modalita di applicazione del dispositivo:
Usando I'applicatore, inserire un dispositivo nella vagina dell'animale. Il dispositivo

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Modalita d'uso ed inserimento dell'applicatore:

|.Pulire e disinfettare I'applicatore mediante una soluzione antisettica non irritante prima
dell'utilizzo.

2.Piegare il dispositivo e inserirlo nell'applicatore. La parte terminale del dispositivo a
forma di coda deve essere posizionata all'esterno dell'applicatore. Deve essere dedicata
una particolare attenzione nell'evitare una manipolazione non necessaria e prolungata
del prodotto al fine di minimizzare il possibile trasferimento della sostanza attiva ai
guanti dell'operatore.

3.Applicare una piccola quantita di lubrificante ostetrico alla parte terminale

dell'applicatore.

4.Sollevare la coda della bovina e pulire la vulva e il perineo.

5.Inserire delicatamente I'applicatore in vagina, dapprima verticalmente e poi orizzontal-
mente fino a che non si incontra una certa resistenza.

6. Assicurarsi che la coda di rimozione del dispositivo sia libera, premere lo stantuffo
dell'applicatore ed inserire il dispositivo facendo in modo che la coda di rimozione del
dispositivo penzoli dalla vulva.

7.Pulire e disinfettare I'applicatore dopo I'uso e prima che venga utilizzato in un altro
animale.
Rimozione:
Rimuovere 7 giorni dopo l'inserimento tirando delicatamente I'apposita coda di rimozione.
Nel caso in cui la coda di rimozione non sia visibile al di fuori dell'animale, questa pud
essere localizzata nella parte posteriore della vagina utilizzando un dito guantato. La
rimozione del dispositivo non deve richiedere particolare forza.Nel caso in cui si dovesse
rilevare una certa resistenza € opportuno utilizzare una mano guantata per facilitare la
rimozione. Se si riscontrano ulteriori difficolta nella rimozione € opportuno richiedere
lintervento del veterinario.

TEMPO(l) DIATTESA
Carne e visceri: zero giorni. Latte: zero giorni.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Questo medicinale veterinario non
richiede alcuna condizione particolare di conservazione. Periodo di validita dopo la prima
apertura del sacchetto: 6 mesi. Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di
scadenza riportata sulla scatola e sul sacchetto dopo SCAD. La data di scadenza si riferisce
all'ultimo giorno del mese.

AVVERTENZE SPECIALI

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione: La percentuale di bovine che
mostra l'estro entro un dato periodo a seguito di trattamento & di solito maggiore
rispetto a bovine non trattate e la successiva fase luteinica ha una durata normale.
Tuttavia, il solo trattamento con progesterone, in accordo al regime di somministrazione
proposto, non ¢ sufficiente per indurre I'estro e 'ovulazione in tutte le femmine cicliche.
Al fine di ottimizzare il protocollo, € consigliabile determinare il ciclo ovarico prima del
trattamento con progesterone. Animali in cattive condizioni di salute, sia a causa di malattie,
alimentazione inadeguata, in condizioni di stress inutile o per altri fattori, possono avere
una carente risposta al trattamento.

Precauzioni speciali per l'impiego negli animali:F raccomandabile attendere almeno 35 giorni
dopo il parto prima di iniziare il trattamento con questo prodotto.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il
medicinale veterinario agli animali: Indossare guanti quando si maneggia il prodotto sia
durante linserimento che la rimozione. Non mangiare o bere quando si maneggia il
prodotto. Lavarsi le mani dopo ['uso.

Gravidanza e allattamento: Puo essere usato durante l'allattamento. Non usare prima
che siano trascorsi 35 giorni dal parto precedente. Studi di laboratorio su ratti e conigli,
hanno mostrato evidenza di effetti fetotossici dopo somministrazioni intramuscolari
o sottocutanee e ad elevate dosi ripetute di progesterone. Limpiego del dispositivo &
controindicato in bovine gravide.

Interazioni, incompatibilita: Nessuna conosciuta.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza, antidoti): Non applicabile.

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO
DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario
devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.

DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
09/2023.

ALTRE INFORMAZIONI

Proprieta farmacodinamiche: |l progesterone interagisce con specifici recettoriintranucleari
e si lega alla sequenza specifica del DNA sul genoma e poi, inizia la trascrizione di uno
specifico gruppo di geni che e essenzialmente responsabile per la traduzione dell'azione
ormonale in eventi fisiologici. Il progesterone ha un feedback negativo sull'asse ipotalamo-
ipofisi,principalmente su GnRH e di conseguenza sulla secrezione LH. Il progesterone inibisce

Retirada: Siete dfas después de su colocacion, retire el dispositivo tirando suavemente del
corddn. En ocasiones puede que el corddn no sea visible desde el exterior del animal, en
tales casos si se encuentre en la parte posterior de la vagina puede retirarlo con un dedo
enguantado. La retirada del dispositivo no debe requerir fuerza. Si se encuentra alguna
resistencia, se debe usar una mano enguantada para facilitar la extraccion. Si hay alguna
dificultad en la extraccién del dispositivo del animal,mads alld de lo detallado anteriormente,
consulte con el veterinario.

TIEMPO(S) DE ESPERA
Carne: cero dfas. Leche: cero dfas. Durante el tratamiento la carne y la leche pueden ser
destinadas a consumo humano.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Este medicamento veterinario no
requiere condiciones especiales de conservacion. Periodo de validez después de abierto
el sobre:6 meses.No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad
(CAD) que figura en la caja y en el sobre después de CAD/EXP La fecha de caducidad se
refiere al Uitimo dia del mes indicado.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino: El porcentaje de vacas que muestran
estro dentro de un periodo dado después del tratamiento es por lo general mayor que
en las vacas no tratadas y la fase Iitea posterior es de duracion normal. No obstante, el
tratamiento sélo con progesterona, en base al régimen de dosificacién propuesto, no es
suficiente para inducir el celo y la ovulacion en todas las hembras ciclicas. Con objeto de
optimizar el protocolo, es aconsejable determinar la actividad ovdrica ciclica antes de usar
el tratamiento con progesterona. Los animales que se encuentren en malas condiciones,
ya sea por enfermedad, alimentacion inadecuada, sometidos a estrés innecesario u otros
factores, pueden responder mal al tratamiento.

Precauciones especiales de uso en animales: Se recomienda esperar un minimo de 35 dfas
después del parto antes de iniciar el tratamiento con este medicamento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales: Se debe usar guantes cuando se manipula el medicamento tanto
durante la insercién como en la extraccién. No comer ni beber mientras se manipula el
medicamento. Lavar las manos después de su manipulacion.

Gestacién vy lactancia: Puede utilizarse durante la lactacion. No utilizar antes de que hayan
pasado 35 dfas desde el parto anterior. Estudios de laboratorio en ratas y conejos, tras
administracion de dosis elevadas y repetidas de progesterona, por via intramuscular o

I la-secreziore ormonate da-parte deltipofist (FSH e HHy e- come €onseguenza-sopprirme—| -subcutanea, han evidenciade efectos toxices para €l feto. El uso del-medicamento estd

I'estro e I'ovulazione.Alla rimozione, il progesterone decade drasticamente nel giro di | ora
permettendo la maturazione follicolare, 'estro e I'ovulazione in un tempo ristretto.
Proprieta farmacocinetiche: Il progesterone € rapidamente assorbito per via intra-
vaginale. Il progesterone circolante ¢ legato alle proteine nel sangue. Il progesterone
si lega alla globulina legante i corticosteroidi (CBG) e all'albumina. Il progesterone si
accumula nel tessuto adiposo a causa delle sue proprieta lipofiliche, e nei tessuti/organi
contenenti recettori per il progesterone. Il fegato ¢ il principale organo metabolizzante
il progesterone. Il progesterone ha un'emivita di 3 ore, un Cmax di 5 pg/L e un Tmax di
9 ore. La principale via di escrezione sono le feci e secondariamente le urine.

Confezioni

Scatola di cartone contenente |0 sacchetti da | dispositivo.

Scatola di cartone contenente 25 sacchetti da | dispositivo.

Scatola di cartone contenente 100 sacchetti da | dispositivo.

Scatola di cartone contenente | applicatore e 25 sacchetti da | dispositivo.

Scatola di cartone contenente 50 sacchetti da | dispositivo.

Scatola di cartone contenente | applicatore e 50 sacchetti da | dispositivo.

Scatola in polietilene contenente 50 sacchetti da | dispositivo.

Scatola in polietilene contenente | applicatore e 50 sacchetti da | dispositivo.

Sacchetto contenente 10 dispositivi.

F possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Avvertenze: La somministrazione del medicinale deve essere effettuata esclusivamente
dal medico veterinario.

Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in triplice copia
non ripetibile.

®

Titular de la autorizacidon de comercializacion:

Ceva Salud Animal, S.A.,Avda. Diagonal 609-615,08028 Barcelona, Espafia
Fabricante responsable de la liberacidn del lote:

Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Francia

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Prid® defta 1,55 g sistema de liberacién vaginal para bovino
Progesterona

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA
ACTIVAY OTRAS SUSTANCIAS

I 1555 gdeprogesterona por-dispositivo. Bispositivortriangutar-blanquecino-con tn-cordén—

INDICACIONES
Para el control del ciclo estral en vacas y novillas incluyendo:
- Sincronizacién del celo incluyendo protocolos de inseminacion a tiempo fijo (IATF).
- Sincronizacién del celo en animales donantes y receptores paratransferenciaembrionaria.
Para ser usado en combinacién con una prostaglandina (PGF2a. o andlogo).
- Inducciény sincronizacion del celo en hembras ciclicas y no ciclicas,incluyendo protocolos
de inseminacién a tiempo fijo (IATF).
* En hembras ciclicas: Para ser usado en combinacién con una prostaglandina (PGF2a. o
andlogo).
e En hembras ciclicas y no ciclicas: Para ser usado en combinacién con la hormona
liberadora de gonadotropina (GnRH) o andlogo y PGF2a. o andlogo.
* En hembras no ciclicas: Para ser usado en combinacién con PGF2a. o andlogo y
gonadotropina coridnica equina (eCG).
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i CONTRAINDICACIONES

I No utilizar en novillas sexualmente inmaduras o en hembras con tracto genital anémalo,
I por ejemplo freemartins. No utilizar antes de que hayan pasado 35 dfas desde la fecha del
I' parto anterior.No utilizar en animales que presenten infeccion o enfermedad no-infecciosa
I' del tracto genital. No utilizar en hembras gestantes.Véase la seccién “Gestacién vy lactancia”
: REACCIONES ADVERSAS

| Durante los siete dfas de tratamiento, el dispositivo puede inducir una reaccién local
| suave (es decir inflamacién de la pared vaginal). En un estudio clinico llevado a cabo con
I 319 vacas y novillas se ha demostrado que 25% de los animales presentaron secreciones
I vulvares turbias o viscosas en el momento de la retirada del dispositivo. Esta reaccion
I local desaparece rdpidamente sin ninglin tratamiento entre la retirada y la inseminacion y
I no afecta a la fertilidad en la inseminacién ni a las tasas de gestacion. La frecuencia de las
I' reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

I - Muy frecuentemente (més de | animal por cada |0 animales tratados presenta reacciones
: adversas durante un tratamiento)

, - Frecuentemente (mds de | pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
| - Infrecuentemente (mds de | pero menos de |0 animales por cada 1.000 animales tratados)
| - Enrarasocasiones (mds de | pero menos de |0 animales por cada 10.000 animales tratados)
| - En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000 animales tratados,
I incluyendo casos aislados).

I Si observa algin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto,
I o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
Veterinaria via tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_
verde.doc

ESPECIES DE DESTINO
Bovino: vacas y novillas.

PQSOLOGiA PARA CADA ESPECIE,MODOY

VIA DE ADMINISTRACION

Via vaginal. 1.55g de progesterona / animal durante 7 dfas.

La decisién sobre el protocolo a utilizar debe tomarla el veterinario responsable del

tratamiento, en base a los objetivos de tratamiento del rebafio o de la vaca a nivel

individual. Pueden seguirse los siguientes protocolos.

Para la sincronizaciéon del celo (incluyendo la sincronizacién del celo de animales

donantes y receptores para transferencia embrionaria):

* Insertar el dispositivo durante 7 dfas.

*Inyectar una prostaglandina (PGF2a) o andlogo 24 horas antes de la retirada del
dispositivo.

* Retirada del dispositivo.

* En los animales que responden al tratamiento, el inicio del celo generalmente ocurre
entre |-3 dias después de la extraccion del dispositivo. Las vacas deben ser inseminadas
en las 12 horas del primer celo observado.

Para la induccion y sincronizacién del celo para Inseminacién Artificial a Tiempo Fijo

(IATF):

En informes publicados encontramos los siguientes protocolos de IATF:

- En hembras ciclicas:

* Insertar el dispositivo durante 7 dfas.

* Inyectar una prostaglandina (PGF2a)) o andlogo 24 horas antes de la retirada del
dispositivo.

* Retirada del dispositivo.

* Inseminar los animales 56 horas después de la retirada del dispositivo.

- En hembras ciclicas y no ciclicas (incluyendo vacas receptoras):

* Insertar el dispositivo durante 7 dfas.

* Inyectar GnRH o andlogo al colocar el dispositivo.

* Inyectar una prostaglandina (PGF2a)) o andlogo 24 horas antes de la retirada del
dispositivo.

* Inseminar los animales 56 horas después de la retirada del dispositivo, o inyectar GnRH
o andlogo 36 horas después de la retirada del dispositivo e IATF de 16 a 20 horas
después.

Como alternativa:

* Insertar el dispositivo durante 7 dfas.

* Inyectar GnRH o andlogo al colocar el dispositivo.

* Inyectar una prostaglandina (PGF2a.) o andlogo a la retirada del dispositivo.

* Inyectar GnRH o andlogo 56 horas después de la retirada del dispositivo.

* Inseminar los animales 16 a 20 horas después.

- En hembras no ciclicas:

* Insertar el dispositivo durante 7 dias.

* Inyectar una prostaglandina (PGF2a)) o andlogo 24 horas antes de la retirada del
dispositivo.

* Inyectar eCG a la retirada del dispositivo.

* Inseminar los animales 56 horas después de la retirada del dispositivo.

Informacién sobre la aplicacion del dispositivo:

Con la ayuda de un aplicador, insertar un dispositivo en la vagina del animal. El dispositivo
intravaginal deberd permanecer colocado durante 7 dias. El dispositivo estd destinado a
un Unico uso.

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Utilizacién del aplicador e Insercion:

El aplicador utilizado para la administracién del dispositivo debe utilizarse siguiendo el

procedimiento que se describe a continuacion:

|. Antes del uso limpiar y desinfectar el aplicador con una solucién antiséptica no irritante.

2.Doble el dispositivo antes de insertarlo en el aplicador.Aseglirese de que el corddn del
dispositivo esté fuera del aplicador. Evite la manipulacién innecesaria o prolongada del
dispositivo para minimizar la transferencia de sustancia activa a los guantes del operador.

3.Aplique una pequefa cantidad de lubricante obstétrico al extremo distal del aplicador

cargado.

4.Levante la cola y limpie la vulva y el perineo.

5.Inserte suavemente el aplicador en la vagina, primero en direccion vertical y luego
horizontalmente hasta encontrar alguna resistencia.

6. Aseglrese de que el corddn para la retirada esté libre, presione el mango del aplicador
y extraigalo, dejando el corddn del dispositivo colgando de la vulva.

7.Limpie y desinfecte el aplicador después de usarlo y antes de usarlo en otro animal.

— Retiradadel dispositivo~ = = = = = = = = = = = = = = — = — — — = — — — —

I contraindicado en hembras gestantes.
I Interacciones, Incompatibilidades: Ninguna conocida.
I Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos): No procede.
: PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL
, MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO,
, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO
| Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
1 eliminarse de conformidad con las normativas locales.
| FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
: Febrero de 2020
I INFORMACION ADICIONAL
| Propiedades farmacodinamicas
| La progesterona interacciona con receptores intranucleares especificos y se une a
I la secuencia especifica de ADN en el genoma e inicia la transcripcién de un conjunto
I especifico de genes, el cual es el Ultimo responsable de la traduccidn de la accidon hormonal
I en eventos fisioldgicos. La progesterona tiene una accién de retroalimentacion negativa en
I el eje hipotdlamo-pituitaria, sobretodo sobre la GnRH y en consecuencia, en la secrecion
I de LH. La progesterona previene las oleadas hormonales de la hip&fisis (FSH y LH) vy asf
" suprime el celo y la ovulacién. Cuando se retira, la progesterona disminuye drésticamente
: en | hora permitiendo la maduracién folicular, el celo v la ovulacién en un estrecho margen.
, Datos farmacocinéticos
; La progesterona se absorbe rdpidamente por via intravaginal. La progesterona circulante
| se une a las proteinas plasmadticas. La progesterona se une a la globulina fijadora de
| corticosteroides (CBG) vy a la albdmina. La progesterona se acumula en el tejido graso
I debido a sus propiedades lipdfilas, y en tejidos/drganos que contengan receptores de
I progesterona. El higado es el lugar principal del metabolismo de la progesterona. La
I progesterona tiene una vida media de 3 horas,una Cmax de 5 pg/L v una Tmax de 9h.Se
I excreta principalmente por heces y secundariamente por la orina.
I Formatos
' Caja de cartén conteniendo 10 sobres con | dispositivo
: Caja de cartdn conteniendo 25 sobres con | dispositivo
, Caja de cartdn conteniendo | aplicador y 25 sobres con | dispositivo
, Caja de cartén conteniendo 50 sobres con | dispositivo
; Caja de cartoén conteniendo | aplicador y 50 sobres con | dispositivo
i Caja de cartoén conteniendo 100 sobres con | dispositivo.
| <Caja-de-pelietilene conteriende 50sobres eor |-dispesitive — — — — — — — — — — —
I Caja de polietileno conteniendo | aplicador y 50 sobres con | dispositivo
I Sobre conteniendo 10 dispositivos
I Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
I Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
: USOVETERINARIO
: Kdtoyxoc tnc ddelag Kukhopopiag @
, EL: Ceva EMac Erte, EBvapyou Makapiou 34, 16341 HAoumoAn, tA. 210 9851200
; CY:Ceva Santé Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, France
1 Napackevaotric unevBuvoc yia Ty anodéouevon Twy mapTidwy
i Ceva Santé Animale - ZI. Tres le Bois - 22600 Loudéac - France
| ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX
' Prid® delta 1,55 g evSOKONTIKO £€APTNUA Yia BOOEISH
: Progesterone
| ZYNOEZH ZE APAZTIKH(EZ) OYZIA(EZ) KAl ANNA ZYZTATIKA
I ‘Bvaefdptnuanepiéxel 1,55 g Progesterone. YITIOAEUKO TRIYWVIKO EEAQTNA UE 0UEAI0 AKPO.
I ENAEIZH(EIX)
' Tia Tov éNeyxo ToL WoBNKIKOU KUKAOL ayENESWY Kall Hooy(Swv:
: - JUYXPOVIOHUOC TOU O{0TPOU CUUTMEPINAUBAVOUEVWY TTOWTOKOMWY TEXVNTAC OTTEQHA-
| Téyxuong oe kaBoplopévo xpovo (TEKX).
| = 2UYXPOVIOHOG TOU 0{0TPOU Twv {Wwv 86T Kat AATTTN yia epBpuopeTapopd.
i Na xpnotdomoleital oe cuvduacud pe mpootayhavdivn (PGF2a i avahoyo).
| - MPOKANON Kal CLYXEOVIOUAOS TOU O[OTPOU OTIC KUKAIKEG KAl 1N KUKAIKEG ayEAAOEC
I oupreEpA\apBavouévwy TTPWTOKOMWY TEXVNTAG OTIEPHATEYXUONG O KABOPIOUEVO
I xpovo (TZKX).
I «2TIC KUKAIKEC ayehddeg va xpnoluoroleital oe cuvduacud pe mpooTtayavdivn
I (PGF2a) 1y avaroyo.
I« TTIC KUKNIKEC KAl N KUKAIKEC ayeAASEC val XN OILIOTTOIEITAL G OUVOUAGCHO HE EKAUTIKT
I oppdvn twv yovadotpomiviwv (GNRH) i avéahoyo kat PGF2a 1y avahoyo.
: « 2TIC N KUKAIKEC ayeAAdeC va xpnoluomoleital o cuvduacouod e PGF2a ry avahoyo
| Kal irmela yoptakr) yovadotporivn (eCG).
i ANTENAEIZEIX
I Na pn XPNnOIUOTOIETAl 08 QVWPILEG avaTTapaywylkd pooxideg rp BnAukd (wa e
I QVWUOAEC TNC yewwnTIKAG 080U, TI.X. GENUAPTIVIOUSOS Na un Xenoldomoletal mpiv
I TNV mapéheuon 35 NUEPWY amd Tov TTPONYOUUEVO TOKeTS. Na pn xpnoluoToleital os
I "{a 7oL TTaoKoLV ATd AoIWAN T T ASILWEN VOO UATA TG YEVVITIIRAT 0600, Narum
xpnoldormoleftat og éykua (wa. BAEmeTe kepdhalo Eykupoouvn kal yahouyia.
ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
Katd tn Oidpkela TNG aywyng Twv 7 NUEPWV TO eEGPTNHA UTMOPEl va TTPOKAAEDEL
Ama Tomkr, avtidpaon (. GAEYHOVH) TOU TOIXWUATOC Tou KOATToU). Mia KAIVIKA
HENETN TTOL OIEENXON 08 319 ayeAAdEC Kal oox(OeC €DEIEe OTIL KATA TNV APAIPEDN TOU
eCapTipatog 25% twv (Wwv mapouciaoav PAeWWSEIC 1) BoAepEC ekKpITEIC amd TO
atdoio. Autr n ToTTIKr avtidpaon MapépxeTal ypryopa xwpic Beparneia oto Sidotnua
HETACY aaipeonc Tou e€QPTAIATOC KAl OTTEPUATEYXUONG Kal OV €XEl EMIMTWON OTN
YOVILOTNTA KOTA TIC OTTEPUATEYXVOELG I OTO TOOOOTO KUNONG.
H ouxvoTtnTa Twy avemBuuNTwy evepyelwy kabopiletal we akohoLBWC:
- TTOAU ouyvny (meploodTtepo and 1 ota 10 (wa mapouctdlouyv avermBULNTEG EVEPYELEG
katd T didpkela TG Beparneiag)
- ouxvr (MeptoadTepo amd 1 ala Ayotepo amd 10 (wa ota 100 umd Bepaneia (Wa)
- 1N ouvnBiopévn (meploodtepo amd 1 ala Alydtepo amd 10 (wa ota 1.000 umd
Beparneia (wa)
- oTavial (TTeploodTePO ammd 1 aAAd Aiyotepo amd 10 (wa ota 10.000 umnd Bepareia (wa)
- TTOAU omavia (A\iyotepo amméd 1 ota 10.000 und Bepareia {wa, CUMTTEQINAUBAVOUEVWY
HELOVWUEVWY aVAPOPWV).
Edv mapatnerioete omoladnmote avermBUNTN eVEPYELQ, AKOWA Kal av SV avapEépETal
OTO ECWKAEIOTO PUANO OONYIWV XPrONG N ALPIBANETE VIO TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU
PAPLAKOU, TTAPAKAAEICOE VA EVNEPWOETE OXETIKWE TOV KTNVIATPO 0aC.
EIAH ZQON
Booe1bry: ayehddec kat pooyidec.
AOXONOTIATIA KAGE EIAOZ, TPOMNOX KAl OAOX(Ol) XOPHIHZHX
EvOokoATTIKr xprion. 1,55 g mpoyeotepovng / (wo yia 7 nuépes. O umevBuvog yia
Beparneia ktnviatpog mpérmel va amogaciCel yia To TPWTOKOAO 1Tou Ba xpnotomnolnBei
Bdoel Twv BeparmeuTIKWY OTOXWY TOU CUYKEKPIUEVOU Komtadlou 1y ayerddag. Mmopolv
va xpnotuormoinBouv Ta akdoAouBa MPwWTOKOAA.
[a To ouyxpovIoud Tov 0ioTPoU (ouumEPINAUBAVETAL GUYXPOVIOUOG TOU 0i0TPOU
Twv {Dwv 88TN Kat AQTTN yia epBpUopETapopd)
- Blodyete otov KOATTO Tou {Wou éva eVOOKONTTIKO E6AQTN A TO OTTOI0 Va TTApApEVEL yia
7 NUEPEC.
- Evéote mpootayhavdivn (PGF2a) 1\ avédhoyo 24 wpe¢ mplv TNV agaipecn Tou
e€apTrUaToC.

« Apalp€oTe To e€dpTNUAL.

—_— — e e o e oy o o —— T o T e i P T e e R

EVTOC 1-3 NUEPWV HETA TNV agaipeon tou e€aptruatod. Ot ayeAadeg mpémel va
UTTORANOVTAL GE OTIEPUATEYXUON EVTIOC 12 wpWV aTtd TOV TTPWTO TTAPATNEOUUEVO
olotpo.
la TNV IPOKANON KAl CUYXPOVIOUO TOU OI0TPOU YId TEXVNTI) CTIEPUATEYXUON OF
KaBoplopévo xpovo (TXKX)
Ta akolouba mpwTtdkoAa TEKX avagépovtal cuvrBwe otn BiBAIoypagia:
- Y€ KUKAIKEC ayeNadec:
- Elodyete oTOV KOATIO TOU {WOoU €éva eVOOKOATTIKO £EAPTNA TO OTTOI0 VA TTARALENVEL
yia 7 NUEPEC.
- Evéote mpootayhavdivn (PGF2a) 11 avdhoyo 24 WpeC mplv TNV agaipecn Tou
e€apTAUATOC.
- AQQIPEDTE TO ECAPTN AL
« Ta (wa mpémnel va umoRANOVTAL O OTIEPLIATEYXUON 56 WPEG HETA TNV APAipECN TOU
e€apTAUaAToC.
- € KUKAIKEG Kall N KUKAIKEC ayehadeg (mephapfavovTal ayeAddeC AMTTTPIEQ):
- Elodyete oTov KOATIO Tou (Wou éva eVOOKONTTIKS EEAPTNHA TO OTTOIO VA TTAPAUEIVEL
yia 7 NUEPEC.
- Evéote GnRH 1} avaloyo Katd Tnv eloaywyr Tou €apTrLATOC,
- Evéote mpootayhavdivn (PGF2a) r avdloyo 24 wpeg mpiv TV aeaipeon Tou
€€aPTAMATOC.
« Ta (wa mpémnel va umoRANOVTAL O OTIEPLIATEYXUON 56 WPEC HETA TNV APAipECN TOU
€gaptpatog, i
- Evéote GNRH 1 avdhoyo 36 WpeG UETA TNV apaipeon ToL EEAPTAMATOC KAl EQAPUOOTE
T>XKX 16 pe 20 wpeg apyotepa.
H evaMakTIka:
- Elodyete oTov KOATTO Tou (WoU éva eVOOKOATTIKS ECAPTNHA TO OTTOIO VA TTAPAUEIVEL
yla 7 nUEPEC.
- Evéote GnRH 1) avaloyo Katd Tnv eloaywyr Tou £aPTrATOC,
- Evéote mpootayhavoivn (PGF2a) rj avahoyo Katd Tnv apaipeon Tou e£apTrUaToG.
- Evéote GNRH 1y avaloyo 56 Wpeg IETA TNV apaipeon Tou e€APTHLIATOC.
-Ta (wa mpénel va umoaiovTal og orrepuatéyxuon 16 pe 20 wpeg apydTepal.
- 2€ N KUKAIKEG ayeNadec
- Elodyete oTov KOATIO TOoU {WoUu éva evOOKOATTIKO €EAPTNA TO OTTOI0 Va TTAPALENVEL
yla 7 nUEPEC.
- Evéote mpootayhavdivn (PGF2a) 11 avdhoyo 24 Wpeg mplv TNV agaipecn Tou
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Vaginal delivery system for cattle

Sistema a rilascio intra-vaginale per bovini
Sistema de liberacidn vaginal para bovino
EvdokoAtTikd e€aptnua yia ooeldn)

Sistema de libertagao vaginal para bovinos
Dispozitiv cu aplicare intravaginala pentru bovine
BarvHaAHO ycTpOMCTBO 3a Kpasw

Marketing authorisation holder:

Ceva Animal Health Ltd, Explorer House, Mercury Park,VWycombe Lane,
Wooburn Green, High Wycombe, Buckinghamshire HP 10 OHH, UK
Manufacturer responsible for the batch release:

Ceva Santé Animale, Z.I1.Trés le Bois, 22600 Loudéac, France

NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT
Prid® defta 1.55 g vaginal delivery system for cattle
Progesterone

STATEMENT OF THE ACTIVE SUBSTANCE AND OTHER
INGREDIENTS
|.55 g progesterone per device.Whitish triangular device with a tail.

INDICATIONS

For the control of the cestrus cycle in cows and heifers including:

- Synchronisation of cestrus including fixed time artificial insemination (FTAI) protocols.

- Synchronisation of oestrus of donor and recipient animals for embryo transfer. To be
used in combination with a prostaglandin (PGF2a or analogue).

- Induction and synchronisation of cestrus in cycling and non cycling cattle including fixed
time artificial insemination (FTAI) protocols.
* In cycling cattle:to be used in combination with prostaglandin (PGF2a.) or analogue.
* In cycling and non-cycling cattle: to be used in combination with gonadotropin

releasing hormone (GnRH) or analogue and PGF2a or analogue.

chorionic gonadotrophin (eCG).

CONTRAINDICATIONS

Do not use in sexually immature heifers or females with abnormal genital tracts e.g.
freemartins. Do not use before 35 days have passed since previous calving. Do not use
in animals suffering from infectious or non-infectious disease of the genital tract. Do not
use in pregnant animals. See section "“Pregnancy and lactation”.

ADVERSE REACTIONS

During the course of the seven day treatment, the device may induce a mild local reaction
(i.e.inflammation of the vaginal wall).A clinical study carried out with 319 cows and heifers
has demonstrated that 25% of animals presented ropy or cloudy vulvar secretions at the
device removal. This local reaction disappears rapidly without any treatment between
removal and insemination and does not affect fertility at inseminations nor pregnancy
rates.

The frequency of adverse reactions is defined using the following convention:

- very common (more than | in 10 animals treated displaying adverse reaction(s))

- common (more than | but less than 10 animals in 100 animals treated )

- uncommon (more than | but less than 10 animals in 1,000 animals treated)

- rare (more than | but less than 10 animals in 10,000 animals treated)

- very rare (less than | animal in 10,000 animals treated, including isolated reports).

If you notice any side effects, even those not already listed in this package leaflet or you
think that the medicine has not worked, please inform your veterinary surgeon

TARGET SPECIES
Cattle: cows and heifers.

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTE AND METHOD OF

ADMINISTRATION

Vaginal use. 1.55 g of progesterone / animal for 7 days. Judgment on the protocol to be

used should be made by the veterinarian responsible for treatment, on the basis of the

treatment objectives of the individual herd or cow. The following protocols could be

used.

For synchronisation of oestrus (including synchronisation of oestrus of donor and

recipient animals for embryo transfer):

* Insert the device for 7 days.

* Inject a prostaglandin (PGF2 o) or analogue 24 hours prior to device removal

* Removal of the device

* In animals that respond to treatment the onset of oestrus generally occurs within

— |=3.days after-remaval of the_device.Caws should be inseminated. within_J 2_hours of _
first observed oestrus.

For the induction and synchronisation of oestrus for Fixed Time Artificial Insemination
(FTAI

The following FTAI protocols have been commonly reported in the literature:
- In cycling cattle:
* Insert the device for 7 days.
* Inject a prostaglandin (PGF2 o) or analogue 24 hours prior to device removal
* Removal of the device
* Animals should be inseminated 56 hours after removal of the device.
- In cycling and non-cycling cattle (including recipient cows):
* Insert the device for 7 days.
* Inject GnRH or analogue at the device insertion.
* Inject a prostaglandin (PGF2 c) or analogue 24 hours prior to device removal
* Animals should be inseminated 56 hours after removal of the device, or
* Inject GnRH or analogue 36 hours after device removal and FTAI 16 to 20 hours
later.
or in alternative:
* Insert the device for 7 days.
* Inject GnRH or analogue at the device insertion
* At device removal inject prostaglandin (PGF2a) or analogue
* Inject GnRH or analogue 56 hours after removal of the device
* Animals should be inseminated |6 to 20 hours later
- In non-cycling cattle:
* Insert the device for 7 days.
* Inject a prostaglandin (PGF2 a) or analogue 24 hours prior to device removal
* Inject eCG at the time of the device removal
* Animals should be inseminated 56 hours after removal of the device.
Device application information:
Using an applicator, insert one device into the vagina of the animal. The intravaginal device
should stay in place for 7 days. The device is intended for single use only.

ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION

Applicator method of use and insertion:

A device applicator should be used for administration, following the procedure described
below:

|.Clean and disinfect the applicator in a non-irritant antiseptic solution before use.
2.Fold the device and load into the applicator. The end of the device tail should be outside

the product to minimise transfer of the active substance to the operator’s gloves.
3.Apply a small quantity of obstetrical lubricant to the end of the loaded applicator.
4.Lift the tail and clean the vulva and perineum.
5.Gently insert the applicator into the vagina, first in a vertical direction and then
horizontally until some resistance is encountered.
6.Make sure the removal tail is free, press the handle of the applicator and pull it out,
leaving the removal tail hanging from the vulva.
7.Clean and disinfect the applicator after use and before use on another animal.
Removal:Remove 7 days after insertion by gently pulling on the removal tail. On occasions
the tail may not be visible from the outside of the animal,in such cases it may be located
in the posterior vagina using a gloved fingerWithdrawal of the device should not require
force. If any resistance is encountered a gloved hand should be used to ease removal. If
there is any difficulty in removal from the animal beyond that itemised above veterinary
advice must be sought.

WITHDRAWAL PERIOD(S)
Meat and offal: zero days. Milk: zero days.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Keep out of the sight and reach of children.This veterinary medicinal product does not
require any special storage conditions. Shelf-life after first opening the immediate sachet:
6 months. Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date which is
stated on the carton and the sachet after EXP The expiry date refers to the last day of
that month.

SPECIAL WARNINGS

Special warnings for each target species: The percentage of cows displaying oestrus
within a given period following treatment is usually greater than in untreated cows and
the subsequent luteal phase is of normal duration. However, the progesterone treatment
alone, according to dosage regimen proposed, is not sufficient to induce oestrus and
ovulation in all cycling females. In order to optimise the protocol, it is advisable to
determine cycling ovarian activity before using the progesterone treatment. Animals in
poor condition, whether from illness, inadequate nutrition, under unnecessary stress or
other factors, may respond poorly to treatment.

Special precautions for use in animals: It is recommended to wait a minimum of 35 days
following parturition before starting the treatment with this product.

Special precautions to be taken by the person administering the medicinal product to




e€aptrUaToc.
- Evéote eCG katd TNV a@aipeon Tou €0pTHUATOC.
- Ta (wa TTpETMeL val UTTOBANOVTAL OE OTTEQLIATEYXUON 56 WEEC LETA TNV ApaipECN TOU
€€aPTAMATOC.

MAnpo@opisg TomoBéTnong Tou evEOKOATTIKOU £€QPTAMATOC:
Me €elbIkfi OUOKEUr XOoPryNonG EI0AYETE OTOV KOANTO Tou (WoU éva eVOOKOATTIKO
eCaptnua. To €€apTnUa TIPETEL va TIAPALEIVEL OTOV KOATTO 7 NuéPeC. To e€ApTnua
npoopieTat yia epdmag xpron.
OAHFIEZ TIATH ZQXTH XOPHIHxzH
TpOTog xprioNng TNC CUOKEUNG Xopriynong kat TomoBétnon tou evOOKONTIKOU e€00TAUATOC
Na xpnotpomoleftal n ei81Kr) CUCKEUTR Xoprynong, akohouBwvtag tnv g Sladikaoia:
1.Mpwv ™ xperion kabapioTe kal AmOAUMAVETE TN CUCKEUR XOPrynong ME éva un
€pEOIOTIKSG avTIonTTTIKO SidAupa.
2.Ti€oTe TO eVOOKOATIIKO €€ANTN A KAl TOTTOBETAOTE TO 0T GUOKEUN Xopriynonc. To
TEAEUTAIO TUAMA TOU oupaiou AKPOU TOU €€APTHLIATOC TTPETTEL VA TTIPOEEEXEL ammd TN
OUOKeUN. A TNV EAAXICTOTTONON METAPOPAC OPACTIKAG OUGIAC OTA YAVTIA TOU XEIQIOTH
TNG OUOKEUNC VA AU BAVETAL LEQIUVA WOTE VA ATTOPEVYETAI TTEQITTOC ) TTAPATETALEVOC
XELPIOPOC TOU TTPOIOVTOG,
3. AITAVETE EAAPEA TO AKPO TNG CUCKEVNAC LIE LIA AITTAVTIKT) OUGIA YIa LAIEVTIKT XProN.
4. AvaonkwoTe TNV oupd Tou (Wwou kal kaBapiote To aldoio Kal To Tepiveo.
5.Me Amo XelpIopd €I0AYETE TN OUCKEUN OTOV KOATIO, APXIKA OF KATAKOPU®N
KateLBuvon Kal 0Tn CUVEXEID 0pIlOVTIA EWC GTOU OUVAVTAGCEL KATTOIa avTIoTAoN.
6.BeBaiwBeite 611 TO oUpaio AKPO Elval EAeVBEPO, TECTE TN AAPr) TNG CUOKEUNC
XopPnynong kKat tpaPnte Tnv €€w, aprvovtac To oupaio AKpo Tou EVOOKOATTIKOU
€€apTAPOATOC va TTPoEeEExEL amd To aldoio.
7.Metd T xpnon kal mpv TN Xerion o€ dAo (wo KaBapioTe Kal AMOAVUAVETE TN
OUOKEUN XOpPrynong.
Apaipeon: AQaIPEDTE TO €6APTNMA 7 NUEPEG HETA TNV €l0AYWYr TOU OTOV KOATTO,
TpaBwvtac Arma To oupaio AKPO. Y& OPIOHEVEC TTEQITTWOEIC TTOU TO oupdio AKPO
Oev eival opatd eEWTEPIKA UMOpPEl va aveupebel oto omioBlo Turpa tou KOATTou. H
apaipeon tou e€aptruatog Sev anaitel Suvapn. Av UTIAPXEL AvTIoTAoN, SIEUKOAVVETE
NV APaipeon UE TO XEPL 0AG (EVOOKONTIKOG XEIPIOHOG HIE XProN YavTiov). AV UTTAPXEL
OuoKOAla oTNV agaipeon Tou e¢apTrpaTog and 1o (Wo, mépa amd OTl avaiuBnke
napanavw, (NTHOTE KTNVIATEIKY CUUBOUAN.
XPONOZ(Ol) ANAMONHZX
© Kpgac karedwdipoltotoundévngpecTéna: tndévnépes — — — — — = — — — —
EIAIKEZ 2YNOHKEX AIATHPHIHX
Na @uldooetal oe Béon tnv omoia dev BAémouv kat Gev mpooeyyilouv ta maldia.
Agv amnartouvtal 101aiTeEPES TPOPUAAEEIC KaTd TN QUAAEN Tou TPOoIdvVTOC. AldpKela
(WNAC UETA TO TIPWTO AVOLYUA TOU (QAKEANOKOU: 6 Urves. Na pn xpnolLoTolETal To
KTNVIATPIKSO PAPUAKEUTIKO TTROIOV ETA TNV NHEPOUNVIa AXENC TTou avaypAPeTal OTO
KOUTI Kal TO PAKENNIOKO, HETA TNV évOelEn EXP. H nuepounvia AENG CUUMITTTEL e TNV
TENEUTAIO NUEPQ TOU CUYKEKPIUEVOU U VAl

EIAIKH(EX) MPOEIAOMOIHZH(EIZ)

Eidikéc mpoeibomolnoelc yia k&Be idoc {wou:

To mooooTd Twv ayeAadwy mou mapoucidlovy oioTpo péoa o€ kaboplopévn mepiodo
HETA T Bepareia eival ouvrABWG PEYAAUTEPO AT AUTO TwV ayeAGOwV TTou Sev ENafav
Bepareia kat n emakohoudn wxPIVIKA @daon eival kKavovikng didpkelac. Ev Toutolg, n
Bepareia e mPOYESTEPOVN HOVO, CUMPWVA HE TO TTPOTEIVOUEVO SOCONOYIKO XA,
Oev glval Ikavr) va TTPOKAAETEL 0{oTPO Kal woBuhakioppnéia oe OAa Ta KUKAIKA BnAukd
(wa. Na tn PeAtioTonoinon Tou MPWTOKOAOUL Bepareiag, CUVIOTATAL, TPV TNV Aywyn
LIE TIPOYECTEPOVN, VA ETRERAWVETAL N KUKAIKK OpacTNEIOTNTA TWV WOBNKWV. ZWa O
Kakr) Kataotaon, Aoyw acBévelag, avernapkoug SIatpo@nc, Un amapaitntou oTpeg 1
AN\WV TTAPAYOVTWY, UIMOPE( Va £X0UV PTWYH avTamokplon otn Bepareia.

I1aitepeC TPOPUAGEEIC KATA T 1on o€ {wa:

Juviotdral, TPV TNV évapén TNC aywyng ME To MPoldY, N MapéAeuon 35 NUEPWV
TOUAGXIOTO artd TOV TOKETO.

ISlaitepec MPoQUAAEEIC TTou TTpémel va hAapBdvovTal amd To GToUo 1oV XoENVel T0
KTNVIOTPIKO QAPUAKEUTIKO TTPOIOV o€ {Wa:

Na popdte yavtia otav xelpi(eoTe TO TPOIOY, KATA TNV TOTTOBETNON KAl ATTOUAKQUVOT)
TOU amod Tov KOATTO Tou {wou. Mnv TpWTE r| TtiveTte OTav XelpiCeoTe To TPOoidy. [MAUveTE
TA XEPLA PETA TN XPHoN.

Eykuuoouvn kat yahouy(a:

To Prid® delta umopei va xpnotuormolnBei katd tnv mepiodo ¢ yahouyiac. To Prid® delta
Va N XPNOIUOTIOLE(TAL TPV TNV TTAREAEUON 35 NUEPWV ATTO TOV TTPONYOULEVO TOKETO.
EpyaoTnplakég UENETEG OE ETTIMUEG Kal KOVIKAOUC, PETA ammd evdouuikn ry umodopla
xopriynon emavahaupBavopevwy uhnAwv 60cswv TpoyecTepdvne, é8elav oTolxEla
eUPBpLOTOEIKOTNTAC. H Xprion Tou MPoldvTog avtevdeikvuTal o€ éykud BooeldH.
ANMNAembpdoelc, AoLURATOTNTEC:

Kaula yvwotn.

Ynepbooohoyia (OLUUMTWHATA, HETOA AVTILETWIONG, avTidoTAQ):

- Aev epeppOéeTat
EIAIKEZ MPO®YAAZEIZ AMTOPPIWHX ENOX XPHZIMOMOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN NOY
MPOEPXONTAI AMO TH XPHZH TOY NPOIONTOZ, EAN YMAPXOYN

KaBe un xpnoluomoinBév KtnVIaTpIKO GAPUAKEUTIKO TTPOIOV 1] N XenoluomoinBévta
UTTOAE(OTA TOU TIPETIEL VA ATTOPEEITTTOVTAl CUPPWVA UE TIC LIOXUOUOEC €OVIKEC
QTAITAOELC,

HMEPOMHNIA THX TEAEYTAIAZ ETKPIZHZ TOY OYAAOY OAHTIQN XPHZEQX
03/2020

AANEZ MAHPOOOPIEX

DappaKoOUVAUIKEG IOOTNTEG

H mpoyeotepdvn Opa oe edIKoUG evOOTTUPNVIKOUG UTTOSOXEIC Kal CUVOEETAl OTO
yévwpa pe €161k DNA o€1pd, 0Tn CUVEXEID EEKIVA TN LETEYYPAPT UIAG EIOIKNAC OPAdAC
yoviSiwv ou €ival umevBuva yia TN PETAPEACN TNG OPHOVIKNAG SpaotnpldtnTag o
(PUOIONOYIKA YeyovoTa. H mpoyeoTepdvn Exel ia apvntikr avadpoun dpdon oTtov
aova umoBANAUOC-UTTOPUON, APXIKA OTNV EKAUTIKH) OPUOVN TWV YovadOTPOTIVIV
(GnRH) kal w¢ ouvémela OTNV EKKPION TNG WXPIVOTIOINTIKAG opuovng (LH). H
TIDOYEOTEPOVN AVACTENEL TO OPHOVIKO KUHA armd TV umdeuon (woBUAaKIOTPATTOC
opuovn - FSH kal wyptvomolnTikr) oppovn - LH) kat étol mapepmodiletal n ekdriiwon
oflotpou kal wobulakioppnéiac. Katd tnv agaipeon Tou e6apTrAUATOC Ta Mimeda TNG
TIPOYEOTEPOVNG HEIWVOVTAL OPAUATIKA O Wid WEa, EMTEEMOVTAC TNV WPIHAvVoN Twv
woBuAakiwv kal TV ekdRAWON oloTpou Kal woBulakioppnéiag oe CUVTOWO XPOVO.
DappakoKivnTIKA oTolkEla

H mpoyeoTepdvn OTtav Yopnyetal eVEOKONTIKWE Amoppo@dTal Taxéwd. H eAelbepn
TTIPOYECTEPOVN CUVOEETAL [E TIC TTPWTEIVEC TOU aipatoc. H mpoyeotepdvn cuvdéetal
E TN OLVOEOUEVN UE KOPTIKOOTEPOEION opaipivn (CBG) kar pe tnv aABoupivn. H
TTPOYETTEPOVN, AOYW TWV MTTOPIAWY ISI0THTWY TNE, CUCCWPEVETAL OTO AIwdN 10TS Kal
OTOUC 10TOUC/Gpyava e UToSOXE(C TTPoYECTEPOVNG. H TTpoyeoTepdVn UeTaBoA(eTal
Kuplw¢ oo AMap. Exel xpdvo nuicelag (wng 3 WPEEC KAl TIUR MEYIOTNG CUYKEVTPWONG
(Cmax) 5ug/L, Tou EMTUYXAVETAL O PEYIOTO Xpovo (Tmax) 9 wpwv. ATToBAMETal
KUP{WG e Ta KOTTPAvVA Kal SEUTEPEVOVTWCE UE TO OUPO.

2U0KeVaola:

XdapTivo KouTi e 10 pakeAiokoug Tou T e€apTrUaTOC,

XAPTIVO KOUT( e 25 pakeAiokoug Tou T e€apTrHUATOC.

XdapTivo KouTl e T OUOKEUR Xoprynong Kal 25 @akeAiokoug Tou 1 e€apTruatoc.
XdapTivo KouTi e 50 gakeANiokoug Tou T e€apTrUaTOC,

* XApTvo KouTi pe 100 goreMAiokoug tou1 e€aptIatog”
XApTIvVO KOUT( e 1 cuoKer| xopriynong kat 50 @akeAiokoug Tou T e€apTriuaTod.
Kouti amd mohuaiBulévio pe 50 pakeliokoug Tou 1 e€apTruaToc.

Kouti amnd moAuailBuAévio Pe T ouoKeur xoprynongKai 50 pakeANiokoug Tou 1 €apTrUaToc,
DakeMiokog pe 10 e€aptripata.

Mrmopei va unv KUKANOQOPOUV GAEC Ol CUOKEVUAOIEG,

Titular da autorizacao de introdugao no mercado:
Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges,n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsdvel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale - Z.I.Trés le Bois

22600 Loudéac - Franga

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Prid® defta 1,55 g sistema de libertagdo vaginal para bovinos
Progesterona

DESCRIA(;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

1,55 g de progesterona por dispositivo. Dispositivo triangular esbranquicado com uma
haste.

INDICACOES
Para o controlo do ciclo éstrico em vacas e novilhas, incluindo:
- Sincronizacdo do estro incluindo protocolos de inseminagdo artificial em tempo fixo
(IATF).
- Sincronizacdo de estro de doadoras e recetoras para transferéncia de embrides. Para
ser administrado em combinagao com uma prostaglandina (PGF2a. ou andlogo).
- Indugdo e sincronizagdo do estro em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas incluindo
protocolos de inseminacdo artificial em tempo fixo (IATF).
* Em vacas e novilhas ciclicas. Para ser administrado em combinagao com prostaglandina
(PGF2a) ou andlogo.
* Em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas. Para ser administrado em combina¢dao com
a hormona libertadora de gonadotrofinas (GnRH) ou andlogo e PGF2a ou andlogo.
* Em fémeas ndo-ciclicas.Para ser administrado em combinagao com PGF2a ou andlogo

CONTRAINDICAGOES

Nao administrar a novilhas sexualmente imaturas ou fémeas com anomalias no trato
genital, e.g. fémeas freemartin. Nao administrar antes de terem passado 35 dias apds
o parto anterior. Nao administrar a animais que sofram de patologias infecciosas ou
ndo infecciosas do trato genital. Nao administrar a vacas e novilhas gestantes.Ver seccao
Uttilizagdo durante a gestagao e lactacio.

REAGOES ADVERSAS

Durante os sete dias de tratamento, o dispositivo pode induzir uma ligeira reacao local

(i.e.inflamagdo da parede vaginal). Um estudo clinico realizado com 319 vacas e novilhas,

demonstrou que 25% dos animais apresentaram secregdes vulvares viscosas ou opacas

aquando da remocao do dispositivo. Esta reacdo local desaparece rapidamente, sem

qualquer tratamento entre a remocdo e a inseminagao, e nao afeta a fertilidade em

inseminagdes nem as taxas de gestacao.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o

médico veterindrio.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de | animal apresentando evento(s) adverso(s) em |0 animais
tratados)

- frequente (mais de | mas menos de 10 animais em 00 animais tratados)

- pouco frequente (mais de | mas menos de |0 animais em | 000 animais tratados)

- rara (mais de | mas menos de |0 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de | animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

ESPECIES-ALVO
Bovinos: vacas e novilhas.

DOSAGEM EM EUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE

ADMINISTRAGCAO

Uso vaginal. 1,55 g de progesterona / animal durante 7 dias. A decisdo sobre o protocolo

a utilizar deve ser feita pelo médico veterindrio responsdvel pelo tratamento, em fungao

dos objetivos do tratamento da exploragdgo ou do animal individual. Os seguintes

protocolos podem ser utilizados.

Para a sincronizagdo do estro (incluindo sincronizagdo do estro de doadoras e

recetoras para a transferéncia de embriGes)

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

*Injetar uma prostaglandina (PGF2 a) ou andlogo, 24 horas antes da remogao do
dispositivo.

* Remover o dispositivo.

* Nos animais que respondem ao tratamento, o estro ocorre geralmente dentro del-3 dias
apds a remogao do dispositivo. As vacas devem ser inseminadas dentro de |2 horas apds
a observagao do primeiro estro.

Para a indugdo e sincronizagido de estro para Inseminagdo Artificial em Tempo Fixo

(IATF)

Os seguintes protocolos de Inseminagdo Artificial em Tempo Fixo (IATF) tém sido

reportados comummente na literatura:

- Em vacas e novilhas ciclicas:

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

* Injetar uma prostaglandina (PGF2 o) ou andlogo 24 horas antes da remogao do dispositivo.

* Remover o dispositivo.

* Os animais devem ser inseminados 56 horas apds a remogao do dispositivo.

- Em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas (incluindo recetoras):

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

* Injetar GnRH ou andlogo aquando da inser¢ao do dispositivo.

* Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou andlogo 24 horas antes da remocdo do
dispositivo.

* Os animais devem ser inseminados 56 horas apds a remocao do dispositivo, ou

* Injetar GnRH ou andlogo 36 horas apds a remogao do dispositivo e IATF |6 a 20 horas
depois.

Ou, em alternativa,

* Inserir o dispositivo por 7 dias.
* Injetar GnRH ou andlogo aquando da insercao do dispositivo.
* Na remoc@o do dispositivo, injetar prostaglandina (PGF2 o) ou andlogo.
¢ Injetar GnRH ou andlogo 56 horas apds a remocao do dispositivo.
* Os animais devem ser inseminados |6 a 20 horas depois.
- Em fémeas ndo ciclicas:
* Inserir o dispositivo por 7 dias.
* Injetar uma prostaglandina (PGF2 o) ou andlogo 24 horas antes da remogdao do
dispositivo.
* Injetar eCG no momento da remogdo do dispositivo.
* Os animais devem ser inseminados 56 horas ap6s a remogao do dispositivo.
I Administragio do dispositivo:
I Usando um aplicador; inserir um dispositivo na vagina do animal. O dispositivo intravaginal

I' deve permanecer no local durante 7 dias. O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao.
-

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

Modo de utilizagao do aplicador e Insergao:

A administragdo do dispositivo deve fazer-se com recurso a um aplicador, seguindo o
procedimento seguinte:

|.Antes de administrar, limpar e desinfetar o aplicador numa solugdo antisséptica ndao
irritante.

2.Dobrar o dispositivo e inseri-lo no aplicador. A extremidade distal da haste do dispositivo
deve estar fora do aplicador. Devem ser tomadas precaucdes para evitar o manuseamento
desnecessario ou prolongado do medicamento veterindrio para minimizar a transferéncia
da substancia ativa para as luvas do operador.

3. Aplicar uma pequena quantidade de lubrificante obstétrico na extremidade do aplicador
contendo o dispositivo.

4.Levantar a cauda do animal e limpar a vulva e o perineo.

5.Inserir cuidadosamente o aplicador na vagina, primeiro numa direcao vertical e depois
na horizontal até encontrar alguma resisténcia.

6. Verificar se a haste de remogdo estd solta, pressionar o cabo do aplicador e puxd-lo
para fora, deixando a cauda de remog¢ao pendurada na vulva.

7.Limpar e desinfetar o aplicador ap&s utilizagdo e antes de ser usado noutro animal.
Remocdo: Remover 7 dias apds a inser¢ao, puxando suavemente a haste de remocao.
Nalgumas ocasides, a haste poderd ndo ser visivel no exterior do animal e, nestes casos,
pode ser localizada na parte posterior da vagina utilizando um dedo protegido por luva.
A remocao do dispositivo ndo deve requerer forca. Se se verificar alguma resisténcia,
deve utilizar-se a mao protegida com luva para facilitar a remocdo. Se for verificada
alguma dificuldade na remogao com o procedimento acima descrito, deverd solicitar-se
aconselhamento médico veterindrio.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Carne e visceras: zero dias. Leite: zero dias

PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas. Este medicamento veterindrio nao
necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao. Prazo de validade apds a
primeira abertura da saqueta primdria: 6 meses. Nao utilizar depois de expirado o prazo
de validade indicado na cartonagem e saqueta depois de EXP A validade refere-se ao
dltimo dia do més.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie alvo:A percentagem de vacas que exibe estro

Tl

que em vacas nao tratadas e a duragao da fase IUitea subsequente € normal. Contudo, o
tratamento isolado com progesterona, de acordo com o regime posoldgico proposto, nao
é suficiente para induzir o estro e a ovulagao em todas as fémeas ciclicas.

De forma a otimizar o protocolo, é aconselhdvel confirmar a atividade ciclica ovdrica
antes de administrar o tratamento com progesterona. Animais que se encontrem em
mas condigdes, quer seja devido a doengas, nutricao inadequada, stress desnecessario ou
outros fatores, podem reagir mal ao tratamento.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais: Recomenda-se esperar durante um
minimo de 35 dias apds o parto antes de iniciar o tratamento com este medicamento
veterindrio.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Devem-se utilizar luvas aquando do manuseamento do medicamento veterindrio, quer
seja durante a inser¢ao, quer seja durante a remogao. Nao comer nem beber durante o
manuseamento do medicamento veterindrio. Lavar as maos apds a aplicagao.

Gestacao e lactagdao: Pode ser administrado durante a lactacdo. Nao administrar antes
de terem passado 35 dias apds o parto. Estudos de laboratério em ratos e coelhos, apds
administragao repetida de doses elevadas de progesterona pelas vias intramuscular e
subcutanea, produziram evidéncia de efeitos fetotdxicos. A administracao do medicamento
veterindrio estd contraindicada em bovinos gestantes.

InteracSes, Incompatibilidades: Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos): Nao aplicavel.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados
de acordo com a legislagao em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVAC,‘AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2020.

OUTRAS INFORMACOES

Propriedades farmacodinidmicas

A progesterona interage com recetores intranucleares especificos e liga-se a sequéncias
de DNA especificas do genoma, iniciando a transcri¢do de um grupo especifico de genes,
o qual €, finalmente, responsdvel pela translacdo da agao hormonal em eventos fisiolégicos.
A progesterona tem um efeito de feedback negativo no eixo hipotdlamo-hipdfise,
principalmente na GnRH e, consequentemente, na secrecao de LH. A progesterona
evita a libertagdo hormonal pela hipdfise (FSH e LH) e, desta forma, elimina o estro e
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hora permitindo a maturacdo folicular, estro e ovulagao numa janela estreita.
Propriedades farmacocinéticas

A progesterona € rapidamente absorvida pela via intravaginal. A progesterona em
circulagao estd ligada as protefnas do sangue. A progesterona liga-se a globulina de
ligagdo aos corticosteroides (GLC) e a albumina. A progesterona acumula-se no tecido
adiposo devido as suas propriedades lipofilicas e em tecidos/orgdos contendo recetores
da progesterona. O figado € o local principal de metabolizagdo da progesterona. A
progesterona tem uma semivida de 3 horas, uma Cmax de 5 pg/L e uma Tmax de 9h.A
principal via de excrecdo € através das fezes e a secundaria através da urina.
Apresentaces:

Caixa de cartdao com 10 saquetas de | dispositivo

Caixa de cartao com 25 saquetas de | dispositivo

Caixa de cartao com | aplicador e 25 saquetas de | dispositivo

Caixa de cartao com 50 saquetas de | dispositivo

Caixa de cartao com 100 saquetas de | dispositivo

Caixa de cartao com | aplicador e 50 saquetas de | dispositivo

Caixa de polietileno com 50 saquetas de | dispositivo

Caixa de polietileno com | aplicador e 50 saquetas de | dispositivo

Saquetas com 10 dispositivos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str. Chindiei, Nr.5, Sector 4, cod 0401 85,

Bucuresti, Romania

Producator pentru eliberarea seriei:

Ceva Santé Animale, Z.1.Trés le Bois,

22600 Loudéac, Franta

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Prid® delta 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginala pentru bovine
Progesteron

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare dispozitiv contine: Substanta activa: 1.55 g progesteron.
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INDICATII
Pentru controlul ciclului sexual la vaci si juninci, inclusiv:
- Sincronizarea estrului inclusiv protocoalele de inseminare artificiald programatd (FTAI)
- Sincronizarea estrului animalelor donatoare si receptoare pentru transferul de embrioni.
Se va utiliza in combinatie cu o prostaglandind (PGF2a. sau analog)
- Inducerea si sincronizarea estrului la vacile cu sau fara activitate ovariana ciclicd inclusiv
la cele incluse Tn protocoalele de inseminare artificiald programata (FTAI)
* La vacile cu activitate ovariand ciclica: se va utiliza Tn combinatie cu prostaglandina
(PGF2a sau analog)
* La vacile cu sau fara activitate ovariana ciclica: se va utiliza in combinatie hormonul de
eliberare a gonadotropinelor (GnRH) sau analog si cu PGF2a sau analog.
* La vacile fard activitate ovariana ciclicd: se va utiliza ’n combinatie cu PGFa sau analog
si cu gonadotropind corionicd ecvind (eCG).
CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la junincile imature sexual sau la femelele cu tract genital anormal (de
exemplu cele cu freemartinism). A nu se utiliza nainte de 35 de zile de la precedenta
fatare. A nu se utiliza la animalele care prezinta boli infectioase sau non infectioase ale
tractului genital. A nu se utiliza la animalele gestante.Vezi sectiunea “Gestatie si lactatie”.

REACTII ADVERSE

Pe perioada tratamentului de sapte zile, dispozitivul poate induce o usoara reactie locala

(de ex. inflamarea peretelui vaginal). Un studiu clinic efectuat pe 319 vaci si juninci a

demonstrat ca 25% din animale au prezentat secretii vascoase sau tulburi in momentul

retragerii dispozitivului. Aceastd reactie locald dispare rapid, fard niciun tratament, intre

retragere si inseminare si nu afecteazd fertilitatea la inseminare si nici rata gestatiilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect

sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Bovine: vaci si juninci
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POSOLOGIEPENTRUFIECARESPECIE,CALE(CAI)DEADMINISTRARE
$1 MOD DE ADMINISTRARE
Administrare intravaginald. 1.55 g progesteron / animal timp de 7 zile.
Alegerea protocolului de utilizare trebuie sa apartina medicului veterinar responsabil de
tratament, pe baza obiectivelor tratamentului pentru fiecare efectiv sau vaca in parte. Se
pot utiliza protocoalele de mai jos.
Pentru sincronizarea estrului (inclusiv_pentru sincronizarea estrului la animalele
donatoare si receptoare pentru transfer de embrioni)
* Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
* Injectati o prostaglandina (PGF2 o) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
* Scoateti dispozitivul
* La animalele care raspund la tratament, estrul apare n general in decurs de -3 zile
dupa scoaterea dispozitivului.Vacile trebuie inseminate in decurs de |2 ore de la primele
semne de calduri observate.
Pentru inducerea si sincronizarea estrului pentru inseminare artificiald programata
(FTAI)
Urmatoarele protocoale FTAI sunt frecvent mentionate in literatura de specialitate:
- La vacile cu activitate ovariana ciclica:
* Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
* Injectati o prostaglandind (PGF2 o) sau analog cu 24 ore Tnainte de scoaterea dispozitivului.
* Scoateti dispozitivul
* Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului.
- La vacile cu sau fara activitate ovariand ciclica (inclusiv vacile receptoare):
* Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
¢ Injectati GnRH sau analog in momentul introducerii
* Injectati o prostaglandind (PGF2 o) sau analog cu 24 ore Tnainte de scoaterea dispozitivului.
* Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului, sau
* Injectati GnRH sau analog la 36 ore dupa scoaterea dispozitivului si realizati FTAI dupa
16-20 ore.
Sau ca alternativa:
* Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
¢ Injectati GnRH sau analog in momentul introducerii
* La scoaterea dispozitivului injectati prostaglandind (PGF2 o) sau analog
* Injectati GnRH sau analog la 56 ore dupd scoaterea dispozitivului
* Animalele trebuie inseminate dupa 16-20 ore
- La vacile fara activitate ovariand ciclica:
~ ¥ |Atroducetidispozitival peritrd o pericada de 7 ziler
* Injectati o prostaglandina (PGF2 o) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
* Injectati eCG Tn momentul scoaterii dispozitivului
* Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului.
Informatii privind utilizarea:
Dispozitivul se introduce Tn vagin cu ajutorul unui aplicator. Dispozitivul intravaginal trebuie
sa ramana introdus n interiorul vaginului timp de 7 zile. Dispozitivele sunt doar pentru o
singura utilizare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Modul de utilizare al aplicatorului si introducerea:

Pentru administrare, trebuie folosit un aplicator Prid®, dupd instructiunile de mai jos:

I.Inainte de utilizare, curatati si dezinfectati aplicatorul intr-o solutie antiseptica neiritanta.

2. Pliati dispozitivul si introduceti-1n aplicator. Capatul cozii dispozitivului trebuie sa ramana
afara din aplicator. Aveti grija sa evitati manipularea prelungita sau inutila a produslui
pentru a reduce la minim transferul substantei active pe manusile operatorului.

3. Aplicati o cantitate mica de lubrifiant obstetrical pe capatul aplicatorului incarcat.

4.Ridicati coada animalului si curatati vulva si perineul.

5.Introduceti cu blandete aplicatorul in vagin, mai Tntai in directie verticala si apoi orizontald
pana fntampinati ceva rezistenta.

6. Asigurati-va ca prelungitorul de extragere este liber, apasati pe manerul aplicatorului si
scoateti-l, lasand prelungitorul de extragere atarnand in exteriorul vulvei.

7.Dupa utilizare si Tnainte de utilizarea la alt animal, curatati si dezinfectati aplicatorul.

Retragerea: Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoara de

prelungitorul de extragere. Uneori, prelungitorul de extragere poate sa nu fie vizibil la

exterion n aceste cazuri putand fi localizat n vaginul posterior utilizaind un deget protejat

de manusa. Extragerea dispozitivului nu trebuie sa se faca cu forta. Daca se intampina ceva

rezistentd, se foloseste mana inmanusata pentru a-l extrage cu usurinta. In cazul in care,

dincolo de cele mentionate mai sus, exista dificultati in scoaterea dispozitivului, trebuie

solicitat sfatul medicului veterinar.

TIMP(I) DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile. Lapte: zero zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. Acest produs medicinal veterinar nu necesita
conditii speciale de depozitare.Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni.A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii (EXP)
marcata pe cutie si plic.

o

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru specia tinta: Procentul de vaci care prezintd estru intr-o
anumitd perioadd dupd tratament este de obicei mai mare decat la vacile netratate si faza
luteald ulterioard are o durata normala.Totusi,numai tratamentul cu progesteron, conform
cu regimul de dozare propus, nu este suficient pentru a induce estrul si ovulatia la toate
femelele cu activitate sexuala ciclica. In vederea optimizarii protocolului, este recomandat
sa se determine activitatea ovariand ciclica nainte de administrarea tratamentului
cu progesteron. Animalele cu stare proasta de intretinere, fie datorita bolilor, nutritiei
inadecvate, stresului inutil sau a altor factori, pot sa raspunda slab la tratament.

Precautii speciale pentru utilizare la animale: Este recomandat sd asteptati minim 35 de zile
dupa fatare Tnainte de a incepe tratamentul cu acest produs.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale: In momentul manipularii produsului, atat in momentul introducerii
cat si al retragerii, trebuie purtate manusi.A nu se bea sau manca in momentul manipularii
produsului. Dupa utilizare se recomanda spalarea mainilor.

Gestatie si lactatie: Poate fi utilizat In perioada de lactatie. A nu se utiliza Tnainte de 35 de
zile de la precedenta fatare. Studiile de laborator la sobolan si la iepuri au prezentat dovezi
ale efectului fetotoxic, dupa administrari intramusculare sau subcutanate si la doze mari,
repetate de progesteron. Utilizarea produsului este contraindicata la femelele gestante.
Interactiuni, Incompatibilitati: Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot): Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orrice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2020

ALTE INFORMATII

Proprietdti farmacodinamice

Progesteronul interactioneaza cu receptorii specifici intranucleari si se leaga de o secventa
specificd ADN din genom si apoi initiaza transcrierea unui set specific de gene care sunt
responsabile Tn ultima instanta de translatia actiunii hormonale Tn evenimente fiziologice.
Progesteronul are o actiune de feed-back negativa asupra axei hipotalamo-hipofizara,
in primul rand pe GnRH si n consecinta asupra secretiei de LH. Progesteronul previne
cresterea hormonala din hipofiza (FSH si LH) si suprima estrul si ovulatia. La retragere,

e el g T al = = = xS

ntr-un interval scurt de timp.

Particularitdti farmacocinetice

Progesteronul este rapid absorbit pe cale intravaginala. Progesteronul circulator este legat
de proteinele sanguine. Progesteronul se leagd de proteina de legare a corticosteroizilor
(CBG corticosteroid-binding globulin) si de albuminad. Progesteronul este acumulat
n tesutul adipos datoritd proprietatii sale lipofilice si in tesuturi/organe care contin
receptori pentru progesteron. Ficatul este principalul loc al metabolizarii progesteronului.
Progesteronul are timpul de eliminare prin injumatatire de 3 ore,un Cmax de 5 pg/L si
unTmax de 9 ore. Principala cale de eliminare este prin fecale si calea secundara este cea
urinara.

Mdrimea ambalajului:

Cutie de carton cu 10 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 25 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie de carton | aplicator si 25 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 50 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 100 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie de carton | aplicator si 50 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie din polietilena cu 50 plicuri x | dispozitiv fiecare

Cutie din polietilena cu | aplicator si 50 plicuri x | dispozitiv fiecare

Plic cu 10 dispozitive.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

[puTexaTeA Ha AMLIEH3] 3a YNoTpeba:

Cesa AHnman Xent Boarapus EOOA,

Codus I'113,yn Eremar Ne 26,8x.B,eT.|,an. |, Bvarapus

[1pOM3BOAUTEA, OTTOBODEH 33 OCBOOOXKAABAHE Ha MapTMAATA:

Ceva Santé Animale Z.I.Trés Le Bois, 22600 Loudéac, France

HAMMEHOBAHUE HA BETEPUHAPHOMEAULIMHCKUA MPOAYKT
Prid® defta 1.55 g BarvHaAHO yCTPOMCTBO 3a Kpasm

Progesterone

CbAbPXXAHUE HA AKTUBHATA CYBCTAHLLIUA N EKCUUMNMMUEHTUTE
.55 g nporecTepoH 3a ycTponcTBo. BAAO TPHBIBAHO YCTPOMCTBO C MPUKPENeH HakparHyK.

TEPANEBTUYHU MNMOKA3AHUA

3a KOHTPOA Ha ECTPAAHMS LIVIKbA MPY KPaBK W IOHMUM BKAIOUYMTEAHO:

— CUMHXPOHV3ALWMA- HA —eCTPyCa AU CXeml —C _PUKCMPAHO —BPEME_Ha 3KYCTBEHOTO

ocemeHsBaHe.

- CMHXPOHM3aLMA Ha eCcTpyca Ha XMBOTHOTO AOHOP W XKMBOTHOTO PELMMUEHT Mpw
embpuoTpaHcdep. Aa ce M3noA3sa B KoMbuHauwmsa ¢ npocTtaranamH (PGF2or viam
aHanor).

- MHAYKUMS M CMHXPOHM3aLMA Ha eCTpyca MpW LMKAMPALLM W HELMKAMPALLM [OBEAR,
BKAIOUMTEAHO MPK CXeMM C GUKCMPAHO BPEME Ha U3KYCTBEHOTO OCEMEHSABAHE.

* MHAYKUMA U CUHXPOHM3aLMA Ha ecTpyca Mpu UMKAMYHM M HELWKAMYHK [OBEAR,
BKAIOUMTEAHO MPW CXEMM C GUKCHPAHO BPEME Ha WM3KYCTBEHOTO ocemeHsBaHe. [1pu
LUMKAMPALLM TOBEAA: A CE M3MOA3Ba B KOMOMHaLMA ¢ npocTaraaHamH (PGF2a) mam
aHanor.

* MPU LIMKAVMPALLM U HELIMKAMPALLM FOBEAA: A CE U3MOA3BA B KOMOMHALMS C TOHAAOPEAMH
prAn3MHr xopmoH (GnRH) nan aHanor 1 PGF2au 1an aHanor.

* NPV HELMKAMPALLIM TOBEAR: Ad Ce M3MOA3Ba B koMbuHaumsa ¢ PGF2a nan aHanor u
KOHckK xoproHroHaaoTponuH (eCG).

MPOTUBONMOKA3AHUA

/Aa He ce M3MoA3Ba MpY MOAOBO HE3PEAW IOHWLIM AWM KEHCKN KMBOTHKM C aHOMaAWK Ha
reHMTaAMMTe, Hanp.prMapTUHK. Ad He Ce M3MOA3Ba MO-PaHO OT 35 AHM CAEA OTEABAHETO.
/\a He ce 13MoA3Ba NPY KMBOTHM, CTPAAALLM OT UHGEKLIMO3HM 1 HEMHbEKLIMO3HM HOAECTY
Ha rnoAoBata cucTeMa. Aa He ce npuaara Ha GpeMeHHM KUBOTHM.

HEBAATONMPUATHU PEAKLLUA

[No Bpeme Ha 7-AHEBHMS KyPC Ha TpeTHpaHe (MPeCTOoN BbB BAAraAMLLETO) YCTPOMCTBOTO

MOXE A MPEeAM3BMKA AeKa AO YMepeHa AOKaAHa peakuyis (Hanpumep Bb3rnaseHue Ha

CTEHWTE Ha BAAraAMLLETO). KAMHMUHO mM3cAeaBaHe npuy 319 KpaBu 1 IOHKMUM MOKasa, Ye

25% OT XMBOTHWTE WMMAT MPOBAAYEHWN MAM MBTHU BarMHaAHW CEKPELMM MO BPeME Ha

M3BAXAAHETO. Ta3n AOKaAHA peakLysi MpemmHaBa CNoHTaHHO 6e3 HEOOXOAMMOCT OT

AYEHMe 1 He OKa3Ba BAMSAHME Ha OCEMEHSBAHETO M MACAOBMTOCTTA.

YecToTaTa Ha HEOAArOMPUATHUTE PEakLIMM CE OMNPEAEAS UPE3 CAGAHATA KAACKbUKALIMS:

- MHoro vecTy (moeeye oT | Ha | O TpeTupaHu XMBOTHW, MposiBABALLIM HebAaronpuaTHa (1)
peakuma(n))

- YecTu (noseue ot |, Ho no-maako oT |0 xmBoTHM Ha | 00 TpeTupaHu XMBOTHM)

- He YecTn (noseve oT |, Ho no-manko oT |0 xwmBoTHM Ha 1000 TpeTrpaHn XMBOTHW)

- peaku (noseye oT |, Ho no-maako oT |0 xureoTHKM Ha 10000 TpeTnpaHu XMBOTHM)

- MHOrO peakun (No-manko oT | xueoTHO Ha 10000 TpeTupaHu KMBOTHM, BKAOUUTEAHO
M30AVPaHM CbOOLLEHMS).

AKO 3aberexmnTe HSAKAKBO CEPUO3HO Bb3AEWUCTBUE WAM APYTU edeKTH, BCAEACTBHE OT

ynotpebarta Ha To3u BMI], KouTo He ca onmcaHu B Tasm AWCTOBKa, MOASt HE3a0aBHO Ad
yBeAOMUWTE Balums BeTeprHapeH Aekap.

BUAOBE XXMBOTHW, 3A KOUTO E NMPEAHA3HAYEH BMI1
[oBEAQ: KPaBM M IOHMLIN.

AO3UNPOBKA 3A BCEKU BUNA XMBOTHO, METOA U HAYMH HA
MPUAATAHE

BarvHaaHo npuaoxeHme. |.55 g nporectepoH Ha *MBOTHO 3a 7/ AHW. [peleHkaTa 3a
CXemaTa, KOSITO Aa ObAe M3MOA3BaHa Ce MpaBi OT OTTOBOPHMS BETEPUHAPEH AeKap B
3aBMCKMMOCT OT JKeAaHaTa LEeA MpU KUMBOTHOTO MAM CTapoTo. CaeaHMTe cxemu ca
VM3NUTaHW U MOTaT Ad ObAAT M3MOA3BaHM:

3a CMHXPOHM3aLUMA HA ecTpyca U CMHXPOHM3ALMA HAa AOHOPA U DELMMUEHTA Mpu
eMbpuoTpaHcdep:
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: * [ocTaBeTe YCTPOMCTBOTO 3a 7 AHM.
| * ViixekTuparnTe npoctaraHavH (PGF2 o) nan aHanor 24 yaca npean 3BaXKAIHETO My
| *M/3BapeTe ycTponcTBOTO

I *[1py XMBOTHUTE, OTTOBOPMAM Ha TPETMPAHETO MosBaTa Ha ecTpyca OBMKHOBEHO
I e B paMkuTe Ha |-3 AHW CAeA M3BAXKAAHETO Ha ycTpomncTBoTO. KpaBuTe Tpsbea Aa
I ce ocemeHsT A0 |2 yaca crep MbPBOTO OTKpMBaHe Ha ecTpyca MAM 56 Yaca caep
I 13BaXAAHETO Ha YCTPONCTBOTO.

I 3a MHAYKUMSA U CMHXPOHM3ALMA HA ecTpyca npu
' ocemensgane:

: CheprnTe cxeMn C GUKCMPaHO BPeMe ca AOKAAABaHM WM Hal-4eCToO CpellaHu B
| AvTepaTypara:

;- [Py LVKAMUHM KpaBu:

| * [NocTaBeTe ycTponcTBOTO 32 7 AHM

¢ WnxexTupanTe npocTtamaHanH (PGF2 o) nan aHasor 24 yaca npean oTCTpaHsBaHe
| Ha YCTPOWCTBOTO

I * /I3BapeTe ycTpoOncTBOTO

I ¢ XXuBoTHWTe TpsibBa Aa ObAAT OCEMeEHEHM 56 Yaca CAeA M3BAXAAHE Ha YCTPOMCTBOTO.
I - T1pU LIMKAMYHM 1 HELMKAMYHM roBeAa (BKAUMTEAHO KPaBM-PELIMMUEHTH):

I« [NocTaseTe ycTpONCTBOTO 32 7 AHM

I o Vrxextvpaiite GnRH 1AM aHaror Npu nocTasaHeTo My

'« nxexTvipainTe npoctamaranr (PGF2 o) vAM aHanor 24 vaca Npeamu M3BaxAHETO
: Ha YCTPOWCTBOTO

;o KurBoTHMTE TpsibBa Aa BbAAT OCemMeHeHM 56 Yaca cAea M3BaXAAHE Ha YCTPOMCTBOTO

WUKCUPAHO BpeMe Ha U3KYCTBEHOTO

* Vxektnpante GnRH mAn aHaror 36 4aca caep M3BaXAAHE Ha YCTPOWCTBOTO U
HarnpaBeTe M3KYCTBEHO OCEMEHsIBaHe BbB duKcpaHo Bpeme |6 Ao 20 vaca no-KbCHO.
VA1 KaTo aATepHaTuBa:
* [ocTaBeTe YCTPOMCTBOTO 3a / AHM
* rkekTuparTe GnRH 1AM aHaror mpy MOCTaBAHETO My
* [pn n3BaxxAaHETO MHXeKTUparTe npocTaranalH (PGF2 o) nan aHaror
* rkekTuparte GnRH 1AM aHanor 56 vaca caep M3BaXkaaHe Ha YCTPOMCTBOTO
* XuBoTHuTe TpsabdBea Aa 6baaT ocemereHn |6 Ao 20 yaca no-kbcHO
- [pu HeuMKkAMYHK roBeaa:
* [TocTaBeTe yCTPOMCTBOTO 3a 7/ AHM
* VlrkekTupante npoctamaHanH (PGF2 o) nan aHaror 24 yaca npeam 13BaXKAAHETO
My
* VlrkekTupanTe eCG npu 13BaXKAAHETO Ha YCTPOWCTBOTO
* JKvBOTHUTE TpsbBa A2 BbAaT OceMeHeHM 56 vaca CAeA M3BaXKAAHE Ha YCTPOMCTBOTO.
MHpopMmaums 3a NOCTaBAHE HAa YCTPOMUCTBOTO:
[13rnoA3Balikm anAnKaTopa, NoCTaBeTe eAHO YCTPOWCTBO BbB BAAraAMLLETO Ha KMBOTHOTO.
VcTporicTBoTO TpsibBa A2 OCTaHe Ha MSACTO 7 AHW. VYCTPOWCTBOTO € mpeapHasHaueHo
Camo 3a eAHOKpaTHa yrnoTpeba.

CbBET 3A NMPABUAHO NMPUAOXKEHUE

HaumH Ha 13NoA3BaHE Ha anAvKaTopa W MocTassHe:

[.MNouncTeTe 1 Ae3vHbeKUMpanTe anAnKaTopa C HeAPasHeLl aHTUCEMTUYEH PasTBOpP
npean ynotpeba.

2.OrbHeTe YCTPOMCTBOTO M rO MocTaBuTe B anAvikatopa. Onalukarta (KOHeUbT) Ha
YCTPOWMCTBOTO TpsibBa Aa Obae M3BbH anamkatopa. VI36arsaniTe MPOABAKUTEAHOTO
HopaBeHe C NMpoAyKTa.

3./\AeKO HaBA@KHETE AWCTAAHWS Kpail Ha anAMKaTtopa C AYOPMKaHT, M3MOA3BaH B
aKyLLepCTBOTO.

4.ToBAMTHETE OnaluKkaTa 1 NoYMCTETE ByABATA W MEPUHEYMA HA XMBOTHOTO.
5.lNNocTaBeTe BHMMATEAHO amnAMKaTopa BbB BAAraAMLLETO. [TbpBO BEPTUKAAHO, MOCAE
XOPM3OHTAAHO, AOKATO CE YCETU M3BECTHO CbIPOTUBACHME.

6.VbepeTe ce, ye koHeUbT (OMalikaTa) Ha YCTPOMCTBOTO € CBODOAEH, HaTUCHeTe
APbXKATa 1 N3BAAETE arAMKATOPa, KATO KOHEUBT Tpﬂ6Ba Aad BUCK M3BbH ByABaTa.
7.TlouncTeTe 1 Ae3nHPeKLWpaniTe anAvKaTopa cAea ynoTpeba 1 Mpean NpuAaraHeTo Ha
APYTO KMBOTHO.

OtcrpansaaHe: OTcTpaHeTe 7 AHW CAEA MOCTABAHETO YPE3 BHUMATEAHO W3AbPriBaHe
Ha koHeLla (onalukara). AKO KOHELBT He Ce BMXKAA OTBLH, Hall-BEPOATHO € B MpeAHaTa
YaCT Ha BAAraAMteTO—-FIOTBPCETE FO € MPLET-C PhiaBMlia Ha-PbraFa.VI3BaxKAaHETO HA—
YCTPOWCTBOTO He M3MCKBA CAA. AKO Ce Ycella CbNPOTUBAEHME NMOMOrHETE C Pbka 3a Ad
YAECHUTE U3BaXAAHETO. AKO MMa TPYAHOCT MPU M3BAKAAHETO M3BbH OMMCAHUTE MO-rope
— NoTbpceTe BETepVHapeH Aekap.

KAPEHTEH CPOK
Meco v BETPEeLLHM OpraHut: HyAa AHW. MASIKO: HyAQ AHU.

CNMEUWMAAHU YCAOBUA 3A CbXPAHEHUE HA NMPOAYKTA

Aa ce CbxpaHsBa Ha AdAeY OT MOMEAR M Ha HEAOCTBIHM 3a Aella MecTa. o3u
BETEPUHAPHOMEAMUMHCKM MPOAYKT HE M3KCKBA HMKAKBM CMELMaAHW  YCAOBMA 33
cbxpaHerye. Cpok Ha FOAHOCT CAeA MbPBO OTBapsiHE Ha MbpPBKYHATA OMakoBKa: 6 MeceLia.
/A\a He ce M13MoA3Ba TO3M BETEPUHAPHOMEAULIMHCKI MPOAYKT CAEA M3TWYAHE CPOKa Ha
FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY ETUMKETA Ha KyTusTa U caweTo caea EXP. CpoksT Ha roaHocT
OTrOBaps Ha MOCAEAHMSI AEH OT TO3M MeceLl,

CNEUMAAHU MPEAYNPEXAEHUA

CneumaAHN NPeAYNPEXAEHNS 338 BCEKMU BUA XMBOTHM, 38 KOUTO € npeAHasHadeH BMI:
[NpoLEHTET Ha KpaBMTe, MOKa3Bally eCTPYC OMPEAEAEHO BPEME CAEA TPETHPAHETO
0BUKHOBEHO € MO-TOASIM, OTKOAKOTO TO3M MpU HETPETMPAHUTE KPasu M MOCAeABaLLIATA
AyTeanHa dasa e C HOpMaAHa MPOABAKMTEAHOCT. TPETHPAHETO CamMO C MPOrecTepPoH
obave, Cropea AO30BUS PEXMM HE € AOCTATBUYHO AQ MPEAM3BMKA ECTPYC U OByAALIMS
MPpU BCUMYKU  LMKAMYHM  KEHCKM KMBOTHW. 32 OMTWMM3MPaHe Ha TMpPOTOKOAA €
NPENOPBUMTEAHO AQ CE OMPEAEAM LIMKAMYHATA aKTMBHOCT Ha ANLUHMLMTE MpeAu
3arovBaHe Ha NMporecTepoHOBO Aeverme. XKMBOTHM B AOLLA KOHAMUMA, AbAXALLA Ce Ha
HOAECTN, HEAAEKBATHO XPAHEHE, HEHYXKEH CTPEC MAM APYTM GakTOpW MOraT Ad AAAAT
HE33aAOBOAUTEAEH OTTOBOP MNPV TPETUPAHETO.

ChneumaAHn  NpeAnasHM  MEeDKM  3a  XKMBOTHUTE Mpu  ynoTpebara Ha  [POAYKTA:
[NpenopbunTeAHO € AQ CE M34aKa MUHUMYM 35 AHM CAEA PaXAAHETO Mpean Ad ce
3arouHe TPETMPaHE C TO3M MPOAYKT.

CneuraAHn NpeAnasHW MepKM 33 AMLaTa, rpuAaraliv  BETEPUHAPHOMEANLIMHCKAUS
MDOAYKT Ha XMBOTHUTE: VIHAMBMAYAAHO MpeAna3Ho obopyABaHe, CbCTOALO ce OT
pbKaBuMLM, TpsibBa Aa Ce HOCK, KOraTo ce paboTH C BETEPUHAPHOMEAMLIMHCKIAS MPOAYKT.
/\a He ce AAe UAM N NPUW MPUAAraHETO Ha MPOAYKTa. L I3MuiiTe pbleTe cu cAea YnoTpeba.
BpemeHHOCT u AakTaLms: Moxe aa ce Mpuaara no Bpeme Ha AakTaums. Aa He ce 13noA3ea
npeav A2 ca uamuHaau 35 pAHM OT OTeABaHeTo. AabopaTopHUTE MpOyYBaHMs Mpu
MABXOBE M 3aMLIM MPU MHTPAMYCKYAHO U MOAKOXHO MpUAAraHe 1 B MOBTAPALLM CE BUCOKM
AO3U MPOrecTePOH Ca AOKa3aAm GeTOTOKCMYHKM edekTu. He ce npuaara no Bpeme Ha
HbpeMeHHOCT.

BsanmoseicTBIe T APYIit BETEPHHADHOMEAMHINHCKU—TIDOAYKT I - ADYF/—GOpMt Ha —
B3anMoaencTeme: He ca nssecTHu.

[peaosvpaHe (CUMOTOMM, CMELLIHM MEDKM aHTUAOTH): He e npuAokmnmo.
OCHOBHM HECHBMECTUMOCTU: He ca 13BEeCTHM.

CrNneEuUWMAAHU MEPKM 3A YHULLLOXXABAHE HA HEU3IMOA3BAH
MPOAYKT MAU OCTATBLIUN OT HEIO, AKO UMA TAKUBA

Bcekun HensnoassaH BETEPMHAPHOMEANLIMHCKM MPOAYKT WAV OCTaTbLM OT Hero Tpadsa
A2 ObAAT YHULLOXKEHM B CbOTBETCTBUE C M3MCKBAHUATA HA MECTHOTO 3aKOHOAATEACTBO.

AATA HA MOCAEAHATA PEAAKLUA HA TEKCTA
®espyapwn 2020 .

AOMbAHUTEAHA MHOOPMALUA

®dapMakoAMHaMWYHKM CBOMCTBA

[porecTepoHET B3aMMOAEMCTBA CbC CMeLMUUHI BETPESAPEHIM PELIENTOPU 1 Ce CBbP3Ba
B cneumdmiHa AHK nocreAoBaTEAHOCT Ha reHoMa, CAeA KOETO 3arouBa TPaHCKPUMLMA
Ha TOYHO OMpeAeAeHa rpyra reHu, OTroBapsly 3a TpaHCAALMSA Ha AEMCTBMETO Ha
XOPMOHMTE BbB PU3MOAOTMUHM MpoLeck. [ IporecTepoHBT OCbLiecTBABa OTpULATEAH]
obpaTHa Bpb3Ka MeXay XWnoTaAamyca W xunodusHaTa xAe3a Mo OTHOLWEeHWe
oTaeAsHeTO MbpBoHadasHo Ha GnRH m BnocaeacTeme Ha LH (AyTenHmsmpall xopMoH).
[porecTepoHBT Crivipa OTAEAAHETO Ha XOPMOHM OT xunodusata (FSH 1 LH) 1 no To3u
HauMH NOTWUCKa ecTpyca W oByAaLmATa. [1pu cnivpaHe AEMCTBMETO Ha MporecTepoHa,
HEroBOTO HMBO CMaaa APacTMYHO 3a | yac, KoeTo Mo3BoAsBa y3psBaHe Ha GOAMKYA,
€CTPYC 1 OBYAQLMA 3a KPATbK NMEproA OT BPeMe.

®DapMakoKMHETUYHU ocobeHOCTH

[NporecTepoHtT ce abcopbupa 6bp30 MHTPaBarMHaAHO. LIMpkyApalumaT nporecTepoH
ce CBbp3Ba C NMPOTeMHUTE B KpbBTa. [IporecTepoHsLT ce cBbp3Ba C MOOYAMHA, CBbP3BaLL
kopTukocTeponante (CBG) 1 ¢ arbymmHa. Vima AunoduraHM cBOMCTBa W ce HaTpyrsa
B MaCTHaTa TbKaH, KakTO W B TbKaHWUTE W OPraHuTe, CbAbpPXallyt MpOrecTepOHOBM
peLenTopu. YepHUAT Apob € OCHOBHOTO MACTO Ha MpepaboTka Ha MporectepoHa.
[porecTepoHET MMa MOoAY-MBOT OT 3 Yaca, Cmax oT 5 pg/L nTmax oT 9 vaca. [AaBHMAT
MBT Ha ekckpeLms e ¢ bekaAnnTe, a BTOPOCTENEHHWA — C ypUHaTa.
Pasmepu Ha onakoskama:

KapToHeHa kyTus, cbabpralia 10 caweta ¢ | ycTponcTo

KapToHeHa KyTus, cbabprallia 25 caweTa ¢ | ycTponcTBo

KapToHeHa KyTus, cbabpralla 25 caweTa ¢ | ycTpoicTteo + | anAvkaTtop
KapToHeHa kyTus, cbabpralia 50 caweTa ¢ | ycTponcTBo

KapToHeHa KyTus, cbabpralia 100 caweTa ¢ | ycTporicTso

+ KapTorerakyTus, coappkatia 50 caweta © Fyetpoitcrso—t—| anavkarop-
I MoavieTunerosa kyTus, coabpxatia 50 caweta ¢ | ycTpoiicTeo

" MoaveTnerosa kyTis, coabpxatia 50 caweTa ¢ | ycTpoiicTso + | anaukatop
Cauwe, coappxauio 10 ycTponcTsa

He Bcvukm pasmepu Ha onakoBskaTa MoraT Aa ObaaT MpeaAaraHy Ha nasapa.
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