* Injetar uma prostaglandina (PGF2a) 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¢io do dispositivo.

* Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou andlogo, 24 horas antes da remocao 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 16 a 20 horas
depois.

Ou, em alternativa:

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

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

* Na remocao do dispositivo, injetar prostaglandina (PGF2a) ou andlogo.

* Injetar GnRH ou andlogo 56 horas apds a remogao do dispositivo.

* Os animais devem ser inseminados |6 a 20 horas depois.

Em vacas e novilhas ndo ciclicas:

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

* Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou andlogo, 24 horas antes da remocao do dispositivo.
* Injetar eCG no momento da remogdo do dispositivo.

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

Aplicacdo do dispositivo:

Usando um aplicador, inserir um dispositivo na vagina do animal. O dispositivo intravaginal
deve permanecer no local durante 7 dias. O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo.
Instruc6es com vista a uma administracao correta

Modo de utilizagdo do aplicador e inser¢do:

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 solugao antissética ndo 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
desnecessdrio 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.

* La animalele care raspund la tratament, estrul apare in general in decurs de |-3 zile dupa
scoaterea dispozitivului. Vacile trebuie inseminate Tn decurs de |12 ore de la primele semne
de calduri observate.

Pentru inducerea si sincronizarea estrului pentru inseminare artificiald programata (FTAI
Urmatoarele protocoale FTAI sunt frecvent mentionate n literatura de specialitate:

La vacile cu activitate ovariana ciclica:

* Introduceti dispozitivul pentru o perioadd de 7 zile

* Injectati o prostaglandind (PGF2a) sau analog cu 24 ore Tnainte de scoaterea dispozitivului.
* Scoateti dispozitivul

* Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului.

La vacile cu sau fard activitate ovariana ciclica (inclusiv vacile receptoare):

* Introduceti dispozitivul pentru o perioadd de 7 zile

* Injectati GnRH sau analog Th momentul introducerii

* Injectati o prostaglandina (PGF2a) sau analog cu 24 ore Tnainte de scoaterea dispozitivului.
* Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupd scoaterea dispozitivului, sau

* Injectati GnRH sau analog la 36 ore dupd scoaterea dispozitivului si realizati FTAI dupa
16-20 ore.

Sau ca afternativa:

* Introduceti dispozitivul pentru o perioadd de 7 zile

* Injectati GnRH sau analog Tn momentul introducerii

* La scoaterea dispozitivului injectati prostaglandina (PGF2a) sau analog

* Injectati GnRH sau analog la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului

* Animalele trebuie inseminate dupa |6-20 ore

La vacile fard activitate ovariana ciclica:

* Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile

*Injectati o prostaglandind (PGF2a) sau analog cu 24 ore Tnainte de scoaterea dispozitivului.
*Injectati eCG In momentul scoaterii dispozitivului

* Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupd scoaterea dispozitivului.

Informatii privind utilizarea:

Dispozitivul se introduce in vagin cu ajutorul unui aplicator. Dispozitivul intravaginal trebuie
sa ramand introdus in interiorul vaginului timp de 7 zle. Dispozitivele sunt doar pentru o
singura utilizare.

Recomandari privind administrarea corecta

Modul de utilizare al aplicatorului si introducerea:

Pentru administrare, trebuie utilizat un aplicator, dupa instructiunile de mai jos:

. Thainte de utilizare, curitati si dezinfectati aplicatorul intr-o solutie antisepticd neiritanta.
2. Pliati dispozitivul si introduceti-I in aplicator. Capatul cozii dispozitivului trebuie sa ramana

* [locTaBeTe yCTPOMCTBOTO 32 /7 AHW.

* WixekTupanTe npoctaraaHanH (PGF2a) nan aHaror 24 vaca npean M3BaXKAAHETO My

* [/I3BaaeTeE YCTPOWCTBOTO

* [pn XVBOTHWTE, OTFOBOPWAM Ha TPETMPAHETO MosiBaTa Ha ecTpyca OBUKHOBEHO € B
pamkmTe Ha | -3 AHW CAEA M3BAXAGHETO Ha YCTPOMCTBOTO. KpasuTe TpsbBa Aa ce ocemeHAT
AO 12 Yaca caep MbpBOTO OTKpMBaHE Ha eCTpyca.

3a MHAYKLMSA M CMHXDOHM3aLMsA Ha ecTpyca npu UKCUPAHO BpeMe Ha M3KYCTBEHOTO
oceMeHsBaHe

ChrepHWTE CXeMu € GUKCUPaHO BpeMe ca AOKAAABAHM M Hal-4eCTO CpeLLaHn B ATepaTypaTa:
[1pU UMKAMYHM KPaBu:

* [locTaBeTe yCTPOMCTBOTO 3a / AHM

* Vnxektupante npoctaraaHamH (PGF2a) van aHanor 24 yaca npean OTCTpaHsBaHe Ha
YCTPOVCTBOTO

* /13BapeTe YCTPOMCTBOTO

* XKurBoTHWTE TpsbBa Aa ObAAT OceMeHeHN 56 vaca cAeA M3BaXKAAHE Ha YCTPOMCTBOTO.
(1Y UMKAMYHM U HELIMKAMYHM FOBEAA (BKAIOUUTEAHO KPaBU-DELIMINEHTW):

* [locTaBeTe yCTPOMCTBOTO 3a 7 AHM

* VrxekTupanTte GnRH 1AM aHaAor npy NocTaBsHETO My

* VHxekTupanTe npoctaraaHait (PGF2a) man aHanor 24 yaca nMpeam M3BaKAAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO

* JKnBoTHWTe TpabBa Aa ObAAT OCeMeHeHM 56 Yaca CAeA M3BaXAAHE Ha YCTPOMCTBOTO MAM
* VkektuparTe GnRH nAn aHaror 36 yaca cAea M3BaXAAHE Ha YCTPOWMCTBOTO W HanpaseTe
M3KYCTBEHO OCEMeHsiBaHe BbB dukcnparo Bpeme |6 oo 20 yaca no-kbeHo.

V1AM KaTo aATepHaTVBa:

* [locTaBeTe yCTPOMCTBOTO 3a 7 AHM

* VrxekTupanTte GnRH 1AM aHaAor npy NocTaBsHETO My

* [pn n3BaxAaHETO MHxeKkTUpanTe npocTaraaHamH (PGF2a) nan aHanor

* WinkekTupante GnRH mAm aHanor 56 yaca caea n3BaxAaHe Ha YCTPOMCTBOTO

* XurBoTHWTE TpsbBa Aa O6baaT ocemeHeHn |6 a0 20 Yaca No-KbcHO

[1pU HELIMKAMYHM FOBEA:

* [locTaBeTe yCTPONCTBOTO 3a / AHM

* WipkekTupanTe npoctaraaHamnH (PGF2a) nan aHaror 24 vaca npean M3BaXKAAHETO My

* VnxekTupante eCG npu 13BaXAaHETO Ha YCTPOMCTBOTO

* KurBoTHWTE TpsbBa A2 ObAAT OceMeHeHn 56 yaca cAeA M3BaXKARHE Ha YCTPOMCTBOTO.
Undopmalma 3a npuaokeHHe Ha yCTPOUCTBOTO:

I13noA3Baiiki anAvkaTopa, MOCTaBeTe €AHO YCTPOMCTBO BbB BAAraAULLETO Ha XMBOTHOTO.
VCTponcTBOTO TpsbBa Aa OCTaHE Ha MACTO 7 AHW.

afara din-aplicator. Avetigrija sa evitati nanipufarea prelungita sainutitd a produsturpentru —! —VcTpocTBOTO € TiPEARAasHAYeR0 TamMO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.— — — — — — — — — —

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie. Nu se utilizeaza Tnainte de 35 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.

Nu se utilizeazd in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj: Nu este cazul.

Incompatibilitati majore: Nu se cunosc.
Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare (<I| animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Scurgeri vaginale'?

Inflamarea locului de aplicare (inflamarea
peretelui vaginal)?

'Se pot observa secretii vulvare tulburi la extragerea dispozitivului.

“Moderate, locale, disparand rapid fara niciun tratament intre extragere si inseminare si nu
afecteaza fertilitatea la inseminare sau ratele de succes ale gestatiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud
a sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt
deja enumerate Tn acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam
sa contactati mai Intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare utilizind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbomv@icbmv.ro.

Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Administrare intravaginala. 1,55 g progesteron / animal timp de 7 zile.

Alegerea protocolului de utilizare trebuie sa apartind 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
donatoare si receptoare pentru transfer de embrioni)

* Introduceti dispozitivul pentru o perioadd de 7 zile

* Injectati o prostaglandinad (PGF2a) sau analog cu 24 ore Tnainte de scoaterea dispozitivului.
* Scoateti dispozitivul

la_animalele

" “horizontal até encontrar alguma resisténcia. T~ T~ T T T T T T~ " ‘€apre
6. Verificar se a haste de remogio estd solta, pressionar o cabo do aplicador e puxa-lo para | a reduce la minim transferul substantei active pe manusile operatorului.
fora, deixando a cauda de remogao pendurada na vulva. : 3. Aplicati o cantitate micd de lubrifiant obstetrical pe capatul aplicatorului incarcat.
7. Limpar e desinfetar o aplicador apés utilizagao e antes de ser utilizado noutro animal. : 4. Ridicati coada animalului si curatati vulva si perineul.
Remocgao: | 5. Introduceti cu blandete aplicatorul in vagin, mai Intai in directie verticald si apoi orizontald
Remover 7 dias ap6s a insercdo, puxando suavemente a haste de remocdo. Em algumas | pana Intampinati ceva rezistentd.
ocasides, a haste poderd ndo ser visivel no exterior do animal e, nestes casos, pode ser | 6. Asigurati-vd ca prelungitorul de extragere este liber, apasati pe manerul aplicatorului si
localizada na parte posterior da vagina utilizando um dedo protegido por luva. Aremogao do | scoateti-l, lasand prelungitorul de extragere atarnand Tn exteriorul vulvei.
dispositivo ndo deve requerer forca. Se se verificar alguma resisténcia, deve utilizar-se amao | 7. Dupa utilizare si Tnainte de utilizarea la alt animal, curdtati si dezinfectati aplicatorul.
protegida com luva para facilitar a remocao. Se for verificada alguma dificuldade na remogao | Retragerea:
com o procedimento acima descrito, deverd solicitar-se aconselhamento médico veterindrio. | Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoara de prelungitorul de
Intervalos de seguranca | extragere. Uneori, prelungitorul de extragere poate sd nu fie vizibil la exterior, in aceste
Carne e visceras: zero dias. Leite: zero horas. I cazuri putand filocalizat In vaginul posterior utilizand un deget protejat de manusa. Extragerea
Precaucdes especiais de conservaciao I dispozitivului nu trebuie sa se faca cu fortd. Dacd se intdmpind ceva rezistentd, se utilizeazd
Manter fora da vista e do alcance das criancas. Este medicamento veterindrio ndo necessitade | mana fnmanusatd pentru a-I extrage cu usurinta. In cazul in care, dincolo de cele mentionate
quaisquer precaucdes especiais de conservagao. Prazo de validade apds a primeira abertura | mai sus, exista dificultdti in scoaterea dispozitivului, trebuie solicitat sfatul medicului veterinar.
da saqueta primdria: 6 meses. Nao administrar este medicamento veterindrio depois de | Perioade de asteptare: Carne si organe: zero zile. Lapte: zero ore.
expirado o prazo de validade indicado na cartonagem e saqueta depois de Exp. O prazo de ! Precautii speciale pentru depozitare: A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado. I Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare. Termenul
Precaucgodes especiais de eliminagao I de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. Nu utilizati acest produs
Os medicamentos n3o devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize : medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie de carton si plic dupa Exp. Data de
regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos | expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
veterindrios ndo utilizados ou de residuos resuftantes da utilizagdo desses medicamentos, | Precautii speciale pentru eliminare: Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele
em cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais | uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal
aplicéveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente. Pergunte ao seu | veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale
médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios que | §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la
ja ndo sdo necessarios. | protectia mediului. Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la
Classificacio dos medicamentos veterinarios | modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria. | Clasificarea produselor medicinale veterinare
Nuameros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de | Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
embalagem I Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
AIM n°261/01/10DFVPT. I 150374
Tamanhos de embalagem: I Dimensiunile ambalajului:
Caixa de cartdo com 10 saquetas de | dispositivo. I Cutie de carton cu |0 plicuri x | dispozitiv fiecare
Caixa de cartdo com 25 saquetas de | dispositivo. I Cutie de carton cu 25 plicuri x | dispozitiv fiecare
Caixa de cartdo com | aplicador e 25 saquetas de | dispositivo. I Cutie de carton | aplicator si 25 plicuri x | dispozitiv fiecare
Caixa de cartao com 50 saquetas de | dispositivo. I Cutie de carton cu 50 plicuri x | dispozitiv fiecare
. Caixa de cartdo com_1Q0 saquetas de | dispositivo. . _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ :_ Cutie de carton cu 100 plicuri x | dispozitiv fiecare .~~~
Caixa de cartdo com | aplicador e 50 saquetas de | dispositivo. : Cutie de carton | aplicator si 50 plicuri x | dispozitiv fiecare
Caixa de polietileno com 50 saquetas de | dispositivo. | Cutie din polietilena cu 50 plicuri x | dispozitiv fiecare
Caixa de polietileno com | aplicador e 50 saquetas de | dispositivo. , Cutie din polietilena cu | aplicator si 50 plicuri x | dispozitiv fiecare
Saquetas com 10 dispositivos. ; Pliccu 10 dispozitive.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. , Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.
Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez : 04/2026 ; Data ultimei revizuiri a prospectului: 04/2026
Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de | Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
dados de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database 1 a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). | Date de contact
Detalhes de contacto I Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado: I Ceva Sante Animale Romania SRL, Str. Chindiei, Nr.5, Sector 4, 040185, Bucuresti, Romania
Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda., Rua Doutor Anténio | Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A, Miraflores- 1495-131 Algés, Portugal I Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - Franta
Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos: I Tel: +800 35 22 || 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franga I Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Tel: +800 3522 |1 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com I' Ceva Santé Animale - Z.I. Trés le Bois - 22600 Loudéac - Franta
Fabricante responsdvel pela libertacdo do lote: I Alte informatii
Ceva Santé Animale , 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franga : Farmacodinamie
Outras informacgoes : Progesteronul interactioneazd cu receptorii specifici intranucleari si se leaga de o secventa
Propriedades farmacodinamicas | specificd ADN din genom si apoi initiazd transcrierea unui set specific de gene care sunt
A progesterona interage com recetores intranucleares especificos e liga-se a sequéncias | responsabile in ultima instantd de translatia actiunii hormonale in evenimente fiziologice.
especificas de DNA do genoma, iniciando a transcrigdo de um grupo especifico de genes, | Progesteronul are o actiune de feed-back negativa asupra axei hipotalamo-hipofizard, Tn
o qual &, finalmente, responsével pela traducio da aciio hormonal em eventos fisiolégicos. | primulrand pe GnRH siin consecinta asupra secretiei de LH. Progesteronul previne cresterea
A progesterona exerce um efeito de feedback negativo no eixo hipotdlamo-hipdfise, | hormonald din hipofiza (FSH si LH) si suprimd estrul si ovulatia. La retragere, progesteronul
principalmente na GnRH e, consequentemente, na secrecio de LH. A progesterona impede | scade dramatic intr-o ora, permitand maturarea foliculard, estrul si ovulatia intr-un interval
o pico hormonal da hipdfise (FSH e LH) e, desta forma, suprime o estro e a ovulagdo. | scurt de timp.
Aquando da remocio, os niveis de progesterona caem drasticamente numa hora permitindo | Farmacocinetica
a maturagao folicular, estro e ovulagdo numa janela estreita. I Progesteronul este rapid absorbit pe cale intravaginala. Progesteronul circulator este legat
Propriedades farmacocinéticas I de proteinele sanguine. Progesteronul se leaga de proteina de legare a corticosteroizilor
A progesterona é rapidamente absorvida pela via intravaginal. A progesterona em circulagdgo | (CBG corticosteroid-binding globulin) si de albumina. Progesteronul este acumulat in tesutul
estd ligada as protefnas do sangue. A progesterona liga-se a globulina de ligagio aos ! adipos datorita proprietatii sale lipofilice si n tesuturi/organe care contin receptori pentru
corticosteroides (GLC) e a albumina. A progesterona acumula-se no tecido adiposo devido ! progesteron. Ficatul este principalul loc al metabolizarii progesteronului. Progesteronul are
as suas propriedades lipofflicas e em tecidos/érgios contendo recetores da progesterona. ! timpul de eliminare prin injumatatire de 3 ore, un Cmax de 5 pg/L si un Tmax de 9 ore.
O figado é o local principal de metabolizacio da progesterona. A progesterona tem uma ' Principala cale de eliminare este prin fecale si calea secundar este cea urinard
semivida de 3 horas, uma Cmax de 5ug/L e uma Tmax de 9h. A principal via de excrecdo é :
através das fezes e a via secunddria através da urina. " HaumewoBanue Ha BETEPUHAPHUA AEKAPCTBEH MPOAYKT
. . . . . ' Prid delta 1.55 g BarMHaAHa A€KapCTBOAOCTaBSLLA CMCTEMA 33 KPaB
Denumirea produsului medicinal veterinar I C
" "PRID delta I'55 g dispozitiv cu aplicare intravaginal pentribovine™ — ~ ~ ~ 7 T T T 7 PEETAR - o o o o e e oo -
Comporzitie ; 1.55 gnporectepoH 3a YCTPONCTBO )
> L | BAAO TPYbIrbAHO YCTPOICTBO C MPUKpPeneH MAaCTMaCOB HakpaHKK,
l',55 g progesteron per d|§902|t|v . . , | BuaoBse >xMBOTHM, 3a KOMTO e NpeaHasHaueH BAI
Dispozitiv triunghiular, albicios, cu prelungitor din plastic.
Specii tinta I Toseaa (kpasu u ioHMLM). TN
Bovine (vaci si vitele). H : MokasaHus 3a ynotpeba
Indicatii de utilizare | 3a KOHTPOA Ha €CTPAAHMS LIMKBA MPW KPaBM 1 IOHMLIM BKAIOUMTEAHO!
Pentru controlul ciclului sexual la vaci si vitele, inclusiv: |~ CMHXPOHM3ALINA Ha ECTPYCa MPU CXEMM C PUKCMPAHO BPEME Ha M3KYCTBEHOTO OCEMEHsBaHE.
- sincronizarea estrului inclusiv protocoalele de inseminare artificiald programata (FTAI) | - CMHXPOHM3aUMA Ha eCTpyca Ha MBOTHOTO AOHOP M XMBOTHOTO PELMMMEHT Mpu
- sincronizarea estrului animalelor donatoare si receptoare pentru transferul de embrioni. Se | embpuoTparcdep. Aa ce 13MoA3ea B kombuHaLMa ¢ npocTarAaHAvH (PGF2a nan ananor).
va utiliza in combinatie cu o prostaglandina (PGF2a sau analog) | - VHAyKUMS M CvHXPOHM3aLMA Ha ecTpyca MpW LMKAMPALM M HELMKAMPALLM TOBEAQ,
- Inducerea si sincronizarea estrului la vacile cu sau fard activitate ovariana ciclica inclusiv la | BKAIOUATEAHO MpUM Cxemn C GUKCMPAHO BPEME Ha M3KYCTBEHOTO OCeMeHsBaHe:
cele incluse in protocoalele de inseminare artificiald programata (FTA): | - [pv uMKkAMpalLK roBeaa: Aa Ce M3MOA3Ba B KOMOMHaLMA ¢ npocTarAaHanH (PGF2a) man
- la vacile cu activitate ovariana ciclicd: se va utiliza in combinatie cu prostaglandina (PGF2a 1 aHanor.
sau analog) I - NPV UMKAVPaLLM W HELIMKAMPALLM FOBEAA: Ad CE M3MOA3Ba B KOMOMHALMA C rOHaAOPEAMH
- la vacile cu sau fard activitate ovariana ciclica: se va utiliza in combinatie hormonul de | puAM3MHT xopmoH (GnRH) nan aHaror 1 PGF2a man aHasor.
eliberare a gonadotropinelor (GnRH) sau analog si cu PGF2a sau analog. | - MpW HEeLMKAVPALLM FOBEAA: Ad Ce M3M0A3Ba B koMbuHauma ¢ PGF2a nAn aHaaor v KOHCKK
- la vacile fard activitate ovariana ciclici: se va utiliza in combinatie cu PGFa sau analog sicu | xopuorroHaasoTponuH (eCG).
gonadotropind corionicd ecvina (eCG). I TpoTusonokasaHua
Contraindicatii I Aa He ce 13MOA3Ba MPU MOAOBO HE3PEAM IOHMLM UAM KEHCKM XMBOTHU C aHOMaAMM Ha
Nu se utilizeazi la vitelele imature sexual sau la femelele cu tract genital anormal (de exemplu ' reHuTaaunTe,
cele cu freemartinism). Nu se utilizeaza Tnainte de 35 zile de la precedenta fatare. Nu se : Harp. $prMMapTHHK. Aa He ce M3MOA3Ba Mo-paHo OT 35 AHM CAeA OTeAsaHeTo. Aa He ce
utilizeaza la animalele care prezintd boli infectioase sau non infectioase ale tractului genital. : M3NOA3BA MPW SKMBOTHM, CTPaAallyt OT MHDEKUMO3HM U HenHPEeKLMo3Hn BorecTn Ha
Nu se utilizeaza la animalele gestante. | OAOBaTa cucTema. Aa He ce nprAara Ha GpemMeHHN XUBOTHM.
Atentionari speciale | CneuunaAHM NpeaAynpeXXaAeHus
Atentiondri speciale: Procentul de vaci care prezinta estru intr-o anumitd perioadd dupd | CneumanHn npeaynpexaervis: [poLeHTLT Ha KpaBuTe, NoKasBall eCTPyC OrpeAeAeHO
tratament este de obicei mai mare decit la vacile netratate si faza luteald ulterioard are o | BPEME CAeA TPETMPAHETO OOMKHOBEHO € MO-FOAAM OTKOAKOTO TO3M MPY HETPETVPaHUTE
duratd normala. Totusi, numai tratamentul cu progesteron, conform cu regimul de dozare | KpaBu 1 MocAeaBalliaTa AyTeaaHa dasa € C HOPMaAHa MPOABAXMTEAHOCT. TpeTipaHeTo
propus, nu este suficient pentru a induce estrul si ovulatia la femelele cu activitate sexuald | camo ¢ mporecTepoH obaye, CMOpPeA AO30BMA PEXMM HE € AOCTaTbYHO Aa MpeAMsBlKa
ciclici. Tn vederea optimizirii protocolului este recomandat si se determine activitatea | €CTPYC M OByAaUMA MPU BCUUYKM LMKAMHHM KEHCKM KMBOTHM. 3a OMTUMM3MpaHe Ha
ovariana ciclicd Tnainte de administrarea tratamentului cu progesteron. Animalele cu stare | NPOTOKOAZ € MPETOPBUNTEAHO AQ CE OMPEAEAN LIMKAMYHATE aKTMBHOCT Ha AUUHMLMTE
proastd de intretinere, fie datoritd bolilor, nutritiei inadecvate, stresului inutil sau a altor | MpeAn 3anoysaHe Ha MPOreCcTEPOHOBO AeueHMe. KMBOTHM B AOLIA KOHAMLIMS, AbAXallla ce
factori, pot sd raspunda slab la tratament. I Ha BOAECTU, HEAAEKBATHO XPaHEeHE, HEHYXKEeH CTPeC WA APYrv GakTopu MoraT Aa AaaaT
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta: Nu este cazul. I HE3aA0BOAUTEAEH OTIOBOP MpUY TPETHPAHETO.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal | CneumanHm npeanasHi Mepku 3a 6e3onacHa ynoTpeba Npy BUAOBETE XMBOTHM, 33 KOUTO &
veterinar la animale: La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament | npeaHasHaden BAI: He e npraoxiimo.
de protectie personal constand din manusi. A nu se bea sau manca in timpul manipularii ! CnelmaaHi npeanasHm Mepki, KOUTO TpAOBA Ad B3eMe AMLIETO, MPUAATalO BeTepUHAPHMA
. _produsului medicinal veterinar. Dupa utilizare se recomanda spalarea mainilor. . _ _ _ _ _ :_ AGKApCTBEH MDOAYKT Ha ¥VBOTHMATE:

koraTo ce paboTu C BETepUHapHMS AEKapCTBEH MPOAYKT. Aa He Ce fAe WAW e mpw
NPWAAraHeTO Ha NMPoAyKTa. VI3amMuiiTe pbLeTe cn caea ynoTpeba.

BpemeHHOCT 1 AakTaums: Moxe Aa ce npuAara rno Bpeme Ha AakTaums. Aa He ce 13noAssa
NpeAn Aa ca M3MmHaAM 35 AHM OT OTeABaHeTO. /AabopaTOpPHUTE MPOYYUBAHMS MPU MABXOBE
M 3alUM NPK MHTPAMYCKYAHO M MOAKOXHO MpMAAraHe 1 B MOBTApALWM CE BUCOKM AO3M
NpOrecTepoH ca Aokaszaai GeTOTOKCMYHM edekTu. He ce npuaara no Bpeme Ha OpeMeHHOCT.
B3avmoaencTere ¢ ADYrM BETEPUHAPHW AEKADCTBEHW [DOAYKTM U ADPYTM dOPMM Ha
B3aIMOAENCTBME:

He ca mn3secTHm.

[1peao3vpare: He e npraoxmmo.

OcCHOBHW HecbBMeCTUMOCTM: He ca n3BecTHM.

He6AaronpuaTHu peakuum

[oBepa:

MHoro yecTm

(noseye oT | Ha |0 TpeTUpaHW XMBOTHM):

BarnHaAHM n3Tevenrmna'?

MHoro peaku (no-maako ot | Ha 10
000 TpeTupaHW KMBOTHM, BKAIOYMTEAHO
M30AMPaHK CbOOLLEHWA):

BbanaavTeaHa peakums B MACTOTO  Ha
npuAaraHe (HanpyMep Bb3MnaAeHWe Ha CTeHmTe
Ha BAAraAvLLETO)?

' MBTHM BarvHaAHM CEKPELIMU MOXE Ad CE HABAIOAABAT MO BPEME Ha M3BAXKAAHETO.

2 Tasun Aeka, AOKaAHa peakLivs MPeMMHaBa CMOHTaHHO 6e3 HEOOXOAMMOCT OT AEUEHME U He
OKa3Ba BAMsAHME Ha OCEMEHSBAHETO M MAOAOBMUTOCTTA.

Cb0obLLaBaHETO Ha HEOAAronpUATHM peakuMi € BaXKHO. [OBa MO3BOAABA HEMPeKbCHAT
MOHWUTOPWHT Ha 6€30MacHOCTTa Ha NPOAYKTa. AKO 3a0eAexmTe HsKakBK HEGAArONPUSTHM
pEeaKLM, BKAIOUMTEAHO M TakKBa, KOUTO He Ca OMUCaHW B Tasu AUCTOBKA UAM MUCAUTE, Ye
BETEPUHAPHIA AEKapPCTBEH MPOAYKT HE AEMCTBA, CBbPXKETE Ce MbpBO C Balunsa BeTeprHapeH
Aekap. MoxeTe Cbllo Aa CboOlIaBaTe HEOAAronpUATHM peakLyn Ha MpUTEXaTerd Ha
paspeLeHNETO 3a TbProBYs, KATO M3MOA3BATE AAHHWUTE 3a KOHTAKT B Kpasi Ha Ta3u AMCTOBKA
nAn vpes Bawata HaumoHaaHa cricTemMa 3a cbobulasane: https://kvmp.bfsa.bg.

A.031pOBKa 32 BCEKM BUA XXMBOTHO, HAYMHU U METOA Ha NPHUAOXKEHHUE
BarnHaaHo npuaoxeHue. |.55 g nporecTepoH Ha *MBOTHO 3a 7 AHMW.

[pelLieHkaTa 3a CXxemaTa, KOATO Aa ObAE M3MOA3BaHa Ce MPaBK OT OTTOBOPHMS BETEpHHAPEH
AEKap B 3aBMCMMOCT OT XeAaHaTa LA MpW KMBOTHOTO WAM CTapoTo. CAeAHUTE CXemu
MOraT A2 ObAAT M3MOA3BAHM:

3a CMHXpOHM3AUMA HA ecTpyca WM CUHXPOHM3ALMS HA AOHOPA W DPELIMMMUEHTA Mpu
eMbpuoTpaHcdep:

CbBeTH 3a NPaBUAHOTO NpPHAAraHe Ha NpPoAyKTa

HaunH Ha M3noA3BaHe Ha anAMKATOPA W MOCTaBsAHE:

[. MouncTeTe n Ae3nHOEKLMpaNTe anAvkaTopa C HeApasHell, aHTMCENTUYEH pa3TBOP
npeaun ynotpeba.

2. OrbHeTe YCTPOWCTBOTO M ro noctaeeTe B anankatopa. OnawkaTa (KOHeUbT) Ha
YCTPOWMCTBOTO TpsibBa Aa ObAe W3BbH anAvkaTopa. M36sreanTe MPOABAKMTEAHOTO
6OpaBeHe C NMPOAYKTa,3a A3 CBEAETE AO MUHMUMYM MPEXBLPASHETO Ha akTWBHOTO BELLECTBO
BbPXY PbKaBULIMTE Ha orepaTopa.

3. /\eKO HaBADKHETE AMCTaAHMA Kpail Ha anAvMkaTopa C AYOPWKaHT, M3MOA3BaH B
aKyLWepCcTBOTO.

4. lNoeaUrHeTe onatkaTa 1 NOUYMCTETE ByABaTa U MEPUHEYMA Ha XMBOTHOTO.

5. lNocTaBeTe BHWMATEAHO anAMKaTOpa BbB BAAraAWIeTo. [1bpBO BEPTUKAAHO, MOCAE
XOPUW3OHTAAHO, AOKATO Ce YCeTU M3BECTHO CbIMPOTUBACHME.

6. VbeneTe ce, ue KoHelbT (onallikaTa) Ha YCTPOMCTBOTO € CBODOAEH, HATUCHETE APbXKaTa
W M3BaAETE anAvKaTopa, KaTo KOHEeLbT TPsibBa A BMCK M3BbH ByABaTa.

7. MouncreTe 1 Ae3nHdEKUMPaNTE anAMKaTopa CAeA ynoTpeba v Mpeau NpuAaraHeTo Ha
ApYyro xwmeoTHo. OTcTpaHsBare: OTCTpaHeTe 7 AHW CAEA MOCTABAHETO YPe3 BHUMATEAHO
M3AbPrBaHe Ha KOHela (onawkata). AKO KOHELBT He Ce BUKAA OTBbH, Hal-BEPOSTHO € B
MpeAHaTa YacT Ha BAAraAULLETO — MOTbPCETE O C MPBCT C PbKaBuLia Ha pbkaTa. V13BaxaaHeTo
Ha YCTPOWMCTBOTO He M3KCKBa CMAA. AKO Ce ycella CbMpOTUBAEHME MOMOrHeTe C pbka 3a Ad
YACCHUTE 13BKAAHETO. AKO MMa TPYAHOCT MNPy U3BAXAAHETO M3BbH OMMCAHUTE MO-rope —
noTbpCeTe BETEPUHAPEH AeKap.

KapeHTHM cpokoBe: Meco 11 BbTPeLLHM OpraHu: HyAa AHW. MAsiKo: HyAa Yaca.
CneuMaAHM YCAOBUA 3a CbXpaHeHMe: Aa ce CbxpaHsBa AaAed OT MOrAeAa U Ha
HEAOCTBIMHM 3a Aella MeCTa. 1031 BETEPUHAPEH AEKAPCTBEH MPOAYKT HE M3MCKBA HIKaKBM
CreLmanHk YCAOBMS 3a CbxpaHeHiue. Cpok Ha TOAHOCT CAEA MbpPBO OTBapsIHE Ha MbPBUYHATA
onakoska: 6 mecela. Aa He Ce M3MoA3Ba TO3M BETEPUHAPEH AEKAPCTBEH MPOAYKT CAEA
M3TWYaHE CPOKa Ha FOAHOCT, MOCOYEH BbPXy €TWKETa Ha KyTusaTa M caleTo caeas Exp.
CpOKbT Ha FOAHOCT OTrOBaps Ha MOCAEAHMS AEH OT TO3W MeceLl,

CrneuMaAHM NpeANa3HUM MePKM MPU YHULLOXKAaBaHe: BeTepuHapHuTe AekapCTBEHU
MPOAYKTM He TpsibBa A ObAAT WM3XBbPASHM Upe3 OTMaAHW BOAM WAM OUTOBM OTMAABLI.
I13noA3BaliTe Mporpamu 3a BpbLUAHE MPU YHULLIOXABAHETO Ha HEW3MOA3BaHN BETEPUHAPHM
AEKAPCTBEHU MPOAYKTU MAM OCTATbLM OT TAX B CbOTBETCTBNE C M3NCKBAHKMATA HA MECTHOTO
3aKOHOAATEACTBO W C BCUUKM MPUAOXKMMM HALWIOHAAHW CMCTEMM 3a CbbMpaHe. Te3n Mepku
LLile MOMOrHaT 3a orasBaHe Ha OkoAHaTa cpeaa. [lonuTanTe Balums BeTeprHapeH Aekap Kak
A YHULLOXUTE HEHYXXHU BETEPUHAPHM AKaPCTBEHN MPOAYKTU.

Kaacudpukaumna Ha BeTepuHapHUTE A€KapCTBEHU MPOAYKTH

Aa ce oTnycKka caMo NG AEKapCKo MpeAlcaHite.

Homepa Ha paspelueHueTo 3a TbpProBusa U pasmepu OMNaKOBKH

PaspelueHue 3a Toprosus Ne 0022-1424.

Pasmepu onakosku:

KapToHeHa kyTus, cbabpalia |0 caweTa ¢ | ycTponcTBo

KapToHeHa kyTus, cbabprkatlia 25 caweTa ¢ | ycTponcTso

KapToHeHa kyTus, cbabpxkatlia 25 caweTa ¢ | ycTpoincTso + | anankaTop

KapToHeHa kyTus, cbabpalia 50 caweTa ¢ | ycTponcTBo

KapToHeHa kyTus, coabpalia |00 caweTa ¢ | ycTponcTso

KapToHeHa kyTus, cbabpkatia 50 caweTa ¢ | ycTpoicTeo + | anankaTop

[NoAveTnaeHoBa KyTus, chabpalta 50 caleTa ¢ | ycTporcTso

[NoAneTmAeHOBa KyTus, CbabpKalla 50 caweTa ¢ | ycTponcTeo + | anamkaTop

Calue, coabpxatlo 10 yctporcTsa

He Bcuukm pasmepu Ha onakoBkaTa MoraT Aa 6bAaT MpeaAaraHu Ha rasapa.

AaTta Ha nocAaepHaTa pepakuma Ha TekcTa: 04/2026

NoapobHa MHPOPMaLMs 32 TO3M BETEPUHAPEH ASKapPCTBEH MPOAYKT MOXE Ad HaMepuTe B
6azata

AaHHM Ha Cblo3a oTHocHo npoaykTuTe (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
AaHHK 3a Bpb3Ka

[lpuTexaTeA Ha paspeLleHneTo 3a ThProBus:

Cesa AHuman XeaT boarapus EOOA,

Coodums |13, ya Enemar Ne 26, Bx. b, eT.1, an.|, Brarapus

[A\aHHu 3a Bpb3Ka 3a CbobllaBaHe Ha NPeAnoAaraemMm HeOAArOMPUATHM PeaKLmm:

Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - France

Tel: +800 3522 || 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

[1pOM3BOAMTEA, OTTOBAPALL 33 OCBOOOKAABAHETO Ha MAPTUAM:

Ceva Santé Animale - Z.I. Tres le Bois - 22600 Loudéac - France

AonbAHMTEAHA MHPOpMaLLuna

®dapMaKkoAMHAMMYHM CBOMCTBA: [ IpOrecTepoHbT B3aMMOAENCTBA CbC CELMPUUHM
BbTPesAPEHU peLlenTopu 1 ce cBbp3Ba B cneumduriHa AHK nocaepoBaTeAHOCT Ha reHoMma,
CAEA KOETO 3anoyBa TPaHCKPUMLIMA Ha TOYHO OMPeAeAeHa rpymna reHW, OTroBapslM 3a
TPaHCAALMS Ha AEMCTBUMETO Ha XOPMOHKTE BbB GU3MOAOTMUYHM MpoLiecy. [1porecTepoHbT
OCbLLECTBSABA OTPULIATEAHA OOPaTHA BPb3Ka MEXAY XUMOTaAaMyca 1 XMNodur3HaTa xAe3a rno
OTHOLLEHWE OTAEAAHETO MbpBoHavaAHO Ha GnNRH 1 BnocaeacTsre Ha LH (AyTenHmsmpall
XOPMOH). [ TpOrecTepoHbT Crinpa OTAEASHETO Ha XOPMOHW OT xunodwzaTa (FSH v LH) nno
TO3M HauMH NOTUCKa ecTpyca W OByAaLMsTa. [1pu cnvpaHe AeCTBMETO Ha MPOrecTepoHa,
HEroBOTO HMBO CMaAa APACcTMYHO 3a | vac, KoeTo NMo3BoAsABa y3psiBaHe Ha POAMKYA, eCTPYC

®apMaKOKMHETUYHMU [NporecTepoHbT ce abcopbupa 6bp30
MHTpaBariHanHo. LIMpKyAMpalLMaT mporecTepoH ce CBbp3Ba C MPOTEMHUTE B KPbBTA.
[NporecTepoHbT ce CBbpP3Ba C MAOOYAMHA, CBbp3Ball, kopTukocTepomanTe (CBG) 1 ¢
a/\6>/Ml/IHa. ma /\I/II_IOq)l/I/\HI/I CBOMCTBA U ce HaTpyrBa B MaCTHATA TbKaH, KakTO M B TbKaHUTE
W OpraHVTe, CbAbPXKaLLW MPOrecTEPOHOBK peLlenTopyu. YepHUAT APOD € OCHOBHOTO MSCTO
Ha MeTabOAM3bM Ha MporecTepoHa. [ IporecTepoHbT MMa NOAY-XMBOT OT 3 Yaca, Cmax oT
5pg/L v Tmax oT 9 yaca. [AaBHMAT MbT Ha ekckpeuus e ¢ pekaannTe, a BTOPOCTENEHHNS — C
ypuHaTa.
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PRID DELTA iss;

A2857-05

Vaginal delivery system for cattle

Sistema a rilascio intra-vaginale per bovini

Sistema de liberacién vaginal para bovino
oUoTNHA eVOOKOATTIKTG XOpryNnong yia Booeldn
Sistema de libertagao vaginal para bovinos
Dispozitiv cu aplicare intravaginala pentru bovine
BarlHaAHa A€KapCTBOAOCTaBsLLA CUCTEMa 3a KpaBit

Name of the veterinary medicinal product
Prid delta 1.55 g vaginal delivery system for cattle
Composition

.55 g progesterone per device

Whitish triangular device with a plastic tail.

Target species H
(G

Cattle (cows and heifers).

Indications for use

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;

- in non-cycling cattle: to be used in combination with PGF2a or analogue and equine 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.
Special warnings

Special warnings: The percentage of cows displaying oestrus within a given period following
treatment is usually greater than in untreated cows and the subsequent Iuteal phase is of normal
duratiort. However;the progesterore treatnrent atone, accordingto-dosage Teginren-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 safe use in the target species: It is recommended to wait a minimum of 35
days following parturition before starting treatment with this product.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product
to animals: Personal protective equipment consisting of gloves should be worn when handling
the veterinary medicinal product. Do not eat or drink when handling the veterinary medicinal
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.

Interaction with other medicinal products and other forms of interactions: None known.
Overdose: Not applicable.

Major incompatibilities: None known.
Adverse reactions

Cattle:

Very rare (<| animal / 10,000 animals treated,
including isolated reports):

Application site inflammation (e.g. inflammation
of vaginal wall)'
Vaginal discharge'

*Cloudy vulvar secretions can be observed at device removal.

'Mild, local, disappearing rapidly without any treatment between removal and insemination and
not affecting fertility at inseminations nor pregnancy rates.

Reporting adverse events is important. It allows continuous safety monitoring of a product. 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 contact, in the first instance, your veterinarian. You can also
report any adverse events to the marketing authorisation holder or the its local representative
using the contact details at the end of this leaflet, or via your national reporting system at:
Website: https://www.gov.uk/report-veterinary-medicine-problem/animal-reacts-medicine
e-mail: adveres.events@vmd.gov.uk

Dosage for each species, route and method of administration

Vaginal use. .55 g of progesterone / animal for 7 days.

Judgment on the protocol to_be used should_be made by the veterinarian_res
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 (PGF2a) 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
removal of the device. Cows should be inseminated within 12 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 (PGF2a) 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 (PGF2a) 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 |6 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 16 to 20 hours later

In non-cycling cattle:

* Insert the device for 7 days.

* Inject a prostaglandin (PGF2a) 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.
T he deviee-is intended-for single use-only.
Adpvice 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 of the
applicator. Care should be taken to avoid unnecessary or prolonged handling of 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 ancther animal.

Removal: Remove 7 days after insertion by gently pulling on the removal tail. On occasions the talil
may not be visible from the outside of the animal, in such cases it may be located in the posterior
vagina using a gloved finger. Withdrawal 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 difficutty in removal
from the animal beyond that itemised above veterinary advice must be sought.

Withdrawal periods: Meat and offal: zero days. Milk: zero hours

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 precautions for the disposal: Medicines should not be disposed of via wastewater
or household waste. Use take-back schemes for the disposal of any unused veterinary medicinal
product or waste materials derived thereof in accordance with local requirements and with any
applicable national collection systems. These measures should help to protect the environment.
Ask your veterinary surgeon or pharmacist how to dispose of medicines no longer required.
Classification of veterinary medicinal products

Veterinary medicinal product subject to prescription.

Marketing authorization numbers and pack sizes

GB: Vm 14966/5025

NI: Vm 14966/3024

IE: VPA 10815/013/001




Pack sizes

Cardboard box containing 10 sachets of | device

Cardboard box containing 25 sachets of | device

Cardboard box containing | applicator and 25 sachets of | 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.

Date on which the package leaflet was last revised: {MM/YYYY}

Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product
Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Find more product information by searching for the ‘Product Information database’ on www.gov.uk
Contact details

Marketing Authorisation Holder and contact details to report suspected adverse reactions:
Contact details to report suspected adverse reactions:

Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - France

Tel: +80035 22 | '| 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Manufacturer responsible for the batch release:

Ceva Santé Animale - Z.I. Tres le Bois - 22600 Loudéac - France

Other information

Pharmacodynamics: 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.
Pharmacokinetics: 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 5ug/L and a Tmax of 9h. The
principal route of excretion is the faeces and the secondary route is the urine.

IE scription Only Medicine

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

Denominazione del medicinale veterinario
Prid delta 1,55 g sistema a rilascio intra-vaginale per bovini.
Composizione
1,55 g di progesterone per dispositivo.
Dispositivo triangolare biancastro con coda di rimozione in plastica.
Specie di destinazione

~

Bovino (vacca e manza).

Indicazioni per Puso

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
(FTAI);

- sincronizzazione dell'estro in animali donatori o riceventi in corso di embriotransfer: da utilizzarsi
in combinazione con una prostaglandina (PGF2a o analogo).

- Induzione e sincronizzazione dellestro in bovine cicliche e non cicliche, incluso I'utilizzo in
protocolli di inseminazione artificiale a tempo fisso (FTAI):

- in bovine cicliche: da utilizzarsi in combinazione con una prostaglandina (PGF2a) o analogo;

- in bovine cicliche e non cicliche: da utilizzarsi in combinazione con un ormone rilasciante
gonadotropina (GnRH) o analogo e PGF2a o analogo;

- in bovine non cicliche: da utilizzarsi in combinazione con una prostaglandina PGF2a o analogo 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.

Avvertenze speciali

Awvertenze speciali: 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 l'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
* UM carente risposta aftrattamento.— — = = = - = — — = = — — — — — — — — — — —
Precauzioni speciali per impiego sicuro nelle specie di destinazione: Non pertinente.

Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali: Nella manipolazione del medicinale veterinario si dovra utilizzare una
speciale attrezzatura protettiva composta da guanti. Non mangiare o bere quando si maneggia il
medicinale veterinario.

Lavarsi le mani dopo l'uso.

Gravidanza e allattamento: Pud essere usato durante lallattamento. 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. Non
usare durante la gravidanza.

Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme di interazione: Nessuna nota.
Sovradosaggio: Non applicabile.

Incompatibilita principali: Nessuna conosciuta.

Restrizioni speciali per I'uso e condizioni speciali per I''mpiego, comprese le restrizioni sull'uso degli
antimicrobici e dei medicinali veterinari antiparassitari allo scopo di limitare il rischio di sviluppo di
resistenza: La somministrazione del medicinale deve essere effettuata esclusivamente dal medico
veterinario.

Eventi avversi

Bovino:

Molto comuni (> animale / |0 animali trattati):

Molto rari (<I animale / 10.000 animali trattati,
incluse le segnalazioni isolate):

Secrezioni vaginali'?

Infammazione al sito di applicazione (ad es.
infiammazione della parete vaginale)?

" Al momento della rimozione del dispositivo si possono osservare secrezioni vulvari torbide.

2 Lieve, localizzata, scompare rapidamente senza alcun trattamento tra la rimozione e
linseminazione e non influenza i tassi di fertilita all'inseminazione ed i tassi di gravidanza.

La segnalazione degli eventi avversi € importante poiché consente il monitoraggio continuo della
sicurezza di un prodotto. Se dovessero manifestarsi effetti indesiderati, compresi quelli non
menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si
prega di informarne in primo luogo il medico veterinario. E inoftre possibile segnalare eventuali
eventi awersi al titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio o il suo rappresentante
locale utilizzando i recapiti riportati alla fine di questo foglietto o tramite il sistema nazionale di
segnalazione:

https:/Mmww.salute.gov.it/farmacovigilanzaveterinaria

Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita di somministrazione

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

. la-scelta del_protocallo-da utilizzare_deve_ essere_eseguita_dal veterinatio_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 (i i
corso di embriotransfer):

* Inserire il dispositivo per 7 giorni.
* Inoculare una dose di prostaglandina (PGF2a) o analogo 24 ore prima della rimozione del
dispositivo.

* Rimuovere il dispositivo.

* Negli animali che rispondono al trattamento, la comparsa dellestro 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 l'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 (PGF2a) o analogo 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 analogo all'inserimento del dispositivo.

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

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

* Inoculare GnRH o analogo 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 analogo all'inserimento del dispositivo.

* Inoculare una dose di prostaglandina (PGF2a) o analogo al momento della rimozione del
dispositivo.

* Inoculare GnRH o analogo 56 ore dopo la rimozione del dispositivo.

* Gli animali devono essere inseminati da 16 a 20 ore dopo.

In bovine non cicliche:

* Inserire il dispositivo per 7 giorni.

- — {nocutare una-dese-di-prestaglandina (RGF2e) © analoge, 24-ore prima-della-rimozione -dek
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 l'applicatore, inserire un dispositivo nella vagina dell'animale. Il dispositivo intravaginale
deve rimanere in loco per 7 giorni.

I dispositivo € inteso per uso singolo.

Raccomandazioni per una corretta somministrazione

Modalita d'uso ed inserimento dellapplicatore:

Deve essere utilizzato un applicatore per la somministrazione seguendo la procedura descritta
di seguito:

|. Pulire e disinfettare l'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 nellevitare 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 orizzontalmente
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 [inserimento tirando delicatamente l'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
ufteriori difficolta nella rimozione € opportuno richiedere l'intervento del veterinario.

La somministrazione del medicinale deve essere effettuata esclusivamente dal medico veterinario.
Tempi di attesa: Carni e frattaglie: zero giorni. Latte: zero ore.

Precauzioni speciali 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
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I
medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola e sul sacchetto dopo Exp. La |
data di scadenza si riferisce all ultimo giorno del mese. I
Precauzioni speciali per lo smaltimento: | medicinali non devono essere smaltiti nelle |
acque di scarico o nei rifiuti domestici. Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali |
veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti dallimpiego di tali medicinali in conformita delle norme !
locali e di eventuali sistemi nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato. !
Queste misure servono a salvaguardare Iambiente. Chiedere al proprio medico veterinario o '
farmacista come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha pit bisogno. :
Classificazione dei medicinali veterinari :
Medicinale veterinario soggetto a prescrizione. Da vendersi dietro presentazione di ricetta medico |
veterinaria non ripetibile. :
Numeri dell’autorizzazione al’immissione in commercio e confezioni |
Confezioni |
Scatola di cartone contenente |0 sacchetti da | dispositivo. I
Scatola di cartone contenente 25 sacchetti da | dispositivo. I
Scatola di cartone contenente 100 sacchetti da | dispositivo. I
Scatola di cartone contenente | applicatore e 25 sacchetti da | dispositivo. I
Scatola di cartone contenente 50 sacchetti da | dispositivo. I
Scatola di cartone contenente | applicatore e 50 sacchetti da | dispositivo. I
Scatola in polietilene contenente 50 sacchetti da | dispositivo. I
Scatola in polietilene contenente | applicatore e 50 sacchetti da | dispositivo. I
Sacchetto contenente |0 dispositivi. '
E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate. '
Scatola contenente 10 sacchetti da | dispositivo AlC. n. 104210012 '
Scatola contenente 25 sacchetti da | dispositivo AlC. n. 104210024 :
Scatola contenente 100 sacchetti da | dispositivo AlLC n. 104210036 :
Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo: 04/2026. :
Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella banca dati dei |
medicinali veterinari dell'Unione (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it). I
Recapiti |
Titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio e recapiti per la segnalazione di sospetti |
eventi avversi: I
Ceva Salute Animale S.p.A. - Via dei Valtorta 48 - 20127 Milano, Italia. |
Tel: 00800 3522 | | 51 - E-mail: farmacovigilanza-italia@ceva.com I
Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti: I
Ceva Santé Animale - ZI. Trés le Bois - 22600 Loudéac — Francia. I
Altre informazioni I
Farmacodinamica: 1| progesterone nteragisce con Specifici recettoriintranucledri € s lega™!
alla sequenza specifica del DNA sul genoma e poi, inizia la trascrizione di uno specifico gruppo di |
geni che & 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 la secrezione ormonale da parte '
dellipofisi (FSH e LH) e come conseguenza sopprime l'estro e l'ovulazione. Alla rimozione, il
progesterone decade drasticamente nel giro di | ora permettendo la maturazione follicolare,
I'estro e l'ovulazione in un tempo ristretto.

Farmacocinetica: || progesterone & rapidamente assorbito per via intra-vaginale. |l
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. @ I

I

Denominacion del medicamento veterinario I
Prid delta 1,55 g sistema de liberacion vaginal para bovino I
Composicion I
1,55 g de progesterona por dispositivo. '
Dispositivo triangular blanquecino con un corddn de pldstico. '
Especies de destino :
Bovino (vacas y novillas). H '
Indicaciones de uso :
Para el control del ciclo estral en vacas y novillas incluyendo: :
- sincronizacion del celo incluyendo protocolos de inseminacién a tiempo fijo (IATF); :
- sincronizacion del celo en animales donantes y receptores para transferencia embrionaria: |
Para ser usado en combinacién con una prostaglandina (PGF2a o andlogo). |
- Induccién y sincronizacién del celo en hembras ciclicas y no ciclicas, incluyendo protocolos
de inseminacion a tiempo fijo (IATF): I
- en hembras ciclicas: para ser usado en combinacién con una prostaglandina PGF2a o
andlogo); I
- en hembras ciclicas y no ciclicas: para ser usado en combinacién con la hormona liberadora 1
de gonadotropina (GnRH) o andlogo y PGF2a o andlogo; I
-en hembras no ciclicas: para ser usado en combinacion con PGF2a o andlogo y gonadotropina |
coridnica equina (eCG). I
Contraindicaciones '
No utilizar en_novillas sexualmente inmaduras o en hembras con tracto genital anémalo, por !
ejemplo freemartins. No utilizar antes de que hayan pasado 35 dias desde la fecha del parto
anterior. No utilizar en animales que presenten infeccién o enfermedad no-infecciosa del :
tracto genital. No utilizar en hembras gestantes. :
Advertencias especiales :
Advertencias especiales: El porcentaje de vacas que muestran estro dentro de un periodo |
I
I

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 dosificacion 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. I
Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino: No procede. |
Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento !
veterinario a los animales: Debe utilizarse equipo de proteccién individual consistente en !
guantes cuando se manipule el medicamento veterinario. No comer ni beber mientras se !
manipula el medicamento veterinario. Lavar las manos después de su manipulacién. :
Gestacién y lactancia: Puede utilizarse durante la lactancia. No utilizar antes de que hayan
pasado 35 dias desde el parto anterior. Los estudios de laboratorio efectuados en ratas :
y conejos, tras administracién de dosis elevadas y repetidas de progesterona, por via :
intramuscular o subcutdnea, han demostrado efectos toxicos para el feto. No usar durante |
la gestacion. I
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Ninguna conocida. :
Sobredosificacidn (sintomas, medidas de urgencia, antidotos): No procede. I
Restricciones y condiciones especiales de uso: Medicamento administrado bajo el control o
supervision del veterinario. I
I
I
I
I
I
1
I
I
I

Incompatibilidades principales: Ninguna conocida.
Acontecimientos adversos
Bovino:

Muy frecuentes (>
|0 animales tratados):
Muy raros (<| animal por cada |0 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

animal  por cada | Descarga vaginal'?

Inflamacién en el lugar de aplicacién (es decir
inflamacién de la pared vaginal)?

' Pueden observarse secreciones vulvares turbias en el momento de la retirada del dispositivo.
% Leves, locales y de rapida desaparicién sin necesidad de tratamiento entre la retirada y la
inseminacién, y no afectan ni a la fertilidad en las inseminaciones ni a las tasas de gestacion. |
Tactificacion de acontecimientos-adversos esimportante. Permite—a-vigilancia continua—i
de la seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso |
aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, |
pdngase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los |
acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de comercializacién utilizando los datos |
de contacto que encontrard el final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de '
notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

o NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

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

La decision 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 sincronizacién del celo (incluyendo la sincronizacién del celo de animales donantes
y receptores para transferencia embrionaria):

- Insertar el dispositivo durante 7 dias.

- 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 dfas después de la extraccion del dispositivo. Las vacas deben ser inseminadas en las
|2 horas del primer celo observado.

Para la induccién 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 dias.

- 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 vy 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.

- 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 7das.” ~ ~ -~ " - - T T T T T T T T T T T T
- 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.

Informacion 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 dfas. El dispositivo estd destinado a un
dnico uso.

Instrucciones para una correcta administracion

Utilizacién del aplicador e Insercion:

El aplicador utilizado para la administracién del dispositivo be utilizarse siguiendo el
procedimiento que se describe a continuacién:

I. Antes del uso limpiar y desinfectar el aplicador con una solucidn antiséptica no irritante.
2. Doble el dispositivo antes de insertarlo en el aplicador. Aseglrese de que el corddn
del dispositivo esté fuera del aplicador. Evite la manipulacion innecesaria o prolongada del
dispositivo para minimizar la transferencia de sustancia activa a los guantes del operador.

3. Aplique una pequefia 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. Aseglirese de que el corddn para la retirada esté libre, presione el mango del aplicador y
extrdigalo, 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.
Retirada:

Siete dias después de su colocacién, 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. I

Si hay alguna dificultad en la extraccién del dispositivo del animal, mds alld de lo detallado !
[

anteriormente, consulte con el veterinario.

Tiempos de espera: Carne: cero dias. Leche: cero horas.

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 (Exp) que figura en la caja y en el sobre
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.
Precauciones especiales para la eliminacion: Los medicamentos no deben ser
eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésticos. Utilice
sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminaciéon de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad
con las normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas
estdn destinadas a proteger el medio ambiente. Pregunte a su veterinario o farmacéutico
cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

Clasificaciéon de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

2194 ESP

Formatos

Caja de cartén conteniendo 10 sobres con | dispositivo

Caja de cartén conteniendo 25 sobres con | dispositivo

Caja de cartén conteniendo | aplicador y 25 sobres con | dispositivo

Caja de cartdn conteniendo 50 sobres con | dispositivo

Caja de cartén conteniendo | aplicador y 50 sobres con | dispositivo

Caja de cartén conteniendo |00 sobres con | dispositivo.

Caja de polietileno conteniendo 50 sobres con | dispositivo

Caja de polietileno conteniendo | aplicador y 50 sobres con | dispositivo

Sobre conteniendo 10 dispositivos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Fecha de la altima revision del prospecto: 03/2026

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos
de medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién y datos de contacto para comunicar las
sospechas de acontecimientos adversos:

Ceva Salud Animal, S.A,, Avda. Diagonal 609-615, 08028 Barcelona, Espafia

Tel: +800 3522 || 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

H ouokeun) poopiletal yia epdmal xprion.

Odnyieg yia T cwoTH Xopriynon

Tpomog xpriong Tou e€aptruarog xopnynong kat TormoBemon g ouokeunc:

Na ypnotpormoleital To £101KO £ApTNHA Xoprynong, akohoubwvTtag Ty e&rg dtadikaoia:
I. Mpwv ™ xpnon kabapioTe Kal armoAUpaveTe To €EAPTNHA XOPMYNONG ME €va pn
€pEBLOTIKO avTLONTITIKO OLANUMAL.

2.TiéoTe TN ouoKeUn KAl TOTTOBeTHOTE TN 0TO £EAPTNHA XOPTYNONG. 10 TEAeuTAlo TN A
TOU oupaiou AKPOoU TNG CUOKEUNG TTPETTEL VA TTPOECEXEL ATTO TO €£APTNHA XOPTYNONG.
la v ehayloToroinon peTadopdg OpacTIKNG Ousciag oTa YAavTld TOU XELPLOTT) TOU
€EapTHATOG XOPNYNong va AauBdveral pépluva WoTe va amodeUyeTal TEPLTTOS T
TTAPATETAPEVOG XELPLOKOG TOU TTPOIOVTOC,

3. AmaveTte eAadpd TO AKpo Tou eEAPTNATOG XOPMYNONG ME [ia ATTavTiKn oucia yia
MALEUTLKT) XPT 0N

4. AvaonkwaoTe TV oupd Tou {wou Kkal kabapioTe To aldoio kat To Tepiveo.

5.Me 1o YeLpLOPO €L0AYETE TO €EAPTNA XOPTYNONG OTOV KOATIO, ApX LKA O€ KATAKOPUdN
KaTeuBuvon Kal oTn CuveExela opLlOVTIA £wG OTOU OUVAVTNOEL KATTola avTioTaon.

6. BePaiwbeite 611 TOo oupalo dkpo eival eAeUBepo, TiéoTe TN Aafr) Tou e€apTruaTog
Yopryynong kat TpafBneTe To £&w, adprivovTag To oupaio AKpo TNG CUCKEUTG Va TIPOEEEXEL
armé To adoio.

7. MeTa T xprjon kat Tplv T xpnon oe alo {wo kabapioTe kal armoAUpdveTe TO
£8apTnpa Xoprynone.

Adaipeon:

AdalpeoTe TN OUOKEUT) 7 NUEPEG ETA TNV ELOAYWYT) TNG OTOV KOATTO, TPABWVTAG NTTLA TO
oupalo AKPo.2 € OPLOUEVES TTEPLTITWOELG TTOU TO oupalo dkpo dev eival opaTo eEWTEPIKA
pTTopel va aveupeBel oto otrioBlo Turua Tou kOATou. H adaipeon g ouokeurg Oev
arraitel duvapn. Av urtdpxel avtiotaor), OlEUKOAUVETE TNV adaipeon pe To XEpL 0ag
(eVOOKOATTIKOG YELPIOWOG HE XPron yavTiou). Av utidpyel OuokoAia otnv adaipeon
TNG OUCKEUNG amo To (Wo, TTépa armd OTL avaiubnke maparmdvw, {NTAOTE KTNVLATPLKT
OUNPOUAN.

Xpovol avapoviig

Kpeag kal edwdipol toTol: pndev nuépes.

[&ha: undév wpec.

Edikég ouvOnkeg dratiipnong

Na ¢uldooetal og B¢on, Tnv omroia dev PAEmouy Kkal dev Trpooeyyilouv Ta maidld. Aev
arraitouvtal Wtaitepeg mpodurdalelc kata ™ duAacn Tou TpoiovTog. Aldpkela {wng
META TO TTPWTO AVOLYMA TOU Apecou TTEPLEKTN: 6 prvec. Na un xpnoldoroleitat autod
TO KTNVIATPLKO GAPHAKEUTIKO TTPOIOV HETA TV Nepopnvia ANEng Tou avaypddeTal

Fabricante resporsablede ldliberacdndetloter — = = = = = = = = = = = — — — — + oo KoUTIKAL TO PareMioKe HET TN -OuvTeeYPAdla TAC-THEPOMAVIaE MERG-EXp.+H —

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

Informacion adicional

Farmacodinamia: La progesteronainteracciona con receptores intranucleares especificos
y se une a la secuencia especifica de ADN en el genoma e inicia la transcripcion de un
conjunto especifico de genes, el cual es el Ultimo responsable de la traduccién de la accion
hormonal en eventos fisioldgicos. La progesterona tiene una accién de retroalimentacién
negativa en el eje hipotdlamo-pituitaria, sobretodo sobre la GnRH y en consecuencia, en
la secrecion de LH. La progesterona previene las oleadas hormonales de la hip&fisis (FSH
y LH) vy asf suprime el celo y la ovulacion. Cuando se retira, la progesterona disminuye
drdsticamente en | hora permitiendo la maduracién folicular, el celo v la ovulacién en un
estrecho margen.

Farmacocinética: La progesterona se absorbe rdpidamente por via intravaginal. La
progesterona circulante se une a las proteinas plasmdticas. La progesterona se une a la
globulina fijadora de corticosteroides (CBG) y a la albimina. La progesterona se acumula
en el tejido graso debido a sus propiedades lipdfilas, y en tejidos/drganos que contengan
receptores de progesterona. El higado es el lugar principal del metabolismo de la
progesterona. La progesterona tiene una vida media de 3 horas, una Cmax de 5 mcg/L y una
Tmax de 9h. Se excreta principalmente por heces y secundariamente por la orina.

Ovopaocia Tou kTnviaTpikoU ¢apHaKeuTIKOU TTPOidVTOG

Prid delta 1,55 g ouotnua evOoKOATTIKTG Xopriynong yia Booeldn

20vOeon

Mia ouokeur| Treplexel 1,55 g Progesterone.

YTTOAEUKN TPLYWVLKT) CUOKEUT) [LE TTAQOTIKO oupaio dkpo.

Eidn Cwwv

Booe1dr| (ayeAddeg kat poox[ésg).”

O¢gparreuTikég evOeigelg

[la Tov €Aey X0 ToU wWoBNKLKOU KUKAOU ayeAddwV Kal Hooy iBwv:

- 2UYXPOVIOMOG TOU OIlOTPOU  OUWTTEPIAQKPAVOUEVWY  TIPWTOKOAMWY  TEXVNTNG
OTTEPUATEYXUONG O€ KaBoplopevo Xpovo (T2KX).

- ZUYXPOVIOHOG Tou 0loTpou Twv {Wwwv TN Kal ANTITN yia elfpuopetadopd.

Na ypnolpotoleital o ocuvduacpo e Trpoorayhavdivn (PGF2a 1y avaloyo).

- [MpdKAnom Kal ouyXPOVIOHOG TOU OIOTPOU OTIG AYEAAOEC TTOU eKONALVOUV OLOTPLKOUG
KUkAoug (cycling ayehadeg) kal oTig ayehadeg TTou Sev eKONAWVOUY OLOTPLIKOUG KUKAOUG
(non-cycling ayeAadeg) CUPTTEPLAQUBAVOUEVWY TIPWTOKOAAWY TEXVNTTG OTTEPHATEYXUONG
o€ kaboplopévo xpovo (TZKX):

- 271G ayeAadeg TTou eKONAWVOUV OLOTPLIKOUG KUKAOUG (cycling) va xpnoluotioleital og
ouvduaopd pe mpoorayAavdivn (PGF2a) favaloyo.~ ~ ~ 7 T T T T T T T T T 7
- 271G ayeAddeg mou ekONAWVOLY OLOTPLKOUG KUKAoUG (cycling) kat oTig ayeAadeg mou
Oev ekdNAWvVOUV oLoTPLKkoUG KUKAOUG (non-cycling) va xpnaototoleital o ouvduaoud e
EKAUTIKT) 0ppovn Twyv yovadoTpotiivawy (GnRH) 1) avaloyo kat PGF2a 1y avdhoyo.

- 2TIg ayeNadeg TTou Sev eKOMAWVOUV OLOTPLKOUG KUKAOUG (non-cycling) va xpnolpotoleitat
oe ouvduaoud pe PGF2a 1y avaloyo kat immela yoptaxr) yovadotportrivn (eCG).
AvTevdeiSelg

Na pn XpnoLloTIoleiTal 08 AVWPLHEG avamapaywylkd pooyideg 1 BnAuka {wa pe
AVWHAAEC TNG YewwnTIKAG 080U, T.X. dpnuapTvionos. Na pn xpnotuormoleital mpiv
™V Trapéheuon 35 nuepwy amod Tov TTPonyoUpevo TokeTo. Na pn xpnotdoroleital o€
(Wa tou Tacyouv amo AOLWON 1) 1IN AOLWAN VOO ATa TG YEWNTIKTG 0dou. Na un
Xpnolpotoleital o £ykua {wa.

Ewdikég rpoeitdotromjoeig

Eidikég mpoeldomolnoels:

To MooooTd Twv ayeAddwv TTou TTapouctdlouy oloTpo eéoa ot Kaboplopévn Trepiodo
HETA TN Beparreia eival ocuvnBwg HEYaAUTEPO armod auTo Twy ayeAddwv Trou Oev eéAafav
Bepareia kal n emakdAoubn wxpviky ddon eival kavovikng diapkelag. Ev TouTolg, n
Bepareia pe TpoyeoTEPOVN OV, OUNPWVA HE TO TIPOTEWVOHEVO  SOCONOYIKO OXTUA,
Oev elval tkavr) va Tpokaleoel oioTpo Kal wobulakioppniia o 6Aa Ta BnAuka {wa
mou  epdavifouv oloTplkoug KUkAoug. lla T PeAtioToroinon Tou TIpwTOKOAOU
Beparreiag, ouvioTdTal, TPV TNV AYwyn e TTPOYECTEPOVN, Va ETTLREPALWVETAL 1) KUKALKT
OPacTNPLOTNTA TWY WOBNKWY. ZWa Ot KAKY) KATAoTAOT), AOYw acBévelag, avertapkoug
dlatpodng, Un amapdaitntou OTPEG 1) AANAWV TTIAPayoOVTwV, HITOPEL va €xouv dTwXT
avTarokplon ot Beparreia.

IStaiTepeg poduUAAELS Yia TNV aodalr| xprion oTa i0n {wwv: Aev Loy UEL

IStaitepeg TPoPUAACELC TToU TTPETTEL va AauPdvovTtal amd To ATOHO TToU XOpPnYel To
KTNVLATPLKO GapUaKeUTIKO TIPOIoV o (wa:

[pETTEL Va XPNOLOTIOLELTAL TTPOOTATEUTIKOG £EOTTALOHOG artd YavTia KAtd Tny emadn) pe
TO KTNVIATPLKS GAPHAKEUTIKO TTPOTOV. MV TPWTE 1) TTiveTE OTAV XELPILEOTE TO KTNVIATPLKO
bappakeuTiko TTPOIOV.

MMAUVETE Ta XEPLA HETA TN XPTION.

Eykupoouvn kat yahouyia:

Mrmopei va xpnoipotioindei kata v mepiodo Tg yarouyiag. Na un xpnolporroleital
LY TV TTapéAeucn 35 nUeEPUV armod Tov TIPOTYOUREVO TOKETO. EpyaoTnplakég eAETEG o€
ETTIHUEG KAl KOVIKAOUG, LETA aTTO EVOOUUIKT) 1) UTTOOOPLA XOPTYNON £TTAVAAAUBAVOpEVWY
udniwv  ddocewv TpoyeoTepovng, €delfav  oTolxela eufpuotoéikdmTag. Na un
xpnotdomoleitat katd T OLdEKELA TNG £YKUROOUVNG.

Kapia yvwom.

YmepSooohoyia: Aev LoYUEL

Kupleg aoupParomreg Kapia yvwot.
AvemOupnTa cuppavra

Booeidn:

oAU ouyva

(>1 Cwo / 10 utd Bepareia dwa)

MoA omavia (<I Zwo / 10000 umo
Beparteia {wa, oupmepAapPavopévwy Twv
MEMOVWHEVWY avapopwv):

Exkpioelg amé To aidoio'?

Tormikny avtidpaon (TM.x. PAEYHOVT| TOU TOLXW-
HaTOG TOU KOATTOU)?

'©oAepeg exkpioelg amo To adoio propei va maparnpnfoly kartd Ty adaipeon g
OUOKEUNG,

IHrmia, ToTTikT), TTapépxeTal Ypryopa xwpig Beparreia oto diaommua petaly adaipeong
TNG OUCKEUT|G KAl OTTEPUATEYXUONG KAl OV €XEL ETITTTWON OTN YOVIHOTNTA KATA TLG
OTTEPUATEYXUOELG T) OTA TTOCOOTA KUNONG,.

H avadopa avemBiuntwy oupPavtwy eival onuavTiky. Emrpémer Tn  ouvexn
Tapakohoubnon g acddielag evog TpoldvToc. Edv maparmpriceTe omoladrmoTe
QveTTLOUPNTN EVEPYELQ, AKOMA KAl av OV avapepeTal 0TO ECWKAELOTO GUAO 08nyLwV
XPNONG 1N apbIBAMNETE yla TNV amoTEAEOUATIKOTNTA TOU $AppAKou, TTapakaleioBe
Va ETTIKOWVWVNOETE, KATAPXAG, e Tov KTviatpd oac. Mmopeite emiong va avadpepeTe
oroladnmoTe  avermBuunta oupfdavra oTtov  kartoxo NG dadelag Kukhodopiag
XPNOLOTIOIWVTAG TA OTolXEla €TTIKOVWVIAg oTo TENOG auToU Tou GUAAOU O8NYLLV
XPNoNG, N Héow Tou eBvikou oag ouoTruatog avadopdd: : EAMada: EBvikog Opyaviopog
Pappaxkwy, Meooyeiwv 284, GR-15562 Xohapyog, Abriva, TnA.: +30 213 2040213, e-mail:
vetpharmacovigilance@eof.gr, lototorog: http://www.eof.gr - Kimpog: Kmmviatpikeg
Yrmpeoteg, 1417 Aeukwaia, http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf,
pharmacovigilance@vs.moa.gov.cy

Aoocoloyia yia kaBe gidog, TpoTTOG KAl 0d0i Yopriynong

KoArtikn xprion. 1,55 g mpoyeoTepdvng / {wo yia 7 nuepes.

O umevBuvog yia T Bepareia kmyviatpog Tpémel va armodacilel yia To TTPWTOKOMO
mou Ba ypnotoronBel BAoel Twv BePATTEUTIKUWY OTOXWY TOU CUYKEKPLUEVOU KOTTAdLOU
1 ayehadag. Mmopouv va ypnotpotioinfouv Ta akélouba TpwTOKOA.

lla To ouyxpoviopd Tou oicTpou (cupmepiAaufaveral cuyxpovIoudG Tou 0icTPou
Twv fwwv 861N kat AqmTn yia euBpuopetadopd).

* ElodyeTe oTov KOATTO Tou {WOU [ila CUCKEUT, 1) OTTold va TTapapleivel yia 7 nuépeg.

* Evéore mpooTayAavdivn (PGF2a) 1y avahoyo 24 wpeg Trplv Ty adaipeon TG OCUCKEUN|G,
* AdalpeoTe T CUCKEUN).

«2Ta Tuia ToU aurarfokpivovTal oTn Bepdrieta T eudavion TouofoTpou Yevikd apxiler
evTOG | -3 Nuepwy peTd TNV adaipeon Tng ouokeunc. Ot ayeAddeg TipereL va uttoBaMovTal
o€ OTIEPHATEYXUON EVTOG |2 wpwv armd Tov TIPWTO TTApATNPOUUEVO OICTPO.

la Tnv TpoKANo™ KAl CUYXPOVIOUS TOU OICTPOU Yla TEXVNTI] OTIEPUATEYXUOT OF
kaboplopévo xpoévo (TXKX).

Ta akérouBa mmpwTdkora TZKX avadepovtal ouvnbwg ot BLBAloypadia:

2€ ayeAAOEC TTOU £KONAWVOUV OLOTPLKOUG KUKAOUG (cycling ayeAddeq):

* ElodyeTe oTOV KOATTO TOU (WOU LA CUCKEUT), N OTTOlA Va TTapapleivel yia 7 NUEPEG.

* EvéoTe mpooTayiavdivn (PGF2a) 1) avdhoyo 24 wpeg TipLy TNy adaipeon TG CUCKEUNG.
* AbalpeoTe TN cuokeu.

* Ta {wa TTPETTEL Va UTTOBANOVTAL OE OTTEPUATEYXUOT 56 WPEG HETA TNV adaipeon TG
OUOKEUNG.

> ayehadeg Tou ekdnAWvouv oloTpikoUg KUKAoug (cycling ayeAddeg) kal ayehdadeg
TToU eV ekONAWVOUY OLOTPLIKOUG KUKAOUG (non-cycling ayeAadeg) (TrepthapfavovTat
ayehadeg MTTTPLEC):

* ElodyeTe oTov KOATTO ToU {0V [ild CUCKEUT), 1) OTTola va TTapapleivel yia 7 nuéPEG.

* Evéore GnRH 1) avaloyo katd Ty eloaywyr| TNG CUCKEUNG.

* Evéore mpooTayAavdivn (PGF2a) 1y avahoyo 24 wpeg Trplv Ty adaipeon TG OCUCKEUN|G,
* Ta (wa TTPETTEL Va UTTOBANOVTAL OE OTTEPUATEYXUOT) 56 WPEG HETA TNV adaipeon TG
OUOKEUNG, T

* Evéore GnRH 1) avdhoyo 36 wpeg peTd Tnv adaipeon TG OUCKEUNG Kal eGappoOoTE
T2KX 16 pe 20 wpeg apyoTepa.

H evalaxTiké:

* ElodyeTe oTov KOATTO Tou {WoU [ild CUCKEUT), 1) OTTola va TTapapleivel yia 7 nUéPEG.

* Evéore GnRH 1) avaloyo katd v eloaywyr| TNG CUCKEUNG.

* Evéote mpooTayAavdivn (PGF2a) 1)y avahoyo katd Ty adaipeon TG cUCKEUNC.

* Evéore GnRH 1) avaloyo 56 wpeg petd v adaipeon TNG OUOKEUNG.

* Ta {wa mpémel va uttofalovTal oe omreppateyyuon |16 e 20 wpeg apyoTepa.

> ayehddeg Tou dev ekdNAWVOUV oLoTpLkoUg KUKAoug (non-cycling ayeAddeq):

* Elo&yeTe oTov KOATTO TOU (WOU LA CUCKEUT), 1| OTTOlA Va TTapapeivel yia 7 nUEPEG.

* EvéoTe mpooTayiavdivn (PGF2a) 1) avdhoyo 24 wpeg TipLy TNy adaipeon TG CUCKEUNG.
* Evéore eCG kata Tnv adaipeon TG CUOKEUT|G.

* Ta {wa TIPETTIEL va UTTORANOVTAL O OTTEPUATEYXUOT 56 WPEG HETA TNV adaipeon TG
OUOKEUNG.

MAnpodopieg ToroO£ETNONG TG CUOKEUNG:

Me €181k6 €EAPTNIA XOPTYNONG ELOAYETE OTOV KOATTO ToU {Wou [ia ouokeur). H ouokeur
TIPETTEL VA TTAPAWEIVEL OTOV KOATTO 7 TUEPEC.

fF — — = e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e —— - - -

NHEPOUNVia AMENG CUUTTITITEL e TNV TEAEUTALA NILEPA TOU OUYKEKPLILEVOU Urjva.

Ewdikég rpoduAaseig améppyng

Ta ¢dppaka Oev TIPETTEL va ATTOEPITITOVTAL HECW TwWV AUMATWY 1) TWV OLKLAKWY
arofANTwv. XpnoLoTIomoTe TTPOYPAUHaTa €mMoTpodnG Gapudkwy yia Thv amopptin
MN XPNOLLOTIOINBEVTWY KTNVLATPLIKWY GAPHAKEUTIKWY TIPOTOVTWY 1) AAAWY UALIKWY TToU
TTIPOEPXOVTAL armd TN XPT|oN Toug oUudwva [e TIG TOTTIKEG ATTAITHOELS KAl |E TUXOV
loyUovTa e0vika ouoTuaTa cuAMoynG. Ta LéTpa auTd armooKoTTouy oTny TTPOCTACid TOU
TEPLRANOVTOC. ZUPBOUAEUBEITE TOV KTNVIATPO 1) TOV GappaxkoTtold odg yia Tov TPOTIO
amoppLPng TWV XPNOLLOTTOINBEVTWY GAPIAKWV.

Ta&ivopnon Twv KTVIATPIKWY GaApHAKEUTIKWV TTPOIOVTWY

Na yxopnyeital HOvov e KTNVIATELKH CUVTAy™.

Ap1Bpoi adsiag kukAodopiag kal cuokeuacieg

Ap1Buoc adetag kukhodopiag: EAGda: 22710/08-03-2016/K-0161002

Kummpog: CY00220V

>uokeuaoia

*XapTivo kouTi pe 10 paxeAiokoug TG | cuokeun|c.

* XapTivo KouTi pe 25 pakeAiokoug TnG | cuokeung.

» X&pTwvo kouTi pe | e€aptua xoprynong kat 25 daxkeMiokoug Tg | cuokeunc.

» XapTivo kouTi pe 50 pakeMiokoug TG | cuokeunc.

» XapTivo kouti pe 100 dpaxeAiokoug TG | cuokeun|c.

» X&pTvo kouTi pe | e€apmua xoprynong kat 50 daxkeMiokoug T | cuokeunc.

* Kouti amo moAuatBulévio pe 50 daxeMiokoug g | ouokeunc.

* Kouti amd moAuatBuAévio pe | e&daptnua yopriynong kat 50 daxeAiokoug Tng
| ouoKkeunc.

* PakeMiokog pe 10 ouokeugg.

Mrmopel va pnv KukhodpopoUv OAEG Ol CUOKEUATLEG.

Hpepopunvia teAeutaiag avadewpnong Tou ¢pUANoOU 0dnYLIWV Xpriong
04/2026

NeTTOpEPEIG TTANPOdOPIEC YIa TO €V AOYWw KTNVLATPLKO GAPHAKEUTIKO TTPOidV ival
dlabéotpeg ot Baon dedopévwy TG EE yia Ta ktnviatpikda mpoidvra
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

2 Tolxeia emKkolvwviag

Karoyog g ddetag kukAodopiac:

EMada: Ceva ENAg Ere - EBvapyou Makapiou 34 - 16341 HAloUTmoAn - EANAGa

Kurrpog: Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - TaMia

2Tolxela emkolvwviag yia Ty avabopd ThavoloyoUeVwy averTlBUUNTWY EVEQYELLV:
Ceva ENag Erre, EBvapyou Makapiou 34, 16341 HAloUtoAn, TnA: 210 9851200

& TnA: F80035722° | T 51, Email pharmacovigifance@ceva.cont™
[NapaokeuvaoTmg umeuBuvog yia Ty armeAeubepwon Twv TapTidwv:

Ceva Santé Animale - Z.I. Tres le Bois - 22600 Loudéac - France

AMN\eg TTAnpodopiteg

dappaxkoduvapikn

H mpoyeoTepovn dpa oe €181koUg evOOTTUPNVLKOUG UTTOSOXEIG KAl CUVOEETAL OTO YEVWUA
pe e101kr) DNA oelpd, omn ouvéxela Eekiva Tn HeTeyypadr) HLag eL8IKNG opadag yovidiwv
TTou eivatl utreUBuva yia Tn HETAPPAcn TG OPHOVIKAG dpacTEIlOTNTAG Ot GUOLOAOYLKA
yeyovoTa. H mpoyeoTepovn €XEL LA apvnTikT) avadpopn dpdon otov afova utro8dAapoc-
uTTOPUON, APXLKA OTNV EKAUTLKT) OpOvVN Twy yovadoTporivwy (GnRH) kat wg ouverela
OTNV €KKPLON TNG WYXPLVOTIOINTIKNAG oppovng (LH). H mpoyeoTepdvn avaoTélel To
OPHOVIKO KUMa aro Tny urtoduon (woBulakioTpdTog opuovn - FSH kal wypLvoTtomnT ik
oppovn - LH) kalt £étot mapepmodiletal n ekdrdwon oioTpou kat wobulakioppnéiac. Karta
™v adaipeon Tou e€apTATOC Ta £TTiTTEdA TNG TTPOYECTEPOVNG HELWVOVTAL dPapaTIKA
o€ pla wpa, emTpémovTag TV wpipavon Twv wobulakiwy Kal Ty ekdniwon oioTpou
kat woBuhakloppniag oe cUVTONO XPOVO.

Dappakokivn Tk

H mpoyeoTepovn otav yopnyeital evOOKOATTIKWG armoppoddrdl Taxews. H eAelBepn
TIPOYECTEPOVN OUVOEETAL [E TIC TTpwTelVEG Tou aiparog. H TipoyeoTepdvn ouvdéeTal
pE TN ouvdedpevn e KopTikooTepoeldn odalpivn (CBG) kar pe v arPoupivn. H
TTPOYECTEPOVN, AOYW TWV AITTOGIAWY IOIOTATWY TNG, CUCOWPEUETAL OTO ALTTLWON LOTO
Kal oToug LloToug/opyava e uttodoxelg TipoyeaTepovng. H poyeoTepdvn peTafBolileTat
Kupiwg oTo Nap. Exel xpdvo nuicelag (wng 3 WPeg Kal TIUN HEYLOTNG OUYKEVTPWONG
(Cmax) Spg/L, Tou emmiTuyxaveTal o€ PEYLoTo Xpovo (Tmax) 9 wpwv. ATToAMeTaL KUpiwg
ME Ta KOTTPAva Kal SEUTEPEUOVTWG |E TO OUPO.

Nome do medicamento veterinario

Prid delta 1,55 g sistema de libertagdo vaginal para bovinos
Composicdo

1,55 g de progesterona por dispositivo.

Dispositivo triangular esbranquicado com uma haste de pldstico.
Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas). ”

Indicagdes de utilizacdo

Para o controlo do ciclo éstrico em vacas e novilhas, incluindo:

- Sincronizagao do estro incluindo protocolos de inseminagao artificial em tempo fixo (IATF).
- Sincronizagao de estro de animais dadores e recetores para transferéncia de embrides:
para ser administrado em combinagdo com uma prostaglandina (PGF2a ou andlogo).
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- Inducdo e sincronizacao do estro em vacas e novilhas ciclicas e nao ciclicas incldindo™
protocolos de inseminagdo 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 nao ciclicas: para ser administrado em combinagdo 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 e
gonadotrofina coridnica equina (eCG).

Contraindicacoes

Nao administrar a novilhas sexualmente imaturas ou fémeas com anomalias no trato genital,
e.g. fémeas freemartin. Nao administrar antes de terem decorrido 35 dias desde o parto
anterior. Nao administrar a animais que sofram de patologias infeciosas ou nao infeciosas do
trato genital. Nao administrar a animais gestantes.

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A percentagem de vacas que exibe estro num determinado perfodo de tempo apds o
tratamento € geralmente superior a observada em vacas nao tratadas, sendo a duragao da fase
Iitea subsequente de duragao normal. Contudo, o tratamento isolado com progesterona,
de acordo com o regime posoldgico proposto, nao € suficiente para induzir o estro e a
ovulagdo em todas as fémeas ciclicas. De forma a otimizar o protocolo, é aconselhdvel
determinar a atividade ciclica ovdrica antes de administrar o tratamento com progesterona.
Animais que se encontrem em mds condigdes, quer devido a doengas, nutrigao inadequada,
stress desnecessdrio, quer por outros fatores, podem ter uma fraca resposta ao tratamento.
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo: Nao aplicavel.
Precau¢Ses especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

Durante a administracdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por luvas. Nao comer nem beber durante o manuseamento
do medicamento veterindrio. Lavar as maos apds a administragao.

Gestagao e lactagdo:

Pode ser administrado durante a lactacdo. Nao administrar antes de terem decorrido
35 dias desde o parto anterior. Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos,
apds administracdo repetida de doses elevadas de progesterona pelas vias intramuscular
e subcutanea, revelaram a ocorréncia de efeitos fetotdxicos. Nao administrar durante a
gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo: Desconhecidas.
Sobredosagem: Nao aplicavel.

Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes

(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raros (>1 animal / 10 000 animais
tratados incluindo notificagdes isoladas):

Corrimento vaginal'*

Inflamagao no local de aplicagao (por exemplo,
inflamacdo da parede vaginal)?

' Podem observar-se secrecdes vulvares turvas no momento da remogao do dispositivo.

2 Reagdes locais ligeiras, que desaparecem rapidamente, sem necessidade de tratamento,
entre a remocao e a inseminacdo, nao afetando a fertilidade nas inseminagdes nem as taxas
de gestacdo.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da
seguranca de um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados
neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento
veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar
quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou
representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
Dosagem em fung¢ao da espécie, via e modo de administracéo

Uso vaginal. 1,55 g de progesterona/animal durante 7 dias.

A decisao sobre o protocolo a utilizar deve ser feita pelo médico veterindrio responsavel
pelo tratamento, em fungdo dos objetivos do tratamento da exploragdo ou do animal
individual. Os seguintes protocolos podem ser utilizados.

Para a sincronizagdo do estro (incluindo sincronizagdo do estro de animais dadores e
recetores para transferéncia de embriGes)

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

* Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou andlogo, 24 horas antes da remocao do dispositivo.
* Remover o dispositivo.

* Nos animais que respondem ao tratamento, o inicio do estro ocorre geralmente dentro
de 1-3 dias apds a remogao do dispositivo. As vacas devem ser inseminadas dentro de
|2 horas apds a primeira observagao do estro.

Para a indugdo e sincronizagdo de estro para Inseminagdo Artificial em Tempo Fixo
(IATF)

Os seguintes protocolos de Inseminacao Artificial em Tempo Fixo (IATF) tém sido
frequentemente descritos na literatura:

Em vacas e novilhas ciclicas:

* Inserir o dispositivo por 7 dias.




NOTICE PRID DELTA 1,55G
UK IT ES EL CY PT RO BG
700x500/FP 140x125

CODE ARTICLE : A2857-05
RECTO/VERSO

BLACK

PRID DELTA 1,55G
UK IT ES EL CY PT RO BG

ID : 89763

CORPS : 10 pts

LESLIE 29/07/26 - 21/08/26




