PRID DELTA’

BILESIMI

Beyazimsi iggen sekilli ve plastik bir kuyruktan olusan Prid Delta® intravaginal Arag, her
aracgta 1.55 g progesteron icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikleri

Prid Delta® (Progesterone Releasing Intravaginal Device) intravaginal progesteron salan
preparat olarak tasarlanmistir. Vaginaya uygulanan aracin ylzeyi, icine emdirilen
progesteronu yavas yavas ve duzenli salma 6zelligi gosteren etil vinil asetatla
kaplanmistir.

Progesteron, gebe hayvanlarda corpus luteum ve plasentadan, gebe olmayanlarda ise
didstrus periyodunda corpus luteum tarafindan uretilen dogal bir steroidtir. Gebelik
fizyolojisinde baslica gebeligin korunmasi ve devam ettirilmesi ile ilgili etkisi 6nemlidir.
Progesteronun etkisi altinda, normal hipofiz gonadotropinlerinin (FSH ve LH) salinimi ile
myometrial aktivite baskilanir ve ovaryal siklus kesintiye ugrar. Progesteron spesifik
intranukleer reseptorlerle etkilesime girmekte ve DNA’nin spesifik sekanslarina
baglanmaktadir. Bu sekilde, hormonal etkileri, fizyolojik etkilere donustlren spesifik bir
gen grubunun transkripsiyonunu baslatir. Progesteronun hipotalamus-hipofiz ekseni,
bilhassa GnRH ve dolayisiyla LH sekresyonu Uzerinde negatif feedback etkisi vardir.
Progesteron hipofizden (FSH ve LH) hormon salinimi énler ve dstrus ile ovulasyonun
onune gecer. Aracin ¢ikarilmasiyla progesteron 1 saat igerisinde 6nemli 6l¢lude duserek
foliktllerin olgunlagsmasina, kisa zaman igerisinde 6strusun ve ovulasyonun meydana
gelmesine olanak tanir.

Farmakokinetik Ozellikler




Aractaki progesteron kan progesteron konsantrasyonunu uygulama dénemi icinde luteal
duzeylerde tutabilecek oranlarda salinir. Progesteronun aracin ¢ikarilmasindan 24 saat
once enjekte edilen Prostaglandin F2 alfayla birlikte etkisi ineklerin kizginlik déneminin
etkili bicimde kontrol altina alinmasina izin vermektedir. Progesteron tedavisinin
bitiminden dnce uygulanan Prostaglandin F2 alfanin luteal faaliyeti ddnemsel (siklik) sari
cismin gerilemesine neden olmakta ve yumurtlamaya olanak saglamaktadir. Prid Delta®
cikarildiginda batlin hayvanlar siklusun ayni doneminde bulunurlar ve ayni anda yeni bir
seksuel siklusa girerler.

Progesteron intravajinal yolla hizli bir sekilde emilir. Progesteron sirkilasyonu kandaki
proteinlere baglidir. Emilen progesteron, kortikosteroid baglayici globtline (CBG) ve
albumine baglanir. Lipofilik 6zelliklerinden 6turl, progesteron yag dokularinda ve
progesteron reseptorlerini barindiran doku veya organlarda akimoule olur. Karaciger,
progesteron metabolizmasinda baglica yer almaktadir. Progesteronun yari mru 3 saat,
Cmax degeri 5 pug/l, Tmax degeri ise 9 saattir. Vicuttan oncelikli olarak diski, ikincil
olarak ise idrar yoluyla atilmaktadir.

ENDIKASYONLAR

ineklerde ve diivelerde asagida belirtilen dstrus siklusunun yénetimi durumlarinda
kullanilir;

* Ostrusun sabit zamanli suni tohumlama protokollerine uygun sekilde
senkronizasyonu.

eProstaglandin (PGF2a veya analogu) ile birlikte dondr ve alici hayvanlarin embriyo
transferleri sirasinda 6strus senkronizasyonu.

¢ Siklusta olan ve olmayan sigirlarda 6strusun sabit zamanli suni tohumlamaya uygun
sekilde induksiyonu ve senkronizasyonu.

¢ Siklusta olan ineklerde ve duvelerde: Prostaglandin (PGF2a) veya analogu ile birlikte
kullanimi.

e Siklusta olan ve olmayan ineklerde ve divelerde: GnRH (Gonadotropin Saliverici
Hormon) veya analogu ve prostaglandin (PGF2a) veya analogu ile birlikte kullanimi.

¢ Siklusta olmayan ineklerde ve duvelerde: Prostaglandin (PGF2a) veya analogu ve eCG
(At Koryonik Gonadotropini) ile birlikte kullanimi.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Uriin, sigirlara vajinal yoldan uygulanmaktadir. Uriin dozu, 7 giin siireyle hayvan basina
1.55 g progesterondur. Uygulanacak protokoliin secimi, uygulamayi yapacak veteriner



hekim tarafindan yapilmali ve strunln ya da tedavi edilecek ineklerin tedavi hedefleri
uyarinca uygulanmalidir.

Asagidaki protokoller degerlendirilmis ve kullanima sunulmustur: Ostrus
senkronizasyonu (dondr ve alici hayvanlarin embriyo transferleri sirasinda 6strus
senkronizasyonu dahil):

- Yerlestirilen ara¢ 7 glin boyunca uygulanir.
- Arag cikartilmadan 24 saat 6nce bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu uygulanir.
- Aracg cikartilir.

- Tedaviye yanit veren hayvanlarda, 6strus genellikle aracin ¢ikarilmasiniizleyen 1ila 3
gun icerisinde baslar. inekler gézlemlenen ilk 6strusu izleyen 12 saat icerisinde
tohumlanmalidir.

Sabit Zamanli Suni Tohumlamanin gerceklesmesi i¢in 6strus induksiyonu ve
senkronizasyonu (Sabit Zamanli Suni Tohumlama protokolleri bilimsel literatiirde
siklikla raporlanmaktadir):

¢ Siklustaki inekler ve duvelerde:

¢ Yerlestirilen ara¢ 7 gin boyunca uygulanir.

¢ Arac cikartilmadan 24 saat 6nce bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu uygulanir.
¢ Arac cikartilir.

¢ Hayvanlar arag cikartildiktan 56 saat sonra tohumlanmalidir.

¢ Siklusta olan veya olmayan inekler ve duvelerde (alici inekler dahil):

¢ Yerlestirilen ara¢ 7 gin boyunca uygulanir.

¢ Arac yerlestirilirken bir doz GnRH veya analogu uygulanir.

¢ Arac cikartilmadan 24 saat dnce bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu uygulanir.
* Hayvanlar arag cikartildiktan 56 saat sonra tohumlanir; veya

¢ Arac cikarildiktan 36 saat sonra bir doz GnRH veya analogu uygulanir ve sabit zamanl
suni tohumlama 16 ila 20 saat sonra gergeklestirilir.

Alternatif olarak:

¢ Yerlestirilen ara¢ 7 giin boyunca uygulanir.

¢ Arac yerlestirilirken bir doz GnRH veya analogu uygulanir.

¢ Arac cikartilirken bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu uygulanir.

¢ Arac cikartildiktan 56 saat sonra bir doz GnRH veya analogu uygulanir.



¢ 16 ila 20 saat sonra tohumlama gergeklestirilir.

¢ Siklusta olmayan inekler ve divelerde:

¢ Yerlestirilen ara¢ 7 glin boyunca uygulanir.

¢ Aracg cikartilmadan 24 saat 6nce bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu uygulanir.
¢ Arag cikartilirken bir doz eCG uygulanir.

e Hayvanlar arag cikartildiktan 56 saat sonra tohumlanmalidir.

Aracin uygulanmasi:

Vajinal diflzyon aracl, bu amaca yonelik aplikator kullanilarak hayvanin vajinasina
yerlestirilir. Arag 7 gun sureyle vajinada kalmalidir. Arag tek kullanimlik olarak
tasarlanmigtir.

Kullanim sekli ve aracin yerlestirilmesi:

¢ Aplikator kullanilmadan once temizlenmeli ve irritan olmayan bir antiseptik ¢ozelti ile
dezenfekte edilmelidir.

¢ Arac katlanir ve aplikatore yerlestirilir. Sapin ucu aplikatorin disinda kalmalidir. Etkin
maddenin operatorin eldivenine bulagsmasini en aza indirgemek icin Grliniin gereksiz
sekilde ya da gereginden uzun sure elde tutulmasinin 6nune gececek dnlemler
alinmalidir.

* Aracin yerlestirildigi aplikatdorin ucuna bir miktar obstetrik kayganlastirici sarualar.
e Hayvanin kuyrugu kaldirilir ve vulva ile perine temizlenir.

¢ Aplikator, bir direncle kargilasana kadar vajinaya yavasga, once dikey sonra yatay
olacak konumda sokulur.

e Cikarma sapinin serbest kalmasi saglanir, aplikator kulpu bastirilarak cikartilir ve sap
vulvanin disinda birakilir.

¢ Kullanilan aplikatér baska bir hayvanda kullanilmadan dnce temizlenir ve dezenfekte
edilir.

Cikartilmasi:

Vajinal diflizyon araci yerlestirildikten 7 gin sonra, sapindan hafifce ¢ekilerek cikartilir.
Bazen sap hayvana disaridan bakildiginda goriilemeyebilir. Bu durumda eldiven takili bir
parmak ile vajinanin i¢ kisminda aranarak bulunabilir. Aracin ¢ikartilmasi kuvvet
gerektirmemelidir. Kolayca ¢cikmiyorsa, eldivenli el ile ¢gikarma islemi desteklenmelidir.
Cikarma sirasinda yukarida belirtilerin disinda bir zorlukla karsilasilmasi halinde
veteriner hekime danisilmalidir.



KONTRENDIKASYONLARI

Cinsel olgunluga ulasmamig duvelerde ve genital organinda anormallik olan disilerde
kullanitlmamalidir (Ornegin, freemartinismus). Uriin, dogumdan sonra 35 giin gegcmeden
once kullanilmamalidir. Genital kanalinda enfeksiyoz veya enfeksiydz olmayan bir
hastalik bulunan hayvanlarda kullanmayiniz. Gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

ILAC KALINTI ARINMA SURESI (i.K.A.S.):

Etve suticin kalinti arinma stresi “0” (sifir) gundur.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarina ihtiyac duyulmadan, kendi ambalaji icinde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan 25 °C’nin altinda saklanmalidir.

Raf dmri imal tarihinden itibaren 3 yildir.

Acildiktan sonra 6 ay icerisinde tuketilmelidir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu icerisinde 1 aplikator ve 1’er arag iceren 50 poset;
Polietilen kutu icerisinde 1’er arac igceren 50 poset;

Polietilen kutu icerisinde 1 aplikator ve 1’er arag iceren 50 poset;

Karton kutu icerisinde 1’er arac iceren 10’ar adet posetler olmak Uzere satisa
sunulmustur.

Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz.



