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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

MQ’K* “wo. L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRID delta 1,55 g dispozitiv cu aplicare intravaginald pentru bovine i.:"{
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dispozitiv contine:

Substanta activi:
Progesteron 1,55 g

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Etil vinil acetat

Poliamida

Prelungitor din elastomer termoplastic
poliesteric (utilizat pentru extragere)

Dispozitiv triunghiular, albicios, cu prelungitor din plastic.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci si vitele).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru controlul ciclului sexual la vaci si vitele, inclusiv:

- sincronizarea estrului inclusiv protocoalele de inseminare artificiald programata (FTAI)

- sincronizarea estrului animalelor donatoare si receptoare pentru transferul de embrioni. Se va utiliza
in combinatie cu o prostaglandind (PGF2a sau analog)

- Inducerea si sincronizarea estrului la vacile cu sau fara activitate ovariana ciclica inclusiv la cele
incluse in protocoalele de inseminare artificiald programatd (FTAI):
- la vacile cu activitate ovariand ciclica: se va utiliza in combinatie cu prostaglandina (PGF2a

sau analog)
- la vacile cu sau fara activitate ovariani ciclici: se va utiliza in combinatie hormonul de

eliberare a gonadotropinelor (GnRH) sau analog si cu PGF2a sau analog.
- la vacile féara activitate ovariana ciclica: se va utiliza In combinatie cu PGFa sau analog si
cu gonadotropind corionicd ecvina (eCQ).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vitelele imature sexual sau la femelele cu tract genital anormal (de exemplu cele cu
freemartinism).

Nu se utilizeazi inainte de 35 zile de la precedenta fatare.

Nu se utilizeaza la animalele care prezinta boli infectioase sau non infectioase ale tractului genital.

Nu se utilizeazi la animalele gestante.



3.4 Atentionari speciale

Procentul de vaci care prezintd estru intr-o anumita perioada dupi tratament este de obicei mai mare
decat la vacile netratate si faza luteala ulterioard are o durata normal.

Totusi, numai tratamentul cu progesteron, conform cu regimul de dozare propus, nu este suficient
pentru a induce estrul si ovulatia la femelele cu activitate sexuala ciclica.

in vederea optimizirii protocolului este recomandat sa se determine activitatea ovariana ciclica inainte

de administrarea tratamentului cu progesteron.
Animalele cu stare proasti de intretinere, fie datorita bolilor, nutritiei inadecvate, stresului inutil sau a
altor factori, pot sa raspunda slab la tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din manusi.

A nu se bea sau manca in timpul manipulirii produsului medicinal veterinar.

Dupa utilizare se recomanda spélarea mainilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Scurgeri vaginale'?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Inflamarea locului de aplicare (inflamarea peretelui

3 2
(<1 animal / 10 000 de animale vaginal)

tratate, inclusiv raportarile izolate):

!Se pot observa secretii vulvare tulburi la extragerea dispozitivului.
?Moderate, locale, disparand rapid fara niciun tratament intre extragere si inseminare i nu afecteaza
fertilitatea la inseminare sau ratele de succes ale gestatiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.
Nu se utilizeaza inainte 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 utilizeaza in perioada de gestatie.

~

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

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 vaci in parte. Se pot utiliza protocoalele de
mail jos.

Pentru sincronizarea estrului (inclusiv pentru sincronizarea estrului la animalele donatoare si
receptoare pentru transfer de embrioni)
o Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
e Injectati o prostaglandind (PGF2 o) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
e Scoateti dispozitivul
e La animalele care rispund la tratament, estrul apare in general in decurs de 1-3 zile dupi
scoaterea dispozitivului. Vacile trebuie inseminate in decurs de 12 ore de la primele semne de
célduri observate.

Pentru inducerea si sincronizarea estrului pentru inseminare artificiali programati (FTAD
Urmitoarele protocoale FTAI sunt frecvent mentionate in literatura de specialitate:

La vacile cu activitate ovariana ciclica:
e Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
e Injectati o prostaglandind (PGF2 a) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
e Scoateti dispozitivul
* Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupi scoaterea dispozitivului.

La vacile cu sau fard activitate ovariand ciclicd (inclusiv vacile receptoare):
» Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
o Injectati GnRH sau analog in momentul introducerii
o Injectati o prostaglandind (PGF2 a) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
» Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului, sau
o Injectati GnRH sau analog la 36 ore dup scoaterea dispozitivului si realizati FTAI dupi 16-20
ore.

Sau ca alternativa:

o Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
Injectati GnRH sau analog In momentul introducerii
La scoaterea dispozitivului injectati prostaglandind (PGF2 a) sau analog
Injectati GnRH sau analog la 56 ore dupé scoaterea dispozitivului
Animalele trebuie inseminate dupi 16-20 ore

La vacile fard activitate ovariana ciclica:
» Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
o Injectafi o prostaglandind (PGF2 a) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
e Injectati eCG In momentul scoaterii dispozitivului
¢ Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului.



Informatii privind utilizarea:

Dispozitivul se introduce in vagin cu ajutorul unui aplicator. Dispozitivul intravaginal trebuie sa
rimani introdus in interiorul vaginului timp de 7 zile.

Dispozitivele sunt doar pentru o singurd utilizare.

Modul de utilizare al aplicatorului si introducerea:
Pentru administrare, trebuie utilizat un aplicator, dupa instructiunile de mai jos:

fnainte de utilizare, curatati si dezinfectati aplicatorul intr-o solutie antiseptica neiritanta.
Pliati dispozitivul si introduceti-1 in aplicator. Capatul cozii dispozitivului trebuie s raména
afara din aplicator. Aveti grija s evitati manipularea prelungita sau inutild a produsului pentru
a reduce la minim transferul substantei active pe manusile operatorului.
Aplicati o cantitate micd de lubrifiant obstetrical pe capitul aplicatorului incarcat.
Ridicati coada animalului si curatati vulva si perineul.
5. Introduceti cu blandete aplicatorul in vagin, mai intdi in directie verticald si apoi orizontala pdna
intAmpinati ceva rezistenta.
6. Asigurati-vi ci prelungitorul de extragere este liber, apasati pe méanerul aplicatorului si
scoateti-1 , lasand prelungitorul de extragere atdrnand in exteriorul vulvel.
7. Dupa utilizare si inainte de utilizarea la alt animal, curétati si dezinfectati aplicatorul.
Retragerea:
Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoara de prelungitorul de extragere.
Uneori, prelungitorul de extragere poate si nu fie vizibil la exterior, in aceste cazuri putdnd fi localizat
in vaginul posterior utilizand un deget protejat de manusd. Extragerea dispozitivului nu trebuie sa se
faca cu fortd. Daca se intAmpind ceva rezistent, se utilizeaza ména inmanusata pentru a-1 extrage cu
usurinta.
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fn cazul in care, dincolo de cele mentionate mai sus, exista dificultati in scoaterea dispozitivului,
trebuie solicitat sfatul medicului veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu este cazul.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QGO03DA04

4.2 Farmacodinamie

Progesteronul interactioneaza cu receptorii specifici intranucleari si se leagd de o secventa specificd
ADN din genom si apoi initiaza transcrierea unui set specific de gene care sunt responsabile in ultima
instant de translatia actiunii hormonale in evenimente fiziologice. Progesteronul are o acfiune de



feed-back negativa asupra axei hipotalamo-hipofizara, in primul rind pe GnRH si in consecmta asupra
secretiei de LH.

Progesteronul previne cresterea hormonald din hipofiza (FSH si LH) si suprima estrul si oxgélatia. La
retragere, progesteronul scade dramatic intr-o ora, permitdnd maturarea folicular, estrul sx? '\ula’gia .
intr-un interval scurt de timp. )

43 Farmacocinetici

Progesteronul este rapid absorbit pe cale intravaginala. Progesteronul circulator este legat de
proteinele sanguine. Progesteronul se leaga de proteina de legare a corticosteroizilor (CBG
corticosteroid-binding globulin) si de albumina. Progesteronul este acumulat in tesutul adipos datorita
proprietdtii sale lipofilice si Tn tesuturi/organe care contin receptori pentru progesteron. Ficatul este
principalul loc al metabolizdrii progesteronului. Progesteronul are timpul de eliminare prin
injumatatire de 3 ore, un Cmax de 5 pug/L si un Tmax de 9 ore.

Principala cale de eliminare este prin fecale si calea secundari este cea urinara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Compozitia ambalajului primar:
Plic rectangular din poliester/aluminiu/polietilena.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 10 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 25 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton 1 aplicator si 25 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 100 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton 1 aplicator si 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie din polietilena cu 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie din polietilend cu 1 aplicator si 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare
Plic cu 10 dispozitive.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150374
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/08/2015

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI1 PROSPECTUL



APLEX T~

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 10 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 25 phcurl x1 dlSpOthlV fiecare

Cutie de carton 1 aplicator §i 25 plicuri- dlSpOthlV fiecare
Cutie de carton cu 50. phcun x:1 dispoziti
Cutie de carton'cu 100 phcun x1 dls'poé' ;
Cutie de carton 1 aplicator $150 plictri’ zitiv fiecare

Cutie din polietilend cu 50 phcurl x 1 dispozit ﬁecare

Cutie din polietilend cu 1 aplicator i 50 phcurl x1 dlspozmv fiecare

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRID delta 1,55 g dispozitiv cu aplicare intravaginala

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Progesteron 1,55 g per dispozitiv

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 dispozitive

25 dispozitive

25 dispozitive + 1 aplicator
50 dispozitive

50 dispozitive + 1 aplicator
100 dispozitive

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci si vitele )

| 5. INDICATH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravaginala.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne, organe: zero zile
Lapte: zero ore

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni, pdnd la: _ / /




|79. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

L

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll‘ MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE ]
150374
[15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plic cu 10 dispozitive

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRID delta 1,55 g dispozitiv cu aplicare intravaginali

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Progesteron 1,55 g per dispozitiv

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vaci si vitele )

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravaginala.

’ 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne, organe: zero zile
Lapte: zero ore

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni, pAnd la:  / /

‘ 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2D

“—’

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Plic cu 1 dispozitiv

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRID delta

~

ﬁ INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Progesteron 1,55 mg per dispozitiv

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni, pdnd la: __/__/

13
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

\PRID delta 1,55 g dispozitiv cu aplicare intravaginala pentru bovine
2. Compozitie

Progesteron 1,55 g per dispozitiv

Dispozitiv triunghiular, albicios, cu prelungitor din plastic.

3. Specii tinta

Bovine (vaci si vitele ).

4. Indicatii de utilizare

Pentru controlul ciclului sexual la vaci si vitele, inclusiv:

- sincronizarea estrului inclusiv protocoalele de inseminare artificiald programata (FTAI)

- sincronizarea estrului animalelor donatoare si receptoare pentru transferul de embrioni. Se va utiliza
in combinatie cu o prostaglandina (PGF2a sau analog)

- Inducerea si sincronizarea estrului la vacile cu sau fird activitate ovariani ciclicd inclusiv la cele
incluse in protocoalele de inseminare artificiald programata (FTAI):

- la vacile cu activitate ovariani ciclica: se va utiliza in combinatie cu prostaglandina (PGF2a
sau analog)

- la vacile cu sau fird activitate ovariand ciclica: se va utiliza in combinatie hormonul de
eliberare a gonadotropinelor (GnRH) sau analog si cu PGF2a. sau analog.

- 1a vacile fira activitate ovariani ciclica: se va utiliza in combinatie cu PGFa sau analog si
cu gonadotropina corionica ecvini (€CG).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vitelele imature sexual sau la femelele cu tract genital anormal (de exemplu cele cu
freemartinism).

Nu se utilizeazi inainte de 35 zile de la precedenta fatare.

Nu se utilizeazi la animalele care prezinti boli infectioase sau non infectioase ale tractului genital.

Nu se utilizeaza la animalele gestante.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Procentul de vaci care prezinta estru intr-o anumita perioada dupa tratament este de obicei mai mare
decat la vacile netratate si faza luteald ulterioara are o duratd normala.

Totusi, numai tratamentul cu progesteron, conform cu regimul de dozare propus, nu este suficient
pentru a induce estrul si ovulatia la femelele cu activitate sexuala ciclica.

In vederea optimizarii protocolului este recomandat sa se determine activitatea ovariand ciclicé inainte
de administrarea tratamentului cu progesteron.

Animalele cu stare proasti de intretinere, fie datorita bolilor, nutritiei inadecvate, stresului inutil sau a
altor factori, pot sd rispunda slab la tratament.

15



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterigar la ~

animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din ménusi.

A nu se bea sau manca in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Dupa utilizare se recomanda spélarea méinilor.

Gestatie si Jactatie:

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 utilizeazi in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu este cazul.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Scurgeri vaginale'?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare : Inflamarea locului de aplicare (inflamarea peretelui

T\
(<1 animal / 10 000 de animale vaginal)

tratate, inclusiv raportirile izolate):

ISe pot observa secretii vulvare tulburi la extragerea dispozitivului.
’Moderate, locale, disparand rapid fara niciun tratament intre extragere §i inseminare si nu afecteazi
fertilitatea la inseminare sau ratele de succes ale gestatiei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar $i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinétorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmy.ro.




8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intravaginald.
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 la animalele donatoare si
receptoare pentru transfer de embrioni)
e Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
e Injectati o prostaglandina (PGF2 o) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
e Scoateti dispozitivul
e La animalele care raspund la tratament, estrul apare in general in decurs de 1-3 zile dupd
scoaterea dispozitivului. Vacile trebuie inseminate in decurs de 12 ore de la primele semne de
calduri observate.

Pentru inducerea si sincronizarea estrului pentru inseminare artificiald programata (F TAI
Urmdtoarele protocoale FTAI sunt frecvent mentionate in literatura de specialitate:

La vacile cu activitate ovariana ciclica:
e Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
e Injectati o prostaglandind (PGF2 o) sau analog cu 24 ore nainte de scoaterea dispozitivului.
e Scoateti dispozitivul
e Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupd scoaterea dispozitivului.

La vacile cu sau fird activitate ovariana ciclica (inclusiv vacile receptoare):
o Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
e Injectati GnRH sau analog in momentul introducerii
o Injectati o prostaglandina (PGF2 a) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
¢ Animalele trebuie inseminate la 56 ore dupa scoaterea dispozitivului, sau
e Injectati GnRH sau analog la 36 ore dupi scoaterea dispozitivului si realizafi FTAI dupa 16-20
ore.

Sau ca alternativa:
o Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
e Injectati GnRH sau analog in momentul introducerii
e La scoaterea dispozitivului injectati prostaglandina (PGF2 ) sau analog
o Injectati GnRH sau analog la 56 ore dupd scoaterea dispozitivului
¢ Animalele trebuie inseminate dupa 16-20 ore

La vacile fird activitate ovariana ciclica:
e Introduceti dispozitivul pentru o perioada de 7 zile
¢ Injectati o prostaglandina (PGF2 o) sau analog cu 24 ore inainte de scoaterea dispozitivului.
e 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
rimani introdus 1n interiorul vaginului timp de 7 zile.

Dispozitivele sunt doar pentru o singurd utilizare.




9. Recomandairi privind administrarea corecta

Modul de utilizare al aplicatorului si introducerea:
Pentru administrare, trebuie utilizat un aplicator, dupa instructiunile de mai jos:

1. inainte de utilizare, curitati si dezinfectati aplicatorul intr-o solutie antiseptica neiritanti.
Pliati dispozitivul si introduceti-1 in aplicator. Capitul cozii dispozitivului trebuie si rimani
afara din aphcator Aveti grijd sa evitati manipularea prelungitd sau inutild a produslui pentru a
reduce la minim transferul substantei active pe manusile operatorului.
Aplicati o cantitate mica de lubrifiant obstetrical pe capitul aplicatorului incarcat.
Ridicati coada animalului si curétati vulva si perineul.
5. Introduceti cu blandete aplicatorul in vagin, mai inti in directie verticala si apoi orizontald pani
intdmpinati ceva rezistenta.
6. Asigurati-va cd prelungitorul de extragere este liber, apasati pe manerul aplicatorului si
scoateti-1 , 1dsdnd prelungitorul de extragere atarnind in exteriorul vulvei.
7. Dupa utilizare si inainte de utilizarea la alt animal, curétati si dezinfectati aplicatorul.
Retragerea:
Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoara de prelungitorul de extragere.
Uneori, prelungitorul de extragere poate sa nu fie vizibil la exterior, in aceste cazuri putind fi localizat
in vaginul posterior utilizand un deget protejat de manusa. Extragerea dispozitivului nu trebuie sa se
faca cu fortd. Daca se intdmpina ceva rezistentd, se utilizeaza mana inméanusata pentru a-1 extrage cu
usurinta.

Falhe

In cazul in care, dincolo de cele mentionate mai sus, exista dificultiti in scoaterea dispozitivului,
trebuie solicitat sfatul medicului veterinar.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si plic dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
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Dimgnsiunile ambalajului:

Cutife'de carton cu 10 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 25 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton 1 aplicator si 25 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton cu 100 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie de carton 1 aplicator si 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie din polietilend cu 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare

Cutie din polietilena cu 1 aplicator §i 50 plicuri x 1 dispozitiv fiecare
Plic cu 10 dispozitive.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Romania SRL, Str. Chindiei, Nr.5, Sector 4, 040185, Bucuresti

Romania

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Ceva Santé Animale - 8 rue de Logrono - 33500 Libourne - Franta
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale - Z.I. Trés le Bois - 22600 Loudéac - Franta

17.  Alte informatii

Farmacodinamie

Progesteronul interactioneazi cu receptorii specifici intranucleari si se leaga de o secventa specifica
ADN din genom si apoi initiazi transcrierea unui set specific de gene care sunt responsabile in ultima
instanta de translatia actiunii hormonale in evenimente fiziologice. Progesteronul are o actiune de
feed-back negativi asupra axei hipotalamo-hipofizara, in primul rdnd pe GnRH si in consecin{a asupra
secretiei de LH.

Progesteronul previne cresterea hormonala din hipofiza (FSH §i LH) si suprima estrul si ovulatia. La
retragere, progesteronul scade dramatic intr-o ora, permifand maturarea foliculari, estrul si ovulatia
intr-un interval scurt de timp.

Farmacocinetici

Progesteronul este rapid absorbit pe cale intravaginala. Progesteronul circulator este legat de
proteinele sanguine. Progesteronul se leagd de proteina de legare a corticosteroizilor (CBG
corticosteroid-binding globulin) si de albumina. Progesteronul este acumulat in tesutul adipos datoritd
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proprietatii sale lipofilice si in tesuturi/organe care contin receptori pentru progesteron. Ficatul este

principalul loc al metabolizirii progesteronului. Progesteronul are timpul de eliminare prin
injumatatire de 3 ore, un Cmax de 5 pg/L si un Tmax de 9 ore.
Principala cale de eliminare este prin fecale si calea secundari este cea urinara.
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