Gebrauchsinformation

Prid delta 1,55 g
Vaginales Wirkstofffreisetzungssystem fur Rinder

1.  NAME/FIRMA UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND,
WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
DE: Ceva Tiergesundheit GmbH, Kanzlerstr. 4, 40472 Disseldorf
AT: Ceva Santé Animale - 10, avenue de La Ballastiére — F-33500 Libourne

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Ceva Santé Animale - Z.l. Trés le Bois — F-22600 Loudéac

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Prid delta 1,55 g
Vaginales Wirkstofffreisetzungssystem fir Rinder
Progesteron

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1,55 g Progesteron pro Prid delta.
Weildliche dreieckige Vaginalspange mit einer Schnur.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Kontrolle des Brunstzyklus bei Kihen und Farsen, einschlief3lich:

- Brunstsynchronisation bei zyklischen Rindern, einschlieRlich Protokolle zur
terminorientierten kinstlichen Besamung (tKB). Zur Anwendung in
Kombination mit einem Prostaglandin (PGF2a).

- Brunstsynchronisation von Spender- und Empfangertieren zum Embryotransfer.
Zur Anwendung in Kombination mit einem Prostaglandin (PGF2a oder Analogon).

- Induktion und Synchronisation der Brunst bei zyklischen und nicht-zyklischen
Rindern, einschlielich Protokolle zur terminorientierten kiinstlichen Besamung

(tKB).
- Bei zyklischen Rindern. Zur Anwendung in Kombination mit einem
Prostaglandin (PGF2a) oder einem Analogon.

5.

Bei zyklischen und nicht-zyklischen Rindern. Zur Anwendung in Kombination
mit einem Gonadotropin-Releasing Hormon (GnRH) oder einem Analogon und
PGF2a oder einem Analogon.

Bei nicht-zyklischen Rinden. Zur Anwendung in Kombination mit einem PGF2a

oder einem Analogon und equinem Choriongonadotropin (eCG).

GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei nicht geschlechtsreifen Farsen oder bei weiblichen Tieren mit
abnormalem Genitaltrakt, wie z. B. beim Freemartin-Syndrom.
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Nicht anwenden innerhalb der ersten 35 Tage nach dem Abkalben.

Nicht anwenden bei Tieren, die an infektidsen oder nicht-infektidsen Krankheiten des
Genitaltraktes leiden.

Nicht anwenden bei trachtigen Rindern (siehe ,Anwendung wahrend der Trachtigkeit,
Laktation®).
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6. NEBENWIRKUNGEN

Im Verlauf einer siebentagigen Behandlung kann die Vaginalspange eine leichte
lokale Reaktion auslésen (Entztindung der Vaginalschleimhaut). In einer klinischen
Studie an 319 Kuhen und Farsen wurde beobachtet, dass 25% der Tiere einen
zahen oder triben Vaginalschleim beim Entfernen der Vaginalspange aufwiesen.
Diese lokale Reaktion klingt im Allgemeinen innerhalb des Zeitraumes zwischen
dem Entfernen der Vaginalspange und der Besamung schnell ab und hat keinen
Einfluss auf die Besamung und die Trachtigkeitsrate.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kuh und Farse)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DERANWENDUNG

Zur vaginalen Anwendung.

1,55 g Progesteron / Tier GUber 7 Tage.

Die Entscheidung des anzuwendenden Protokolls sollte vom fur die Behandlung
zustandigen Tierarzt auf der Grundlage der Behandlungszielen des Bestandes oder
der Kuh vorgenommen werden. Die folgenden Protokolle kbnnen verwendet werden:

Zur Brunstsynchronisation (inklusive der Synchronisation von Spender- und

Empfangertieren zum Embryotransfer)

- Setzen Sie die Vaginalspange fur 7 Tage ein.

- Injizieren Sie 24 Stunden vor dem Entfernen der Vaginalspange ein Prostaglandin
(PGF2a) oder ein Analogon ein.

- Entfernen Sie die Vaginalspange.

- Bei Tieren, die auf die Behandlung reagieren, tritt die Brunst im Allgemeinen
innerhalb von 1 bis 3 Tagen nach Entfernen der Vaginalspange auf. Die Kiihe
sollten innerhalb von 12 Stunden nach den ersten beobachteten Brunstzeichen
besamt werden.

Zur Induktion von Synchronisation der Brunst mit dem Ziel einer terminorientierten
kinstlichen Besamung (tKB). Die folgenden tKB-Protokolle werden haufig in der
Literatur beschrieben:

Bei zyklischen Rindern:
3/5



- Setzen Sie die Vaginalspange fur 7 Tage ein.

- Injizieren Sie 24 Stunden vor dem Entfernen der Vaginalspange ein Prostaglandin
(PGF2a) oder ein Analogon.

- Entfernen Sie die Vaginalspange.

- Die Tiere sollten 56 Stunden nach dem Entfernen der Vaginalspange besamt
werden.

Bei zyklischen und nicht-zyklischen Rindern (einschlieRlich Empfangertiere):

- Setzen Sie die Vaginalspange fur 7 Tage ein.

- Injizieren Sie ein GnNRH oder Analogon beim Einsetzen der Vaginalspange.

- Injizieren Sie 24 Stunden vor dem Entfernen der Vaginalspange ein Prostaglandin
(PGF2a) oder ein Analogon. Die Tiere sollten 56 Stunden nach dem Entfernen
der Vaginalspange besamt werden, oder-

- Injizieren Sie ein GnNRH oder Analogon 36 Stunden nach dem Entfernen der
Vaginalspange und besamen Sie terminorientiert 16 bis 20 Stunden spater.

Oder alternativ:

- Setzen Sie die Vaginalspange fur 7 Tage ein.

- Injizieren Sie ein GNRH oder Analogon beim Einsetzen der Vaginalspange.

- Injizieren Sie bei dem Entfernen der Vaginalspange ein Prostaglandin (PGF2a)
oder ein Analogon.

- Injizieren Sie 56 Stunden nach dem Entfernen der Vaginalspange ein GnRH oder
Analogon.

- Die Tiere sollten 16 bis 20 Stunden spater besamt werden.

Bei nicht-zyklischen Rindern:

- Setzen Sie die Vaginalspange fur 7 Tage ein.

- Injizieren Sie 24 Stunden vor dem Entfernen der Vaginalspange Prostaglandin
(PGF2a) oder ein Analogon.

- Injizieren sie eCG zum Zeitpunkt des Entfernens der Vaginalspange.

- Die Tiere sollten 56 Stunden nach dem Entfernen der Vaginalspange besamt
werden.

Information zu Anwendung der Vaginalspange:

Flhren Sie die Vaginalspange mit einem Applikator in die Vagina des Tieres. Die
Vaginalspange sollte 7 Tage in der Vagina verbleiben.

Die Vaginalspange ist nur zum einmaligen Gebraucht bestimmt.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Einsetzen der Vaginalspange:

Die Vaginalspange sollte mit einem Applikator angewendet werden. Gehen Sie dazu

wie folgt vor:

1. Reinigen und desinfizieren Sie den Applikator vor dem Gebraucht in einer nicht
reizenden antiseptischen Losung.

2. Klappen Sie die Vaginalspange zusammen und laden Sie sie in den Applikator.
Das Ende der Schnur sollte sich aufderhalb des Applikators befinden. Es sollte
darauf geachtet werden, unnétige oder langere Handhabung des
Tierarzneimittels zu vermeiden, um die Ubertragung des Wirkstoffs auf die
Handschuhe des Anwenders zu minimieren.

3. Tragen Sie eine Menge Gleitgel auf das Ende des beladenen Applikators auf.

4/5



. Heben Sie den Schwanz des Tieres an und reinigen Sie die Vulva und das
Perineum.

. Fuhren Sie den Applikator vorsichtig in die Vagina ein, zuerst in vertikaler, dann in
horizontaler Richtung, bis Sie auf einen leichten Widerstand stol3en.

. Stellen Sie sicher, dass die Schnur frei ist, drucken Sie auf den Griff des
Applikators und ziehen Sie ihn heraus, wobei die Schnur aus der Vulva
heraushangt.

. Reinigen und desinfizieren Sie den Applikator nach dem Gebrauch und vor der
Anwendung an einem anderen Tier.
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Entfernen der Vaginalspange:

7 Tage nach dem Einsetzen ist die Vaginalspange durch sanftes Ziehen an der
heraushangenden Schnur zu entfernen. Gelegentlich ist die Schnur von aufden nicht
sichtbar, in solchen Fallen kann sie mit einem behandschuhten Finger in der hinteren
Vagina lokalisiert werden. Das Rausziehen der Vaginalspange sollte keine Kraft
erfordern. Wenn ein Widerstand auftritt, sollte mit einer behandschuhten Hand die
Vaginalspange entfernt werden.

Wenn es dartUber hinaus schwierig ist, die Vaginalspange aus der Vagina zu
entfernen, muss ein Tierarzt zu Rate eingeholt werden.

10. WARTEZEIT(EN)
Rinder:

Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch der Primarverpackung: 6 Monate.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis hinter ,EXP“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die prozentuale Anzahl der Kuhe, die eine Brunst innerhalb einer bestimmten
Periode nach der Behandlung aufweisen ist gewdhnlich hdher als bei
unbehandelten Tieren und die folgende Gelbkdrperphase ist von normaler Dauer.
Dennoch ist, die alleinige Behandlung mit Progesteron, entsprechend des
vorgeschlagenen Dosierungsschemas bei Tieren mit zyklischer Eierstockaktivitat
nicht ausreichend, um eine Brunst und eine Ovulation auszulosen.

Um das Protokoll zu optimieren, ist es ratsam, die Aktivitat der Eierstdcke vor der
Progesteronbehandlung zu bestimmen. Tiere, deren Allgemeinzustand durch
Krankheit, unzureichende Ernahrung, unnétigen Stress oder anderen Faktoren
beeintrachtigt ist, sprechen moglicherweise in unzureichendem Male auf die
Behandlung an.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Eine Behandlung mit diesem Tierarzneimittel sollte friihestens 35 Tage nach dem
Abkalben begonnen werden.

Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir den Anwender
Wahrend des Einsetzens und des Entfernens des Tierarzneimittels
mussen Schutzhandschuhe getragen werden.
Wahrend des Umganges mit dem Tierarzneimittel nicht essen oder trinken.
Nach der Anwendung die Hande waschen.
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Trachtigkeit und Laktation
Kann wahrend der Laktation angewendet werden.
Nicht anwenden innerhalb der ersten 35 Tage nach dem Abkalben.
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Laborstudien an Ratten und Kaninchen ergaben bei wiederholter intramuskularer und
subkutaner Injektion hoher Progesteron-Dosen Hinweise auf fetotoxische Wirkungen.
Nicht anwenden bei trachtigen Tieren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)
Nicht zutreffend.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON

NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN,

SOFERN ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist
sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

AT: Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher
Abfall zu behandeln und gemal den geltenden Vorschriften einer unschadlichen
Beseitigung zuzufihren. Leere Packungen sind mit dem Hausmull zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DERPACKUNGSBEILAGE

Februar2020

15. WEITERE ANGABEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Progesteron interagiert mit spezifischen intranuklearen Rezeptoren und bindet an
spezifische DNA-Sequenzen des Genoms, um dann die Transkription spezifischer
Gen-Sequenzen zu initiieren, welche letztendlich fir die Translation hormoneller
Aktivitat in physiologische Vorgange verantwortlich ist. Progesteron hat ein negatives
Feedback auf das Hypothalamus-Hypophysen-System, hauptsachlich auf die LH-
Sekretion. Progesteron beugt einer hormonellen Uberflutung durch die Hypophyse
(FSH and LH) vor und unterdrickt so die Brunst und die Ovulation. Nach dem
Entfernen der Vaginalspange, fallt der Progesteron-Spiegel innerhalb von 1 Std.
stark ab und fUhrt innerhalb eines kurzen Zeitraumes zur Follikelreifung, zu Brunst
und zur Ovulation.

Angaben zur Pharmakokinetik

Progesteron wird intravaginal schnell resorbiert. Zirkulierendes Progesteron wird im
Blut an Proteine gebunden. Progesteron bindet an Kortikosteroid-bindendes Globulin
(CBG) und an Albumin. Progesteron akkumuliert wegen seiner lipophilen
Eigenschaften im Fettgewebe und in Geweben/Organen mit Progesteron-
Rezeptoren. Progesteron wird hauptsachlich in der Leber metabolisiert. Das
Progesteron hat eine Halbwertszeit von 3 Stunden, eine Cmax von 5 ug/l und eine
Tmax von 9 Stunden. Die Elimination erfolgt hauptsachlich Gber die Fazes und zu
einem geringeren Teil uber den Urin.
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PackungsgréRen

Karton mit 10 Beuteln zu 1 Vaginalspange

Karton mit 25 Beuteln zu 1 Vaginalspange

Karton mit einem Applikator und 25 Beuteln zu 1 Vaginalspange
Karton mit 50 Beuteln zu 1 Vaginalspange

Karton mit 100 Beuteln zu 1 Vaginalspange

Karton mit einem Applikator und 50 Beuteln zu 1 Vaginalspange
Polyethylen-Kiste mit 50 Beuteln zu 1 Vaginalspange
Polyethylen-Box mit 1 Applikator und 50 Beuteln zu 1 Vaginalspange
Beutel zu 10 Vaginalspangen

Madglicherweise sind nicht alle PackungsgréfRen im Handel erhaltlich.

Zulassungsnummern:
DE: Zul-Nr.: 401332.00.00
AT: Z. Nr.: 8-008833
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