B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Prid delta 1,55 g system terapeutyczny dopochwowy dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale - Z.I. Trés le Bois - 22600 Loudéac — Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prid delta 1,55 g system terapeutyczny dopochwowy dla bydta
Progesteron

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1,55 g progesteronu w jednym urzadzeniu
Biatawe trojkatne urzadzenie z linkg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do kontroli cyklu rujowego u krow i jalowek, wlaczajac:

- synchronizacje rui u bydta przejawiajacego cykle. Do stosowania w polgczeniu z prostaglandyng
(PGF2a).

- indukcje i synchronizacje¢ rui u bydta nie przejawiajacego cykli. Do stosowania w potaczeniu z
prostaglandyna i gonadotroping surowicy zrebnej klaczy (eCG, dawniej zwang PMSG).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u niedojrzatych ptciowo jatdwek, ani samic z nieprawidtowosciami w drogach rodnych,
np. w przypadku frymartynizmu.

Nie stosowa¢ wczesniej niz po uptywie 35 dni od poprzedniego porodu.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zakazne lub niezakazne choroby uktadu piciowego.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy. Patrz punkt ,,Stosowanie w cigzy i laktacji”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W toku leczenia trwajacego 7 dni, urzadzenie moze wywota¢ tagodng reakcje miejscowa (np. stan
zapalny $ciany pochwy). Podczas badan klinicznych prowadzonych na 319 krowach i jatdwkach, u
25% zwierzat podczas wyjmowania urzadzenia obserwowano obecnos¢ lepkiej 1 metnej wydzieliny
sromowej. Ta reakcja miejscowa ustepuje szybko, bez zadnego leczenia w okresie pomigdzy
usuni¢ciem urzadzenia a inseminacjg i nie wywiera wptywu na ptodno$¢ podczas inseminacji ani
wskazniki cigzowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto: krowy i jatowki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie dopochwowe.

1,55 g progesteronu/ zwierzg przez 7 dni.

Za pomoca aplikatora wtozy¢ jedno urzadzenie do pochwy zwierzecia. Urzadzenie dopochwowe
powinno pozosta¢ na miejscu przez 7 dni.

U bydta przejawiajacego cykle urzadzenie nalezy stosowaé w potaczeniu z iniekcjg prostaglandyny,
podana na 24 godziny przed usunigciem urzadzenia.

U bydta nie przejawiajacego cykli iniekcje prostaglandyny nalezy wykona¢ na 24 godziny przed
usunigciem wkladu, a iniekcje eCG nalezy wykona¢ w czasie wyjmowania wkladu.

Urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Procedura dezynfekcji:
Przed i po uzyciu oraz pomigdzy zastosowaniem u poszczegolnych zwierzat aplikator musi by¢
czyszczony i dezynfekowany niedraznigcym roztworem antyseptycznym.

Sposéb uzycia aplikatora oraz wktadanie:

Przed umieszczeniem w aplikatorze urzadzenie nalezy ztozy¢. UpewniC sig, ze linka znajduje si¢ w
odpowiednim miejscu.

Lekko nawilzy¢ koncdéwke aplikatora za pomoca lubrykantu potozniczego.

Oczy$ci¢ srom zwierzecia, a nastgpnie delikatnie wsuna¢ aplikator do pochwy.

Gdy tylko aplikator dotknie dna pochwy, wcisna¢ raczke i uwolni¢ urzadzenie.

Delikatnie wysung¢ aplikator, upewniajgc sig, ze linka pozostata na zewnatrz sromu.

Wyjmowanie:
Usung¢ po 7 dniach od wlozenia poprzez delikatne pociagniccie za wystajaca linke.

Czas inseminacji:
Zwierzeta powinny by¢ inseminowane 56 godzin po usunigciu urzadzenia.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: zero dni

Mileko: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i saszetce po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:




Po leczeniu odsetek krow wykazujacych ruje w danym okresie czasu jest zazwyczaj wigkszy niz u
krow nie poddanych terapii, a nastepujaca faze lutealng cechuje normalny czas trwania. Jednakze
leczenie samym progesteronem, zgodnie z zaproponowanym programem dawkowania, nie jest
wystarczajace do wywolania rui i owulacji u wszystkich samic przejawiajacych cykle.

W celu optymalizacji regut postgpowania zaleca si¢ okre$lenie cyklicznej aktywnoSci jajnikow przed
zastosowaniem leczenia progesteronem.

Zwierzgta w stabej kondycji spowodowanej choroba, niewlasciwym zywieniem, poddaniem
niepotrzebnemu stresowi, czy tez innymi czynnikami, mogg stabo reagowac na leczenie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Zaleca si¢ odczekanie minimum 35 dni po ocieleniu zanim rozpocznie si¢ podawanie produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Zaréwno podczas wkladania jak i wyjmowania produktu nalezy nosi¢ rekawiczki ochronne.
Nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza, laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Nie stosowac wczesniej niz po uptywie 35 dni od poprzedniego porodu.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach ujawnity dziatanie fetotoksyczne progesteronu po
podaniach domig$niowych lub podskérnych oraz przy powtérnych podaniach wysokich dawek.
Stosowanie produktu w czasie cigzy u bydta jest przeciwwskazane.

Interakcje, niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Progesteron oddziatuje ze specyficznymi wewnatrzjagdrowymi receptorami i wigze si¢ ze specyficzng
sekwencja DNA w genomie, a nastepnie inicjuje transkrypcje okreslonego zestawu genow, ktory jest
ostatecznie odpowiedzialny za translacj¢ czynnosci hormonalnej na dziatania fizjologiczne.
Progesteron na zasadzie ujemnego sprzgzenia zwrotnego oddziatuje na o§ podwzgorzowo-
przysadkowa, gtéwnie na GnRH, a w konsekwencji takze na sekrecje LH.

Progesteron zapobiega gwaltownemu wzrostowi hormonéw przysadki (FSH i LH), a przez to
powstrzymuje wystgpienie rui i owulacji. Po wyjeciu poziom progesteronu dramatycznie spada w

ciggu 1 godziny, pozwalajac na dojrzewanie pecherzykow, ruje i owulacje w krotkim okresie czasu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne



Po podaniu dopochwowym progesteron wchtania si¢ szybko. Krazacy progesteron jest wigzany z
biatkami krwi. Progesteron wigze si¢ z globuling wigzacg kortykosteroidy (CBG) oraz z albumina.
Akumulowany jest w tkance tluszczowej ze wzgledu na swoje whasciwosci lipofilne oraz w
tkankach/narzadach zawierajacych receptory progesteronowe. Watroba jest gtownym miejscem
metabolizmu progesteronu. Okres pottrwania progesteronu wynosi 3 godziny, Cmax wynosi 5 pg/l, a
Tmax 9 godzin. Gtéwng droga wydalania progestronu jest kal, a druga drogg eliminacji jest mocz.

Wielkosci opakowan

Tekturowe pudetko zawierajace 10 saszetek z jednym urzadzeniem.

Tekturowe pudetko zawierajace 25 saszetek z jednym urzadzeniem.

Tekturowe pudetko zawierajace 1 aplikator i 25 saszetek z jednym urzgdzeniem.
Tekturowe pudetko zawierajace 50 saszetek z jednym urzadzeniem.

Tekturowe pudetko zawierajace 100 saszetek z jednym urzadzeniem.

Tekturowe pudetko zawierajace 1 aplikator i 50 saszetek z jednym urzadzeniem.
Polietylenowe pudetko zawierajace 50 saszetek z jednym urzadzeniem.
Polietylenowe pudetko zawierajace 1 aplikator i 50 saszetek z jednym urzadzeniem.
Saszetka zawierajaca 10 urzadzen.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



