ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Prid delta 1,55 g system terapeutyczny dopochwowy dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy wktad zawiera:

Substancja czynna:
Progesteron 1,55 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kopolimer etylenu i octanu winylu

Poliamid

Plastikowa linka (stuzaca do usuwania)

Biatawe trojkatne urzadzenie z plastikowa linka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jalowki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do kontroli cyklu rujowego u krow i jatowek, wlaczajac:

- synchronizacje¢ rui, takze w protokotach inseminacji o ustalonym czasie (Fixed Time Artificial
Insemination - FTAI);

- synchronizacje rui u zwierzat dawcow i biorcow w celu przeniesienia zarodka, do stosowania w
polaczeniu z prostaglandyng (PGF2a lub analogiem).

- Indukcje 1 synchronizacje rui u bydta przejawiajacego i nieprzejawiajgcego cykli, wiaczajac
zastosowanie w protokotach inseminacji o ustalonym czasie (Fixed Time Artificial Insemination -
FTAI):
- u bydta przejawiajgcego cykle, do stosowania w potgczeniu z prostaglandyng (PGF2a) Iub
analogiem.
- u bydta przejawiajacego i nieprzejawiajacego cykli, do stosowania w potgczeniu z hormonem
uwalniajgcym gonadotroping (GnRH) lub analogiem i z prostaglandyng PGF2o lub analogiem.
- u bydta nieprzejawiajacego cykli, do stosowania w potaczeniu z prostaglandyng PGF2a lub
analogiem i gonadotroping surowicy zrebnej klaczy (eCG).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u niedojrzatych ptciowo jatowek, ani samic z nieprawidtowosciami w drogach rodnych,
np. w przypadku frymartynizmu.

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

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

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

3.4 Specjalne ostrzezenia



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

W celu optymalizacji regut postgpowania zaleca si¢ okreslenie cyklicznej aktywnosci jajnikow przed
zastosowaniem leczenia progesteronem.

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

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawiczki ochronne.

Nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Po uzyciu umy¢ rece.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Wydzielina z pochwy'-?
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Stan zapalny w miejscu aplikacji (np. stan zapalny §ciany
(< 1 zwierze/10 000 leczonych pochwy)?

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

' Megtna wydzielina moze zosta¢ zaobserwowana podczas wyjmowania urzadzenia.

?Fagodna, miejscowa, ustepujgca szybko, bez zadnego leczenia w okresie pomiedzy usunieciem
urzadzenia a inseminacjg i nie wywierajagca wptywu na ptodnosé¢ podczas inseminacji ani wskazniki
cigzowe.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

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

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach ujawnity dziatanie fetotoksyczne progesteronu po
podaniach domig$niowych lub podskoérnych oraz przy powtérnych podaniach wysokich dawek.
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie




Podanie dopochwowe.
1,55 g progesteronu/ zwierzg przez 7 dni.

Decyzja odno$nie protokotu, jaki nalezy zastosowac, powinna by¢ podjeta przez lekarza weterynarii
odpowiedzialnego za leczenie, w oparciu o cele leczenia konkretnego stada lub krowy. Moga by¢
zastosowane nastepujace protokoty.

Synchronizacja rui (wlaczajac synchronizacje rui u zwierzat dawcow i biorcéw w celu
przeniesienia zarodka)

WtozZenie urzadzenia na 7 dni.

Iniekcja prostaglandyny (PGF2a) lub analogu na 24 godziny przed usunigciem urzadzenia
Usunigcie urzadzenia

U zwierzat reagujacych na leczenie poczatek rui zwykle wystgpuje w ciggu 1-3 dni po usunigciu
urzadzenia. Krowy powinny by¢ inseminowane 12 godzin po pierwszym zaobserwowaniu rui.

Indukcja i synchronizacja rui w protokolach inseminacji o ustalonym czasie (Fixed Time
Artificial Insemination - FTAI)
Ponizsze protokoly FTAI sg powszechnie opisane w literaturze:

- U bydta przejawiajacego cykle:
e  WlozZenie urzgdzenia na 7 dni.
e Iniekcja prostaglandyny (PGF2a) lub analogu na 24 godziny przed usunigciem urzgdzenia
e Usunigcie urzadzenia
e Zwierzeta powinny by¢ inseminowane 56 godzin po usuni¢ciu urzadzenia.

- U bydta przejawiajacego i nieprzejawiajacego cykli (whaczajac krowy bedace biorcami):

o WlozZenie urzadzenia na 7 dni.
Iniekcja GnRH lub analogu podczas wktadania urzadzenia.
Iniekcja prostaglandyny (PGF2a) lub analogu na 24 godziny przed usunigciem urzadzenia
Zwierzeta powinny by¢ inseminowane 56 godzin po usunig¢ciu urzadzenia lub
Iniekcja GnRH lub analogu 36 godzin po usuni¢ciu urzadzenia i FTAI 16 do 20 godzin
poOznie;j.

Lub alternatywnie:

Wilozenie urzadzenia na 7 dni.

Iniekcja GnRH lub analogu podczas wktadania urzadzenia.

Iniekcja prostaglandyny (PGF2a) lub analogu w czasie usuwania urzadzenia.
Iniekcja GnRH lub analogu 56 godzin po usuni¢ciu urzadzenia.

Zwierzgta powinny by¢ inseminowane 16 do 20 godzin pdznie;.

- U bydta nieprzejawiajacego cykli:
e  Wlozenie urzgdzenia na 7 dni.
e Iniekcja prostaglandyny (PGF2a) lub analogu na 24 godziny przed usuni¢ciem urzadzenia.
e Iniekcja eCG w czasie usuwania urzgdzenia.
e Zwierzeta powinny by¢ inseminowane 56 godzin po usuni¢ciu urzadzenia.

Informacje dotyczace wkladania urzadzenia:

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

Urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku.

Sposéb uzycia aplikatora oraz wktadanie:
Do podania nalezy uzy¢ aplikator urzadzenia, postepujac zgodnie z procedurg opisang ponizej:




1. Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac aplikator w niedraznigcym roztworze
antyseptycznym.

2. Ztozy¢ urzadzenie i zatadowac do aplikatora. Koniec linki urzadzenia powinien znajdowac si¢ na

zewnatrz aplikatora. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ niepotrzebnego lub dtugotrwatego

obchodzenia si¢ z produktem i zminimalizowa¢ przenoszenie substancji czynnej na rekawiczki

operatora.

Natozy¢ niewielka ilo$¢ lubrykantu potozniczego na koniec zaladowanego aplikatora.

Podnies¢ ogon i1 oczys$ci¢ srom i krocze.

5. Delikatnie wlozy¢ aplikator do pochwy, najpierw w kierunku pionowym, a nastepnie poziomo, az
do napotkania oporu.

6. Nalezy upewnic¢ sig, ze linka do usuwania jest wolna, wcisng¢ raczke aplikatora i wyciagna¢ go,
pozostawiajac linke do usuwania zwisajaca ze sromu.

7. Oczysci¢ i zdezynfekowac aplikator po uzyciu i przed uzyciem u innego zwierzecia.

B

Wyjmowanie:

Usuna¢ po 7 dniach od wtozenia poprzez delikatne pociggnigcie za linke do usuwania. Czasami linka
moze nie by¢ widoczna z zewnatrz. W takich przypadkach mozna ja zlokalizowac w tylnej czgsci
pochwy za pomocg palca w rekawiczce. Wysunigcie urzadzenia nie powinno wymagaé uzycia sity. W
przypadku napotkania oporu nalezy uzy¢ dtoni w r¢kawiczce, aby utatwic¢ usunigcie.

W przypadku wystapienia jakiejkolwiek trudno$ci w usunigciu, poza wspomnianymi powyzej, nalezy
zasiegng¢ porady lekarza weterynarii.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QGO3DA04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Progesteron oddzialuje ze specyficznymi wewnatrzjagdrowymi receptorami i wigze si¢ ze specyficzng

sekwencja DNA w genomie, a nastepnie inicjuje transkrypcj¢ okreslonego zestawu gendw, ktory jest

ostatecznie odpowiedzialny za translacj¢ czynnosci hormonalnej na dziatania fizjologiczne.

Progesteron na zasadzie ujemnego sprz¢zenia zwrotnego oddziatuje na o§ podwzgorzowo-

przysadkows, gtownie 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, ruj¢ i owulacje w krotkim okresie czasu.

4.3 Dane 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 albuming.
Akumulowany jest w tkance thuszczowej ze wzglgdu na swoje wtasciwosci lipofilne oraz w
tkankach/narzadach zawierajacych receptory progesteronowe. Watroba jest gldwnym miejscem
metabolizmu progesteronu. Okres pottrwania progesteronu wynosi 3 godziny, Cmax wynosi 5 pg/l, a
Tmax 9 godzin. Gtowng drogg wydalania progestronu jest kal, a druga drogg eliminacji jest mocz.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Materiat, z ktérego wykonano opakowanie bezposrednie
Prostokatna saszetka z poliesteru/aluminium/polietylenu.

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 urzadzeniem.
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 moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



2005/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/09/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




