CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

System terapeutyczny dopochwowy
Biatawe trojkatne urzadzenie z linkg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto: krowy i jalowki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do kontroli cyklu rujowego u krow i jatdéwek, wiaczajac:

- synchronizacje rui u bydta przejawiajacego cykle. Do stosowania w polaczeniu z prostaglandyna
(PGF2a).

- indukcje 1 synchronizacje¢ rui u bydta nie przejawiajacego cykli. Do stosowania w potaczeniu z
prostaglandyna i gonadotroping surowicy zrebnej klaczy (eCG, dawniej zwang PMSG).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u niedojrzatych piciowo jatowek, 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 cierpiacych na zakazne lub niezakazne choroby uktadu plciowego.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy. Patrz punkt 4.7.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Po leczeniu odsetek krow wykazujacych ruje w danym okresie czasu jest zazwyczaj wigkszy niz u
kréw nie poddanych terapii, a nastgpujaca 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¢ okreslenie cyklicznej aktywnosci jajnikdw przed
zastosowaniem leczenia progesteronem.

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



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$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.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

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

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ 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 ciazy u bydta jest przeciwwskazane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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
usuni¢ciem wktadu, a iniekcj¢ eCG nalezy wykona¢ w czasie wyjmowania wktadu.

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

Sposob uzycia aplikatora oraz wktadanie:

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

Lekko nawilzy¢ koncdéwke aplikatora za pomocg lubrykantu potozniczego.

Oczysci¢ srom zwierzecia, a nastgpnie delikatnie wsung¢ aplikator do pochwy.

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

Delikatnie wysuna¢ 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 usunig¢ciu urzadzenia.

Urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony piciowe (progestageny)
Kod ATCvet: QGO3DA04

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Progesteron zapobiega gwattownemu wzrostowi hormondw przysadki (FSH i LH), a przez to
powstrzymuje wystapienie rui i owulacji. Po wyjeciu poziom progesteronu dramatycznie spada w
ciagu 1 godziny, pozwalajac na dojrzewanie pecherzykow, ruje i owulacje w krotkim okresie czasu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dopochwowym progesteron wchtania sie szybko. Krazacy progesteron jest wigzany z
biatkami krwi. Progesteron wiaze si¢ z globuling wigzaca 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. Gtowng drogg wydalania progestronu jest kat, a druga droga eliminacji jest mocz.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopolimer etylenu i octanu winylu

Poliamid

Plastikowa linka

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.



6.3 OKres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Material, 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¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w Sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2005/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20/09/2010, 21/12/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



