B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Prid delta 1,55 g system terapeutyczny dopochwowy dla bydta

2. Skiad

1,55 g progesteronu w jednym urzadzeniu.
Bialawe trojkatne urzadzenie z plastikowa linka.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jalowki).

~

4. Wskazania lecznicze

Do kontroli cyklu rujowego u krow i jatowek, wiaczajac:

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

- synchronizacje rui u zwierzat dawcdow 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 potaczeniu z hormonem
uwalniajgcym gonadotroping (GnRH) lub analogiem i z prostaglandyng PGF2a lub analogiem,;
- u bydta nieprzejawiajgcego cykli, do stosowania w potaczeniu z prostaglandyng PGF2a lub
analogiem i gonadotroping surowicy zrebnej klaczy (eCG).

5. 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 ptciowego.

Nie stosowaé w okresie cigzy.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Po leczeniu odsetek krow wykazujgcych ruje w danym okresie czasu jest zazwyczaj wigkszy niz u
krow nie poddanych terapii, a nastgpujaca 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.

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

Specjalne $rodki 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 uzywac srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawiczki ochronne.

Nie je$¢ i nie pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

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

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach ujawnity dziatanie fetotoksyczne progesteronu po
podaniach domig¢sniowych lub podskérnych oraz przy powtoérnych podaniach wysokich dawek.
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

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

Przedawkowanie:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto Wydzielina z pochwy'*
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Stan zapalny w miejscu aplikacji (np. stan zapalny Sciany
(< 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie dopochwowe.

1,55 g progesteronu/ zwierzg przez 7 dni.
Decyzja odnos$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 nastepujgce protokoty.

Synchronizacja rui (wlaczajac synchronizacje rui u zwierzat dawcéw i biorcow w celu
przeniesienia zarodka)

Wiozenie urzadzenia na 7 dni.

Iniekcja prostaglandyny (PGF2a) lub analogu na 24 godziny przed usuni¢ciem urzadzenia
Usunigcie urzadzenia

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 Usuni¢cie urzadzenia
e Zwierzeta powinny by¢ inseminowane 56 godzin po usunig¢ciu urzadzenia.

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

o  Wilozenie urzadzenia na 7 dni.
Iniekcja GnRH lub analogu podczas wktadania urzadzenia.
Iniekcja prostaglandyny (PGF2a) lub analogu na 24 godziny przed usuni¢ciem 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
pOzZniej.

Lub alternatywnie:

Wilozenie urzadzenia na 7 dni.

Iniekcja GnRH lub analogu podczas wktadania urzadzenia.

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

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

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

Informacje dotyczace wkladania urzadzenia:

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

Urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

U zwierzat reagujacych na leczenie poczatek rui zwykle wystepuje w ciggu 1-3 dni po usunigciu



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 zatadowa¢ do aplikatora. Koniec linki urzadzenia powinien znajdowac si¢ na

zewnatrz aplikatora. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikng¢ niepotrzebnego lub dtugotrwatego

obchodzenia si¢ z produktem i zminimalizowa¢ przenoszenie substancji czynnej na r¢kawiczki

operatora.

Nalozy¢ niewielka ilo$¢ lubrykantu potozniczego na koniec zatadowanego aplikatora.

Podnies¢ ogon i oczysci¢ srom i krocze.

5. Delikatnie wtozy¢ aplikator do pochwy, najpierw w kierunku pionowym, a nast¢pnie 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 zwisajacg ze sromu.

7. Oczysci¢ 1 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 jg zlokalizowac¢ w tylnej czesSci
pochwy za pomocg palca w rekawiczce. Wysunigcie urzadzenia nie powinno wymagac uzycia sity. W
przypadku napotkania oporu nalezy uzy¢ dtoni w rekawiczce, aby ulatwi¢ usunigcie.

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

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i saszetce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2005/10

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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
05/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac — Francja

17. Inne informacje

Dane farmakodynamiczne

Progesteron oddziatuje ze specyficznymi wewnatrzjagdrowymi receptorami i wiagze si¢ ze specyficzng
sekwencja DNA w genomie, a nastgpnie inicjuje transkrypcj¢ okreslonego zestawu genow, ktory jest
ostatecznie odpowiedzialny za translacj¢ czynnosci hormonalnej na dziatania fizjologiczne.
Progesteron na zasadzie ujemnego sprzezenia zwrotnego oddziatuje na o§ podwzgorzowo-
przysadkows, gtownie na GnRH, a w konsekwenc;ji takze na sekrecje LH.

Progesteron zapobiega gwaltownemu wzrostowi hormonéw przysadki (FSH i LH), a przez to
powstrzymuje wystapienie rui i owulacji. Po wyjeciu poziom progesteronu dramatycznie spada w
ciggu 1 godziny, pozwalajac na dojrzewanie pecherzykow, ruj¢ i owulacje w krotkim okresie czasu.

Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dopochwowym progesteron wchtania si¢ szybko. Krazacy progesteron jest wigzany z
biatkami krwi. Progesteron wigze si¢ z globuling wiazaca kortykosteroidy (CBG) oraz z albuming.
Akumulowany jest w tkance tluszczowej ze wzgledu na swoje whasciwosci 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 progesteronu jest kat, a drugg drogg eliminacji jest mocz.



