ANNOSTUSOHJEET

Asettimen kayttd ja asettaminen:

Kierukan asettamisessa kdytetddn asetinta seuraavien ohjeiden mukaisesti:

I. Puhdista ja desinfioi asetin drsyttamattomalld antiseptisella liuoksella ennen kaytta.

2. Taita kierukka ja aseta se asettimeen. Kierukan vetonarun paan pitdd jaada asettimen ulkopuolelle.
Turhaa tai liian pitkdd valmisteen kasittelyd pitdd valttdd, jotta vaikuttavaa ainetta ei siirtyisi kdyttdjan
késineisiin.

3. Laita pieni mddra gynekologisiin toimenpiteisiin tarkoitettua liukastusainetta ladatun asettimen
karkeen.

4. Nosta hantdd ja puhdista ulkosynnyttimet ja perineumin alue.

5. Tydnnd asetin varovasti emattimeen, ensin pystysuunnassa ja sitten vaakasuunnassa, kunnes
tunnet vastusta.

6. Varmista, ettd vetonaru likkuu vapaasti. Paina asettimen kahvaa ja vedd asetin ulos siten, ettd
vetonaru jad ndkymaan ulos vulvasta.

7. Puhdista ja desinfioi asetin kdyton jdlkeen ja ennen kuin sitd kdytetdan toiselle eldimelle.
Poistaminen:

Laite poistetaan 7 vuorokauden kuluttua vetamalld varovaisesti vetonarusta. Jos vetonaru ei
ole nakyvissd, se paikallistetaan emdttimen takaosasta kasineelld suojatulla sormella. Kierukan
poisvetdmisessa ei tarvitse kdyttdd voimaa. Jos poistamisessa tuntuu vastusta, kasineelld suojattua
kattd voi kayttdd apuna. Ota yhteys eldinlddkariin, jos kierukan poistamisessa ilmenee muita
vaikeuksia.

VAROAIKA (VAROAJAT)
Teurastus: nolla vrk. Maito: nolla vrk

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eikd ulottuville. Ei erityisid sdilytysohjeita. Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen
jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta, Al4 kiyti tita eldinlazkevalmistetta viimeisen kayttépaivamasran
jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja pussissa merkinnan EXP jalkeen. Erdantymispaivalld
tarkoitetaan kuukauden viimeista pdivad.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Tietyn ajan sisdllda kiimaan tulleiden lehmien osuus on yleensd suurempi hoidetuilla kuin
hoitamattomilla lehmilld ja seuraava luteaalivaihe on pituudeltaan normaali. Progesteronihoito
yksinddn suositellulla annoksella ei ole kuitenkaan riittdvd indusoimaan kiimaa ja ovulaatiota
kaikilla kiimakierrossa olevilla eldimilld. Parhaan mahdollisen hoitotuloksen aikaansaamiseksi
on suositeltavaa mddritelld munasarjojen toimivuus ennen progesteronihoidon aloittamista.
Sairauden, sopimattoman ruokinnan, tarpeettoman stressin tai muiden tekijdiden seurauksena
huonokuntoiset eldimet saattavat vastata huonosti hoitoon.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

35 paivaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kaytd suojakisineita valmisteen asettamisen ja sen poistamisen yhteydessi. Ali syé tai juo
késitellessasi valmistetta. Pese kddet kdyton jélkeen.

Tiineys ja imetys:

Valmistetta voidaan kayttad imetyksen aikana. Ei saa kdyttdd ennen kuin edellisestd poikimisesta
on kulunut 35 vuorokautta. Laboratoriokokeissa rotalla ja kanilla on lihaksensisdisen ja ihonalaisen
annostelun jalkeen, seka toistuvilla suurilla progesteroniannoksilla havaittu merkkeja sikidtoksisista
vaikutuksista. Valmistetta ei tule kdyttaa tiineille eldimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa, yhteensopimattomuudet: Ei tunneta.
Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet): Ei oleellinen.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattdmat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettdva
paikallisten madrdysten mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Progesteroni vaikuttaa erityisesti tumansisdisiin reseptoreihin. Sitoutumalla genomin erityiseen
DNA-ketjun osaan se saa aikaan madrdtyn geenisarjan transskription, joka on vastuussa
hormonitoiminnan  fysiologisista vaikutuksista. Progesteronilla on estovaikutus hypotalamus-
aivolisikeakselilla 1ahinnd GnRH:n ja sen seurauksena LH:n eritykseen. Progesteroni estdd
aivolisakkeen hormonierityksen (FSH ja LH) estden kiimaan tulon ja ovulaation. Poistamisen
yhteydessa progesteronitaso laskee nopeasti | tunnin aikana, minkd ansiosta follikulaarinen
maturaatio, kiima ja ovulaatio padsevat tapahtumaan hyvin kapealla aikavalilld.

Farmakokinetiikka

Progesteroni imeytyy nopeasti emdttimen kautta. Verenkierrossa progesteroni sitoutuu
veren proteiineihin. Progesteroni sitoutuu kortikosteroideja sitovaan globuliiniin (CBG) ja
albumiiniin. Progesteroni kerdantyy rasvakudokseen lipofiilisten ominaisuuksiensa ansiosta, ja
progesteronireseptoreita  sisaltaviin kudoksiin/elimiin. Progesteroni metaboloituu padasiassa
maksassa. Progesteronin puoliintumisaika on 3 tuntia, Crax on 5 mikrog/l ja Trax on 9 tuntia.
Padasiallinen poistoreitti on ulosteen mukana, ja toissijainen virtsan mukana.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on 10 yksittdispakattua kierukkaa

Pahvikotelo, jossa on 25 yksittdispakattua kierukkaa

Pahvikotelo, jossa on 25 yksittdispakattua kierukkaa ja | asetin

Pahvikotelo, jossa on 50 yksittdispakattua kierukkaa ja | asetin

Pahvikotelo, jossa on 100 yksittdispakattua kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko, jossa on 50 yksittdispakattua kierukkaa
Polyetyleenimuovilaatikko, jossa on 50 yksittdispakattua kierukkaa ja | asetin
|0 kierukan pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Innehavare av godkannande fér férséljning:

Ceva Santé Animale, |0 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike
Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Frankrike
Marknadsf6rare:

Orion Oyj ORION PHARMA - Eldinladkkeet

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
PRID® DELTA 1,55 g vaginalt administreringssystem fér nétkreatur
progesteron

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1,55 gprogesteron per enhet. Vit, trianguldr anordning, med dragband.

ANVANDNINGSOMRADEN
For kontroll av brunstcykeln hos kor och kvigor, inklusive:
- Synkronisering av brunst, inklusive program fér artificiell insemination vid bestdmd tidpunkt
(fixed time artificial insemination, FTAI)
- Synkronisering av brunst hos donator- och mottagardjur vid embryotransfer. Bor anvandas |
kombination med prostaglandin (PGF2a) eller analog
- Induktion och synkronisering av brunst hos nétkreatur med eller utan brunstcykel, inklusive
program for artificiell insemination vid bestamd tidpunkt.
* hos nétkreatur med brunstcykel: bér anvandas i kombination med prostaglandin (PGF2a) eller
analog.
* hos nétkreatur med eller utan brunstcykel: bor anvandas i kombination med gonadotropin-
frisdttande hormon (GnRH) eller analog samt prostaglandin (PGF2a) eller analog.
* hos n&tkreatur utan brunstcykel: boér anvandas i kombination med prostaglandin (PGF2a) eller
analog samt ekvint koriongonadotropin (eCG).

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa icke kdnsmogna kvigor, eller honor med onormala genitalomradet t.ex. freemartins.
Anvéand inte innan 35 dagar har forflutit sedan féregaende kalvning. Anvand inte pa djur som lider
av infektionssjukdomar eller andra sjukdomar i genitalomradet. Anvand inte pa draktiga djur. Se
avsnittet Dréktighet och digivning.

BIVERKNINGAR

* “Under loppetavden sju dygn anga behandlingen, kan-spiraten-orsaka en mild-lokatreaktion(dvs—
inflammation av slidvdggen). En klinisk studie som genomférts med 319 kor och kvigor har pavisat
att 25 % av djuren drabbades av sega eller grumliga flytningar nar enheten avlagsnades. Denna
lokala reaktion forsvinner snabbt utan behandling mellan avldgsnandet och inseminationen och
paverkar inte fertiliteten eller draktighetsfrekvensen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler an | men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler an | men farre an 10 djur av | 000 behandlade djur)

- sdllsynta (fler an | men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (farre @n | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du
tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG
N&t: kor och kvigor.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG

Vaginal anvandning. 1,55 g progesteron/djur under 7 dagar.

Den veterindr som ansvarar fér behandlingen beslutar vilket program som ska anvandas pa basen

av behandlingssyftet for den individuella flocken eller kon. Féljande program kan anvandas.

Synkronisering av_brunstcykel (inklusive synkronisering av_brunstcykel av _donator- och

mottagardjur infér embryotransfer)

* For in en spiral och [at den sitta kvar i 7 dagar.

* Ge en injektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timmar innan spiralen avldgsnas.

* Avldgsna spiralen.

* Djur som svarar pa behandlingen kommer i allmanhet i brunst inom |-3 dagar efter att
spiralen avlagsnats. Djur ska insemineras inom |2 timmar efter de férsta tecknen pa brunst.

Induktion och synkronisering av brunst fér artificiell insemination vid bestamd tidpunkt (FTAI)

Foljande FTAl-program har allmént rapporterats i vetenskaplig litteratur:

- Hos nétkreatur med brunstcykel:

* F6r in en spiral och [t den sitta kvar i 7 dagar.
*» Ge en injektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timmar innan spiralen avldgsnas.
* Avldgsna spiralen.
* Djur ska insemineras 56 timmar efter avlagsnandet av spiralen.
- Hos nétkreatur med eller utan brunstcykel (inklusive mottagarkor):
* Forin en spiral och lat den sitta kvar i 7 dagar.
* Ge en injektion med GnRH eller analog vid administrering av spiralen.
* Ge en injektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timmar innan spiralen avldgsnas.

- — «Djur-ska insemineras 56 timmar efter avldgsrandetaw-spiralen-eller— — — — — — — — — —
* Ge en injektion med GnRH eller analog 36 timmar efter avldgsnandet av spiralen och utfér
FTAI 1620 timmar senare.

Eller alternativt:

* F6r in en spiral och [t den sitta kvar i 7 dagar.
* Ge en injektion med GnRH eller analog vid administrering av spiralen.
* Ge en injektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog vid avldgsnandet av spiralen.
* Ge en injektion med GnRH eller analog 56 timmar efter avldgsnandet av spiralen.
* Djur ska insemineras | 6—20 timmar senare.
- Hos nétkreatur utan brunstcykel:
* F6r in en spiral och [at den sitta kvar i 7 dagar.
* Ge en injektion med prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timmar innan spiralen avldgsnas.
* Ge en injektion med eCG vid avldgsnandet av spiralen.
* Djur ska insemineras 56 timmar efter avlagsnandet av spiralen.

Information om administering av spiralen:

Forin en spiral i djurets vagina med hjdlp av en applikator. Den intravaginala spiralen bor stanna pa

plats under 7 dagar. Spiralen dr endast avsedd fér engangsbruk.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Applikationsmetod och inférande:

En applikator ska anvéndas vid administrering, enligt instruktionerna nedan:

I. Rengdr och desinficera applikatorn med en icke-irriterande antiseptisk [6sning fére anvandning.
2. Vik spiralen och fér in den i applikatorn. Anden av spiralens dragband ska bli kvar utanfér
applikatorn. Onddig eller forlangd hantering av produkten bér undvikas for att minimera
overforing av den aktiva substansen till behandlarens handskar.

3. Stryk pa en liten mangd obstetriskt glidmedel pa anden av den laddade applikatorn.

4. Lyft svansen och rengdr vulva och perineum.

5. For forsiktigt in applikatorn i vagina, forst i vertikal riktning och darefter horisontalt tills ett
motstand kan kdnnas.

6. Se till att dragbandet ligger fritt, tryck ner handtaget pa applikatorn, dra ut applikatorn och lat
dragbandet hdnga ut ur vulva.

7. Reng6r och desinficera applikatorn efter anvandning samt fére anvandning pa nasta djur.
Avldgsnande:

Avldgsna 7 dagar efter inférandet genom att dra forsiktigt i dragbandet. Ibland syns inte dragbandet
utvandigt pa djuret; ta i sa fall pa en handske och lokalisera det med ett finger langre in i vagina.
Vald ska inte behdva tillgripas foér att ta ut spiralen. Om motstand kdnns kan en handskbekladd
hand anvédndas till hjdlp. Om det uppstar andra svarigheter vid avldgsning av spiral dan de som
namns ovan maste veterindr kontaktas.

r

KARENSTID(ER)
K&tt och slaktbiprodukter: noll dagar. Mjslk: noll dagar

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Detta veterindrlakemedel kraver inga sarskilda
férvaringsforhallanden. Hallbarhet efter att forpackningen har Sppnats forsta gangen: 6 manader.
Anvand inte detta veterindrlakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen och pasen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar fér respektive djurslag:

Andelen kor som uppvisar brunst inom en given tidsperiod ar vanligtvis stérre hos
behandlade dn hos obehandlade kor och den paféljande lutealfasen dr av normal langd. Endast
progesteronbehandlingen, i enlighet med rekommenderad doseringsregim, dr dock inte tillrdcklig
for att framkalla brunst och dgglossning hos alla honor med brunstcykel. Fér att optimera metoden,
rekommenderas det att man faststéller den cykliska dgglossningsaktiviteten innan man anvander
progesteronbehandlingen. Djur som ar i daligt skick, oavsett om det handlar om sjukdom,
otillrackligt naringsintag, onddig stress eller andra faktorer, kan svara daligt pa behandlingen.
Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

Det rekommenderas att man vantar minst 35 dagar efter kalvning innan man pabérjar behandling
med denna produkt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Handskar maste anvandas nar man hanterar produkten, bade under inférande och avldgsnande.

At eller drick inte ndr du hanterar produkten. Tvitta hinderna efter anvindning,

Dréktighet och digivning:

Kan anvandas under digivning. Anvand inte innan 35 dagar har forflutit sedan foregaende kalvning.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin, efter intramuskuldr och subkutan administration och vid
upprepad hég dosering av progesteron, har pavisat tecken pa fosterforgiftning. Anvdndning av
produkten &r inte rekommenderad fér dréktiga djur.

Interaktioner, blandbarhetsproblem: Ej kdnda.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift): j tillimpligt.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 20.04.2020

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Progesteron vaxelverkar med specifika intranukledra receptorer och binds vid en specifik DNA-
sekvens pa genomen och startar sedan en transkription av en specifik uppséttning gener som &r

en negativ aterkopplingseffekt pa HPG-axeln, primart pa GnRH- och darefter pa LH-utséndringen.
Progesteron férhindrar hormonaktiviteten fran hypofysen (FSH och LH) och hammar darmed
brunst och dgglossning. Vid avldgsnandet minskar progesteronet dramatiskt pa en timme vilket
tillater follikular mognad, brunst och dgglossning inom en kort tidsperiod.

Farmakokinetiska egenskaper

Progesteron absorberas snabbt via den intravaginala administreringsvagen. Cirkulerande
progesteron binds till proteiner i blodet. Progesteron binds vid kortikosteroidbindande globulin
(CBG) och vid albumin. Progesteron ackumuleras i fettvdvnaden tack vare dess fettlosliga
egenskaper och i vivnader/organ som innehaller progesteronreceptorer. Levern dr huvudorganet
for progesteronmetabolism. Progesteron har en halveringstid pa 3 timmar, ett Cpay pa 5 mikrog/|
och ett Trax pa 9 h. Den huvudsakliga vagen fér utséndring ar avféringen och den sekundara
vdgen ar urinen.

Forpackningsstorlekar:

Kartong som innehaller 10 pasar med | enhet

Kartong som innehdller 25 pasar med | enhet

Kartong som innehdller | applikator och 25 pasar med | enhet
Kartong som innehaller 50 pasar med | enhet

Kartong som innehdller | applikator och 50 pasar med | enhet
Kartong som innehéller 100 pasar med | enhet

Polyetenlada som innehaller 50 pasar med | enhet

Polyetenlada som innehaller | applikator och 50 pasar med | enhet
Pase som innehaller 10 enheter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Markadsleyfishafi:

Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frakkland
Framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:
Ceva Santé Animale, Z.I. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Frakkland

HEITI DYRALYFS
PRID® DELTA 1,55 g skei®arinnlegg fyrir nautgripi
Prdégesterdn

VIRK(T) EFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hvert skeidarinnlegg inniheldur 1,55 g af prégesterdni. Hvitleitt prihyrnt innlegg med spotta.

ABENDINGAR
Til ad stjérna gangmalum hjd kim og kvigum, par 4 medal:
- Til a8 samstilla gangmdl, p.m.t. vid samstilltar seedingar (fixed time artificial insemination).
- Samstilling gangmala hjd kim sem gefa og piggja féstur vid fésturflutninga. Notist dsamt prostaglandini
(PGF2a eda hlidstaedu).
~Tilad kama af stad.og samstilla eggjastokkastarfsemi hjd kirnmed edlileg gangmél og dulgengum _
kdm (non-cycling cattle), b.m.t. vi® samstilltar saedingar.
* Hjd kiim med edlileg gangmdl. Notist dsamt prostaglandini (PGF2a) eda hlidsteedu.
* Hjd kim med edlileg gangmal og dulgengum kidm. Notist dsamt GnRH (gonadotropin releasing
hormone) eda hlidsteedu og PGF2a eda hlidstaedu.
* Hjd dulgengum kdm. Notist dsamt PGF2a eda hlidsteedu og eCG (equine chorionic gonadotrophin).

FRABENDINGAR

Notist ekki hja kvigum sem ekki hafa ndd kynproska eda kvendyrum med éedlileg kynfaeri, t.d.
ofrjéum kvigum (freemartins). Notist ekki fyrr en 35 dagar eru lidnir frd sidasta burdi. Notist ekki
a dyr med smit eda adra sjukdoéma i leggdngum. Notist ekki & medgdngu. Sjd hlutann Notkun vid
medgdngu og mjélkurgjof.

AUKAVERKANIR

Medan sj6 daga medferdin stendur yfir getur skeidarinnleggid valdid veegum stadbundnum
aukaverkunum (p.e. bdlgu 1 skeidarvegg). [ klinfskri rannsékn med 319 kim og kvigum kom fram
seig og teygjanleg eda skyjud skeidarutferd ur skopum 25% dyranna pegar skeidarinnleggid var
flarleegt. Pessi stadbundnu ahrif hverfa fljtt dn medferdar milli pess ad skeidarinnleggid er fjarlegt
og sxding fer fram og hefur ekki dhrif & frjdsemi vid sedingar né pungunartidni.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hjd fleiri en | af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjd fleiri en | en faerrien 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hjd fleiri en | en faerrien 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hjd fleiri en | en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fd
medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hjd feerri en | af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar [ fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

DYRATEGUND(IR)
Nautgripir: kyr og kvigur
SKAMMTASTZARPIR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG
ADFERD VID LYFJAG)OF
Til notkunar [ skeidargdng. 1,55 g prégesterdn / dyr {7 daga.
Dyralaeknirinn sem annast medferdina tekur dkvordun um hvada adferd skuli beitt, med tilliti til
medferdarmarkmida fyrir hjordina eda kina sem 4 a® medhdndla. Nota & einhverja eftirtalinna
adferda.
Til ad samstilla gangmal (b.m.t. samstilling gangmala hja kim sem gefa og piggja féstur vid
fosturflutninga)
* Skeidarinnlegginu er komid fyrir og I4tid vera um kyrrt { 7 daga
* Sprauta 4 kina med prostaglandini (PGF2a) eda hlidstaeedu 24 kist 4dur en innleggid er fjarlegt
“eFarlagidinnleggd - - - - T T T T T T T T T T T T - o o s s s
* Kyr sem svara medferdinni beida yfirleitt innan [-3 daga eftir ad innleggid er fjarleegt. Seeda &
kuna innan |2 Kist eftir ad vart verdur vid beidsli.
Til ad koma af stad og samstilla gangmal vid samstilltar sedingar
Algengt er ad greint sé frd eftirtdldum adferdum vid samstillta seedingu { birtum greinum:
- Hjd kim med edlileg gangmdl:
* Skeidarinnlegginu er komid fyrir og l4tid vera um kyrrt { 7 daga
* Sprauta 4 kiina med prostaglandini (PGF2a) eda hlidsteedu 24 kist ddur en innleggid er fjarleegt
* Fjarlaegid innleggid
 Seeda 4 kdna 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlaegt.
- Hjd kim med edlileg gangmal og dulgengum kdm (including recipient cows):
* Skeidarinnlegginu er komid fyrir og l4tid vera um kyrrt { 7 daga
* Sprauta 4 kina med GnRH eda hlidsteedu pegar innlegginu er komid fyrir
* Sprauta 4 kiina med prostaglandini (PGF2a) eda hlidsteedu 24 kist ddur en innleggid er fjarleegt
* Seeda d kdna 56 klst eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt, eda
* Sprauta kina med GnRH eda hlidsteedu 36 kist eftir ad innleggi®d hefur verid fjarlaegt og seda
sidan dyrin 16 til 20 kist si®ar.
Eda:
* Skeidarinnlegginu er komid fyrir og l4tid vera um kyrrt { 7 daga
* Sprauta 4 kiina med GnRH eda hlidsteedu pegar innlegginu er komid fyrir
* Sprauta & kina med prostaglandini (PGF2a) eda hlidsteedu pegar innleggid er fiarlegt
* Sprauta 4 kiina med GnRH eda hlidsteedu 56 kist eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt
* Seeda d dyrin 16 1til 20 kist sidar.
- Hjd dulgengum kim:
* Skeidarinnlegginu er komid fyrir og I4tid vera um kyrrt { 7 daga
* Sprauta 4 kina med prostaglandini (PGF2a) eda hlidstaeedu 24 kist 4dur en innleggid er fjarlegt
* Sprauta 4 kina med eCG pegar innleggid er fjarlaegt
* Seeda 4 dyrin 56 kist eftir ad innleggid hefur verid fjarlegt.
Upplysingar um isetningu skeidarinnleggsins:
Notid stjoku til ad koma einu skeidarinnleggi fyrir { faedingarvegi kyrinnar og l4tid vera um kyrrt
7 daga. Hvert skeidarinnlegg er adeins notad einu sinni.

LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Notkun og isetning med stjéku:

I Hreinsid og sdtthreinsid stjokuna fyrir notkun med sétthreinsandi lausn sem ekki veldur ertingu.
2. Beygid skeidarinnleggid og setjid pad f stjokuna. Endi innleggsins 4 ad vera utan stjokunnar.
Fordist ad handleika skeidarinnleggi® ad éporfu eda dparflega lengi, til ad ldagmarka mengun virka
efnisins & hanska.

3. Berid Iiti® magn af hlaupi 4 enda stjdkunnar med skeidarinnlegginu.

4. Lyftid hala kyrinnar og hreinsid skép og svaedid umhverfis.

5. Setjid stjokunavarlega (feedingarveg kyrinnar, fycst 16arétt en sidan larétt_bar til vart_verdur
matstodu.

6. Gangid Ur skugga um ad spottinn sem atladur er til ad fjarleegja skeidarinnleggid sé adgengilegur,
brystid sidan 4 handfang stjokunnar og dragi® hana Ut, pannig ad spottinn hangi Ut dr sk&pum
kyrinnar.

7. Hreinsi®d og sétthreinsid stjkuna eftir notkun og ddur en hin er notud 4 annad dyr.
Skeidarinnleggid farlegt:

Fjarleegid 7 dogum eftir isetningu med pvi ad toga varlega { spottann sem til pess er etladur. Fyrir
kemur ad spottinn hangir ekki Gt Ur sképum kyrinnar og parf pd ad finna hann med pvi ad preifa
feedingarveginn med hanskakleeddum fingri. Ekki 4 ad purfa ad beita afli til ad fjarlegja innleggid.
Ef vart verdur vidndms 4 ad nota hanskakleedda hénd til ad lidka fyrir fjarlegingu. Ef vandamal
koma upp vid flarleegingu innleggsins, umfram pad sem lyst er hér fyrir ofan, 4 ad leita adstodar
dyraleeknis.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjét og innmatur: ndll dagar. Mjélk: null dagar.

GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bdrn hvorki nd til né sja. Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur pessa
dyralyfs. Geymslupol eftir ad innri skammtapokar eru opnadir: 6 manudir. Ekki md nota dyralyfi®
eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 & ytri umbuidum og skammtapokanum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur médnadarins sem par kemur fram.

SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyratesund:

Hlutfall kida sem beidir 4 tilteknu timabili eftir medferd er yfirleitt heerra en hjd dmedhdndludum
kim og gulbusfasinn sem 4 eftir fylgir er af edlilegri lengd. Progesteronmedferdin ein sér, |
samraemi vid rddlagda skammtadaetiun, naegir po ekki til ad érva gangmdl og egglos hjd 6llum kim
med edlileg gangmdl. Til pess ad hdmarka dhrif medferdarinnar er malt med pvi ad dkvarda
gangmalsvirkni eggjastokkanna ddur en prégesterénmedferd er beitt. Dyr { sleemu dstandi, hvort
heldur er vegna veikinda, naeringarskorts, dnaudsynlegrar streitu eda annarra pétta, kunna ad
bregdast illa vid medferd.

Sérstakar variddarreglur vid notkun hjd dyrum:

Melt er med ad lagmarki 35 daga bidtima frd burdi 4dur en medferd med pessu lyfi er hafin.
Sérstakar variddarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:

Nota verdur hanska pegar lyfid er medhondlad badi vid fsetningu og pegar pad er flarlegt.
Neyti® hvorki matar né drykkjar medan lyfid er medhondlad. Pvoid hendur eftir notkun.
Medganga og mjolkurgjof:

Nota md lyfid & mjaltaskeidi. Notist ekki fyrr en 35 dagar eru lidnir frd sidasta burdi. Rannsdknir
a rannséknarstofu & rottum og kaninum hafa synt fram & eiturdhrif & féstur eftir lyfjagjof { vodva
eda undir huid og vid endurtekna hda skammta af prégesterdni. Ekki md nota Iyfid & medgdngu.

Milliverkanir vid énnur Iyf, ésamrymanleiki: Ekkert pekkt.
Ofskémmitun (einkenni, brddamedferd, moteitur): A ekki vid.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA
EDA URGANGS, EF VID A
Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

DAGSETNING SiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS: 03/2020

ADRAR UPPLYSINGAR

Lyfhrif

Prégesterdn milliverkar vid  sérteeka innankjarnavidtaka og binst sértaekri kjarnsyrurdd
genamenginu og kemur sidan af stad umritun dkvedins mengis gena sem hefur drslitadhrif &
bydingu hormodnavirkni yfir [ lifedlisfreedileg ferli. Progesterdn hefur neikveed afturvirknisahrif
(negative feedback) & undirstiku-dingul 8xulinn, fyrst og fremst 4 seytingu GnRH og bar af leidandi
LH. Prégesteron hindrar hormdnaseytingu frd heiladingli (FSH og LH) og baelir pannig gangmal og
egglos. Pegar innleggid er fjarleegt fellur progesterdnstyrkur hratt d | kist. sem gerir eitlaproskun,
gangmal og egglos mdguleg innan préngs ramma.

Lyfjahvorf

Progesterdn frasogast hratt | leggdngum. Prdgesterdn { blédrds binst vid prétein  blodi.
Prégesterdn binst vid barksterabindandi glébulin (CBG) og vid albdmin. Prégesterdn safnast
fyrir { fituvefjlum vegna fitusaekinna eiginleika sinna og 1 vefjum/liffaerum med prégesterdn vidtaka.
Umbrot prégesterdn fara einkum fram f lifur. Progesterdn hefur 3 kist. helmingunartima, Crax
5pg/l 0g Trmax 9 Kist. Utskilnadarleid er adallega f saur og { 6dru lagi § pvagi.

Pakkningastzerdir:

Pappaaskja med 10 skammtapokum med | skeidarinnleggi

Pappaaskja med 25 skammtapokum med | skeidarinnleggi

Pappaaskja med | stjoku og 25 skammtapokum med | skeidarinnleggi

Pappaaskja med 50 skammtapokum med | skeidarinnleggi

Pappaaskja med 00 skammtapokum med | innleggi

Pappaaskja med | stjoku og 50 skammtapokum med | skeidarinnleggi

Polyetylenaskja med 50 skammtapokum med | skeidarinnleggi

Pélyetylenaskja med | stjcku og 50 skammtapokum med | skeidarinnleggi

Skammtapoki med 10 skeidarinnleggjum

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

PRID DELTA iss¢
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Vaginales Wirkstofffreisetzungssystem fir Rinder
Hulpmiddel voor vaginaal gebruik voor runderen
Systéme de diffusion vaginal pour bovins
Vaginalindleeg til kvaeg

Depotlddkevalmiste emédttimeen naudoille
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Gebrauchsinformation

Zulassungsinhaber:

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH, Kanzlerstr. 4 - D-40472 Disseldorf

AT: Ceva Santé Animale - 10 avenue de La Ballastiere - F-33500 Libourne
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Ceva Santé Animale - Z.I. Tres le Bois - F-22600 Loudéac

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
PRID® DELTA 1,55 ¢

Vaginales Wirkstofffreisetzungssystem fur Rinder
Progesteron

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1,55 g Progesteron pro PRID® DELTA.
Weillliche dreieckige Vaginalspange mit einer Schnur.

ANWENDUNGSGEBIET(E)
Zur Kontrolle des Brunstzyklus bei Kiihen und Férsen, einschlieBlich:
- Brunstsynchronisation bei zyklischen Rindern, einschlief3lich 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, einschlief3lich
Protokolle zur terminorientierten kiinstlichen Besamung (tKB).
* Bei zyklischen Rindern. Zur Anwendung in Kombination mit einem Prostaglandin (PGF2a)
oder einem Analogon.
* 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 Rindern. 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. Nicht anwenden innerhalb der ersten 35 Tage nach
dem Abkalben. Nicht anwenden bei Tieren, die an infektidsen oder nicht-infektiosen Krankheiten
des Genitaltraktes leiden. Nicht anwenden bei trachtigen Rindern (siehe , Anwendung wahrend der
Tréchtigkeit, Laktation™).

NEBENWIRKUNGEN

Im Verlauf einer siebentdgigen Behandlung kann die Vaginalspange eine leichte lokale Reaktion
auslosen (Entziindung der Vaginalschleimhaut). In einer klinischen Studie an 319 Kihen und
Farsen wurde beobachtet, dass 25% der Tiere einen zdhen oder triiben 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 Tréchtigkeitsrate.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

- Sehr hdufig (mehrals | von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

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

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

- Selften (mehr als |, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als | von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind,
bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

ZIELTIERART(EN)
Rind (Kuh und Férse).

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur vaginalen Anwendung. 1,55 g Progesteron / Tier Uber 7 Tage. Die Entscheidung des
anzuwendenden Protokolls solite vom fiir die Behandlung zustandigen Tierarzt auf der Grundlage
der Behandlungsziele des Bestandes oder der Kuh vorgenommen werden. Die folgenden
Protokolle kénnen verwendet werden:
Zur Brunstsynchronisation (inklusive der Synchronisation von Spender- und Empfangertieren
zum Embryotransfer)
* Setzen Sie die Vaginalspange fiir 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 | bis
3 Tagen nach Entfernen der Vaginalspange auf. Die Kiihe soliten innerhalb von 12 Stunden nach
den ersten beobachteten Brunstzeichen besamt werden.




Zur Induktion von Synchronisation der Brunst mit dem Ziel einer terminorientierten
kiinstlichen Besamung (tKB)
Die folgenden tKB-Protokolle werden haufig in der Literatur beschrieben:
- Bei zyklischen Rindern:
* Setzen Sie die Vaginalspange fiir 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 (einschlieSlich Empfangertiere):
* Setzen Sie die Vaginalspange fiir 7 Tage ein.
* Injizieren Sie ein GnRH 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 GnRH oder Analogon 36 Stunden nach dem Entfernen der Vaginalspange und
besamen Sie terminorientiert |6 bis 20 Stunden spéter.
Oder alternativ:
* Setzen Sie die Vaginalspange fiir 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 spéter besamt werden.
- Bei nicht-zyklischen Rindern:
* Setzen Sie die Vaginalspange fiir 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 zur Anwendung der Vaginalspange:
Fihren Sie die Vaginalspange mit einem Applikator in die Vagina des Tieres. Die Vaginalspange
solite 7 Tage in der Vagina verbleiben. Die Vaginalspange ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Einsetzen der Vaginalspange:

Die Vaginalspange sollte mit einem Applikator angewendet werden. Gehen Sie dazu wie folgt vor:
I. Reinigen und desinfizieren Sie den Applikator vor dem Gebrauch 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 auBerhalb des Applikators befinden. Es solite darauf geachtet werden, unnétige
oder lingere 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. Heben Sie den Schwanz des Tieres an und reinigen Sie die Vulva und das Perineum.

5. Fihren Sie den Applikator vorsichtig in die Vagina ein, zuerst in vertikaler, dann in horizontaler
Richtung, bis Sie auf einen leichten Widerstand stof3en.

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

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

Entfernen der Vaginalspange:

7 Tage nach dem Einsetzen ist die Vaginalspange durch sanftes Ziehen an der heraushdngenden
Schnur zu entfernen. Gelegentlich ist die Schnur von auf3en 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 darlber hinaus schwierig
ist, die Vaginalspange aus der Vagina zu entfernen, muss ein Tierarzt zu Rate eingeholt werden.

WARTEZEIT(EN)
Rinder: Essbare Gewebe: 0 Tage. - Milch: O Tage.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren. Fir dieses Tierarzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Haltbarkeit nach Anbruch der Primérverpackung:
6 Monate. Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis hinter ,,[EXP" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Die prozentuale Anzahl der Kihe, die eine Brunst innerhalb einer bestimmten Periode nach
der Behandlung aufweisen, ist gewohnlich héher als bei unbehandelten Tieren und die folgende
Gelbkérperphase 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 auszulésen. Um das Protokoll zu optimieren,
ist es ratsam, die Aktivitat der Eierstocke vor der Progesteronbehandlung zu bestimmen. Tiere,
deren Allgemeinzustand durch Krankheit, unzureichende Erndhrung, unnétigen Stress oder
andere Faktoren beeintrachtigt ist, sprechen moglicherweise in unzureichendem Mal3e auf die
Behandlung an.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

- -Fine -Behandleng-rait -diesem Fierarzneirittel solkte {rihestens—35- Tage nach dem Abkalben-
begonnen werden.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir den Anwender:

Wihrend des Einsetzens und des Entfernens des Tierarzneimittels missen Schutzhandschuhe
getragen werden. Wahrend des Umganges mit dem Tierarzneimittel nicht essen oder trinken.
Nach der Anwendung die Hande waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Kann wahrend der Laktation angewendet werden. Nicht anwenden innerhalb der ersten 35 Tage
nach dem Abkalben. Laborstudien an Ratten und Kaninchen ergaben bei wiederholter intramuskuldrer
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.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. tiber die Kanalisation entsorgt werden.

AT: Abgelaufene oder nicht vollstindig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu
behandeln und gemadl3 den geltenden Vorschriften einer unschddlichen Beseitigung zuzufiihren.
Leere Packungen sind mit dem Hausmdill zu entsorgen.
BE: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
DE/AT: Februar 2020
BE: Mai 2020

WEITERE ANGABEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

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

- Progesteron wird mtravaginal —schnefl resorbiert. Zirkutierendes- Progesteren—wird—in-Bitit-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 C.x von 5 pg/l und
eine Trmax von 9 Stunden. Die Elimination erfolgt hauptsdchlich Uber die Fazes und zu einem
geringeren Teil Uber den Urin.

PackungsgréBen:

Karton mit |0 Beuteln zu | Vaginalspange. Karton mit 25 Beuteln zu | Vaginalspange.

Karton mit einem Applikator und 25 Beuteln zu | Vaginalspange.

Karton mit 50 Beuteln zu | Vaginalspange.

Karton mit 100 Beuteln zu | Vaginalspange.

Karton mit einem Applikator und 50 Beuteln zu | Vaginalspange.

Polyethylen-Kiste mit 50 Beuteln zu | Vaginalspange.

Polyethylen-Box mit | Applikator und 50 Beuteln zu | Vaginalspange.

Beutel zu 10 Vaginalspangen.

Mdglicherweise sind nicht alle PackungsgréBen im Handel erhattlich.

Zulassungsnummern:

DE: Zul-Nr.: 401332.00.00

AT: Z. Nr.: 8-008833

BE: BE-V376415

stammende Abfallmaterialien sind

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

NL: Ceva Santé Animale B.V. - Tiendweg 8c - 2671 SB Naaldwijk - Nederland
BE: Ceva Santé Animale NV - Metrologielaan 6 - | 130 Brussel - Belgié
Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

Ceva Santé Animale - ZI. .Tres le Bois - 22600 Loudéac - Frankrijk

BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
PRID® DELTA 1,55 g, Hulpmiddel voor vaginaal gebruik voor runderen
Progesteron

GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN
I hulpmiddel bevat 1,55 g progesteron. Witachtig driehoekig hulpmiddel met plastic uiteinde.

INDICATIES

Voor de beheersing van de oestrische cyclus bij koeien en vaarzen, zoals:

- Synchronisatie van de oestrus inclusief fixed time artificial insemination (FTAI) protocollen.

- Synchronisatie van de oestrus van donor- en ontvangende dieren voor embryotransfer. Te gebruiken
in combinatie met een prostaglandine (PGF2a of analoog)

- Inductie en synchronisatie van de oestrus bij cyclische en niet-cyclische runderen inclusief fixed
time artificial insemination (FTAI) protocollen.

© — ebicyclische randerenT egebruikenn combimatie met een prostaglandine(PGF2 o) of-amaloog-
* bij cyclische en niet cyclische runderen. Te gebruiken in combinatie met gonadotropin releasing
hormoon (GnRH) of analoog en PGF2a of analoog.

* bij niet cyclische runderen. Te gebruiken in combinatie met PGF2a of analoog en equine
chorionic gonadotropin (eCG).

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij niet-geslachtsrijpe vaarzen of koeien met een abnormaal geslachtsapparaat bijv.
freemartins. Niet gebruiken voordat er 35 dagen zijn verstreken na het kalven. Niet gebruiken bij
dieren die lijden aan ziekten, zowel infectieus als niet infectieus, aan het geslachtsapparaat. Niet
gebruiken bij drachtige dieren. Zie rubriek Gebruik tijdens dracht en lactatie.

BIJWERKINGEN

Gedurende de zevendaagse behandeling kan het hulpmiddel een milde lokale reactie veroorzaken
(bijvoorbeeld een ontsteking van de vaginale wand). Een klinische studie, uitgevoerd met
319 koeien en vaarzen, heeft aangetoond dat bij 25% van de dieren stroperige of troebele
vaginale afscheiding optrad bij het verwijderen van het hulpmiddel. Deze lokale reactie verdwijnt
snel zonder enige behandeling tussen verwijdering en inseminatie en heeft geen nadelige invloed
op de vruchtbaarheid bij inseminaties of het drachtigheidspercentage.

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

- Zeer vaak (meer dan | op de |0 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))

- Vaak (meer dan | maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)

- Soms (meer dan | maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)

- Zelden (meer dan | maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)

- Zeer zelden (minder dan | van de 10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde rapporten)
Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u
vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in
kennis te stellen.

DOELDIERSOORT(EN)
Rund (koeien en vaarzen)

DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, TOEDIENINGSWEGEN WIJZE
VAN GEBRUIK.
Vaginaal gebruik. 1,55g progesteron per dier, gedurende 7 dagen.
De dierenarts die verantwoordelijk is voor de behandeling moet een beslissing nemen over het
te gebruiken protocol, op basis van de behandelingsdoelstellingen van de individuele kudde of het
rund. De volgende protocollen kunnen worden gebruikt.
Yoor synchronisatie van de oestrus (inclusief synchronisatie van de oestrus van donor- en
ontvangende dieren voor embryotransfer)

* Plaats het hulpmiddel gedurende 7 dagen.

* Injecteer een prostaglandine (PGF2a) of analoog, 24 uur véoér verwijdering van het hulpmiddel.
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* Verwijdering van het hulpmiddel.
* Bij dieren die op de behandeling reageren, treedt het begin van de oestrus meestal op binnen
[-3 dagen na verwijdering van het hulpmiddel. Koeien moeten binnen |2 uur na de eerst
waargenomen oestrus worden geinsemineerd.
Voor de inductie en synchronisatie van de oestrus voor Fixed Time Artificial Insemination
(FTAI)
De volgende FTAIl-protocollen werden vaak in de literatuur gerapporteerd:
- Bij cyclische runderen:
* Plaats het hulpmiddel gedurende 7 dagen.
* Injecteer een prostaglandine (PGF2a) of analoog, 24 uur védr verwijdering van het hulpmiddel.
* Verwijdering van het hulpmiddel.
* Dieren moeten 56 uur na verwijdering van het hulpmiddel worden geinsemineerd.
- Bij cyclische en niet-cyclische runderen (inclusief ontvangende koeien):
* Plaats het hulpmiddel gedurende 7 dagen.
* Injecteer GnRH of analoog bij het inbrengen van het hulpmiddel.
* Injecteer een prostaglandine (PGF2a) of analoog, 24 uur véoér verwijdering van het hulpmiddel.
* Dieren moeten 56 uur na verwijdering van het hulpmiddel worden geinsemineerd, of
* Injecteer GnRH of analoog 36 uur na verwijdering van het hulpmiddel en FTAI 16 tot 20 uur
later.
Of als alternatief:
* Plaats het hulpmiddel gedurende 7 dagen.
* Injecteer GnRH of analoog bij het inbrengen van het hulpmiddel.
* Injecteer een prostaglandine (PGF2a) of analoog bij het verwijderen van het hulpmiddel.
* Injecteer GnRH of analoog 56 uur na verwijdering van het hulpmiddel.
* Dieren moeten |6 tot 20 uur later worden geinsemineerd.
- Bij niet-cyclische runderen:
* Plaats het hulpmiddel gedurende 7 dagen.
* Injecteer een prostaglandine (PGF2a) of analoog 24 uur véoér verwijdering van het hulpmiddel.
* Injecteer eCG op het moment dat het hulpmiddel wordt verwijderd.
* Dieren moeten 56 uur na verwijdering van het hulpmiddel worden geinsemineerd.
Informatie betreffende de plaatsing van het hulpmiddel:
Plaats het hulpmiddel in de vagina van het dier met gebruik van een applicator. Het intravaginale
hulpmiddel moet 7 dagen op zijn plaats blijven zitten. Het hulpmiddel is bestemd voor éénmalig
gebruik.

AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Wijze van gebruik en plaatsing van de applicator:

Voor de toediening moet een applicator worden gebruikt volgens de hieronder beschreven procedure:
I Reinig en desinfecteer de applicator voor gebruik in een niet-irriterende antiseptische oplossing.

applicator bevinden. Voorzichtigheid is geboden om onnodige of langdurige hantering van het
product te voorkomen om de overdracht van de werkzame stof op de handschoenen van de
persoon die het diergeneesmiddel toedient te minimaliseren.

3. Breng een kleine hoeveelheid obstetrisch glijmiddel aan op het uiteinde van de geladen
applicator.

4. Til de staart op en maak de vulva en het perineum schoon.

5. Breng de applicator voorzichtig in de vagina, eerst in een verticale richting en vervolgens
horizontaal totdat u enige weerstand ondervindt.

6. Zorg ervoor dat het plastic uiteinde vrij is, druk op de hendel van de applicator en trek deze
eruit, laat het plastic uiteinde uit de vulva hangen.

7. Reinig en desinfecteer de applicator na gebruik en vodr gebruik bij een ander dier.
Verwijdering:

Verwijder 7 dagen na plaatsing door voorzichtig aan het plastic uiteinde te trekken. Soms is het
plastic uiteinde mogelijk niet zichtbaar vanaf de buitenzijde van het dier, in dergelijke gevallen kan
deze gevonden worden in het achterste gedeelte van de vagina met een gehandschoende vinger.
Het terugtrekken van het hulpmiddel vereist geen kracht. Als u weerstand ondervindt, moet u
een gehandschoende hand gebruiken om het verwijderen te vergemakkelijken.

Als er problemen zijn bij de verwijdering van het hulpmiddel uit het dier, die hierboven niet
opgesomd werden, moet er veterinair advies worden ingewonnen.

WACHTTIJD(EN)
Vlees en slachtafval: nul dagen. Melk: nul dagen

BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Dit diergeneesmiddel behoeft geen speciale
voorzorgsmaatregelen voor bewaren. Houdbaarheid na eerste opening van de primaire
verpakking: 6 maanden. Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum
vermeld op de doos en het zakje na EXP. De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag
van de maand.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale waarschuwingen voor elke doeldiersoort:

Het percentage koeien dat oestrus verschijnselen krijgt binnen een bepaalde periode na de
behandeling is gewoonlijk groter dan bij onbehandelde koeien en de daaropvolgende luteale fase
is van normale duur. Echter, de progesteronbehandeling alléén, volgens de aanbevolen dosering,
is niet bij alle cyclische dieren voldoende om oestrus en ovulatie te induceren. Om het protocol
te optimaliseren wordt aangeraden om cyclische ovariéle activiteit vast te stellen voordat met de
progesteronbehandeling begonnen wordt. Dieren in slechte conditie, vanwege ziekte, inadequate
voeding, onder onnodige stress of andere factoren, kunnen slecht op de behandeling reageren.
Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren:

Het wordt aanbevolen om na het kalven minimaal 35 dagen te wachten voordat met de

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de
dieren toedient:

Zowel bij het inbrengen als bij het verwijderen van het diergeneesmiddel dienen handschoenen
te worden gedragen. Niet eten of drinken wanneer u met het diergeneesmiddel werkt. Was de
handen na gebruik.

Dracht en lactatie:

Kan gebruikt worden tijdens lactatie. Niet gebruiken voordat er 35 dagen zijn verstreken na het

Pour l'induction et la synchronisation de I'cestrus pour réaliser une Insémination Artificielle
a Temps Fixe (IATF)
Les protocoles d'|ATF suivants ont été couramment rapportés dans la littérature scientifique :
- Chez les vaches et les génisses cyclées :
* Insérer un dispositif pendant 7 jours.
* Injecter une dose de prostaglandine (PGF2a) ou analogue 24 heures avant le retrait du dispositif.
* Retirer le dispositif.
* Les animaux doivent étre inséminés 56 heures apres le retrait du dispositif.
- Chez les vaches et les génisses cyclées et non cyclées :
* Insérer un dispositif pendant 7 jours.
* Injecter une dose de GnRH ou analogue a l'insertion du dispositif.
* Injecter une dose de prostaglandine (PGF2a) ou analogue 24 heures avant le retrait du
dispositif.
* Les animaux doivent étre inséminés 56 heures apres le retrait du dispositif, ou
* Injecter une dose de GnRH ou analogue 36 heures apres le retrait du dispositif et effectuer
linsémination (FTAI) 16 a 20 heures plus tard.
ou en alternative :
* Insérer un dispositif pendant 7 jours.
* Injecter une dose de GnRH ou analogue a I'insertion du dispositif.
* Injecter une dose de prostaglandine (PGF2a) ou analogue au moment du retrait du dispositif.
* Injecter une dose de GnRH ou analogue 56 heures apres le retrait du dispositif.
* Effectuer l'insémination 16 a 20 heures plus tard.
- Chez les vaches et génisses non cyclées :
* Insérer un dispositif pendant 7 jours.
* Injecter une dose de prostaglandine (PGF2a) ou analogue 24 heures avant le retrait du dispositif.
* Injecter une dose d'eCG au moment du retrait du dispositif.
* Les animaux doivent étre inséminés 56 heures aprés le retrait du dispositif.
Application du dispositif :
A l'aide de I'applicateur prévu a cet effet, introduire un systeme de diffusion vaginal dans le vagin
de I'animal. Celui-ci doit rester en place pendant 7 jours. Le dispositif est prévu pour un usage
unique.
CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE
Mode d'emploi et insertion du dispositif :
Un applicateur de dispositif doit étre utilisé pour I'administration comme la procédure décrite

* Inseminering ber finde sted 56 timer efter vaginalindlaegget er blevet taget ud eller
* Injicér GnRH eller analog 36 timer efter vaginalindleegget er blevet taget ud og igangsaet FTAI
1 6-20 timer senere.
Eller, som alternativ:
* Indseet vaginalindleegget i 7 dage.
¢ Injicér GnRH eller analog nar vaginalindleeg indseettes.
* Injicér PGF2a eller analog nar vaginalindleegget tages ud.
* Injicér GnRH eller analog 56 timer efter vaginalindleegget er blevet taget ud.
* Inseminering ber finde sted [6-20 timer senere.
- Hos kveeg uden cyklisk ovariefunktion:
* Indsaet vaginalindlaegget i 7 dage
¢ Injicér PGF2a eller analog 24 timer for vaginalindleegget tages ud.
* Injicér eCG nar vaginalindleegget tages ud.
* Inseminering ber finde sted 56 timer efter vaginalindlaegget er blevet taget ud.
Information om applikation af vaginalindleg:
Med brug af en applikator indsattes et indleeg i dyrets vagina. Det vaginale indleeg skal forblive
i skeden i 7 dage. Det vaginale indleeg er kun til engangsbrug. Vaer opmarksom pa at dyrleegen
kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Brug af applikator og indseettelse:
En applikator til indseettelse af vaginalindleeg ber anvendes efter fglgende procedure:
I. Rengar og desinficér applikatoren med en ikke-irriterende antiseptisk oplasning far brug.
2. Fold vaginalindleegget og indseet det i applikatoren. Enden af udtreekssnoren skal veere udenfor
applikatoren. Ungdvendig eller langvarig handtering af produktet skal undgas for at minimere
risikoen for at aktivt stof overfgres til handsker pa den person der handterer produktet.
3. Applikatorens yderste ende smgres let med eksplorationsgel.
4. Loft dyrets hale og renggr dyrets vulva og perineum.
5. Applikatoren indszttes forsigtigt i dyrets vagina, ferst i en lodret retning og derefter vandret
til der foles modstand.
6. Var sikker pa, at udtrakssnoren haenger frit, tryk sa pa applikatorens handtag og traek applikatoren
ud, sa udtrakssnoren haenger udenfor vulva.
7. Renger og desinficer applikatoren efter brug og far brug hos et andet dyr.
Udtreekning:

ci-dessous :
I. Nettoyer et désinfecter l'applicateur dans une solution antiseptique non irritante avant
I'utilisation.
2. Plier le dispositif et le placer dans I'applicateur. L'extrémité de la tige doit étre a I'extérieur

3. Appliquer une petite quantité de lubrifiant obstétrique a I'extrémité de I'applicateur chargé.

4. Soulever la queue et nettoyer la vulve et le périnée.

5.Insérer doucement I'applicateur dans le vagin, d'abord dans le sens vertical puis horizontalement
jusqu’a rencontrer une certaine résistance.

6. S'assurer que la tige de retrait est libre, appuyer sur la poignée de |'applicateur et le retirer, en
laissant la tige de retrait en dehors a la vulve.

7. Nettoyer et désinfecter I'applicateur apres utilisation et avant utilisation sur un autre animal.
Retrait :

Retirer le systeme de diffusion vaginal 7 jours apres son insertion en tirant doucement sur la

tige de retrait. La tige peut parfois ne pas étre visible a I'extérieur de I'animal. Dans ce cas, elle

peut étre localisée dans le vagin postérieur a l'aide d'un doigt ganté. Le retrait du dispositif ne
doit pas nécessiter de force. Si une résistance apparaft, utiliser une main gantée pour aider au
retrait. Si une difficulté autre que celles détaillées ci-dessus est rencontrée lors du retrait, un avis
vétérinaire doit étre demandé.

TEMPS D’ ATTENTE
Viande et abats : zéro jours. Lait : z&ro jours

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. Pas de précautions particulieres de conservation.
Durée de conservation apres premiere ouverture du sachet individuel : 6 mois. Ne pas utiliser ce
médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur la boite et le sachet apres EXP.
La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Précautions particulieres pour chaque espéce cible :

Suite au traitement, le pourcentage de vaches présentant un cestrus dans une période donnée
est normalement plus important que sur des vaches non traitées, la phase Iutéale qui suit est
d'une durée normale. Cependant, conformément au protocole recommandé, le traitement
progestagene utilisé seul n'est pas suffisant pour induire les chaleurs et 'ovulation chez toutes les
femelles cyclées. Afin d'optimiser le protocole, il est conseillé de déterminer la cyclicité ovarienne
avant ['utilisation du traitement progestagene. Les animaux en mauvais état général, pour cause
de maladie, malnutrition, stress ou autre facteur peuvent ne pas bien répondre au traitement.
Précautions particulieres d'utilisation chez I'animal :

[l est recommandé d'attendre au minimum 35 jours suivant la parturition avant de commencer le
traitement avec ce médicament.

Précautions particulieres a prendre par la personne gui administre le médicament aux animaux :
Porter des gants lors de I'administration et du retrait du médicament vétérinaire. Ne pas manger
ou boire pendant la manipulation du médicament vétérinaire. Se laver les mains apres utilisation.
Gestation et lactation :

la derniere parturition. Les études de laboratoire sur des rats et des lapins ont mis en évidence
des effets fcetotoxiques apres administration de progestérone a fortes doses répétées par voie
intramusculaire ou sous-cutanée. L'utilisation du produit est contre-indiquée chez les femelles
gestantes.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d'interactions : Aucune connue.

Surdosage : Sans objet.

PRECAUTIONS

PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES

kalven. Laboratoriumtesten bij ratten en konijnen, na intramusculaire en subcutane toediening | MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES

en bij herhaalde hoge doseringen van progesteron, leverden bewijs voor foetotoxische effecten.
Gebruik van het diergeneesmiddel wordt gecontra-indiceerd bij drachtige dieren.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: Geen bekend.
Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota): Niet van toepassing.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN
VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUEEL
AFVALMATERIAAL

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale
vereisten te worden verwijderd.

DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN
BE/NL: mei 2020

OVERIGE INFORMATIE
NL: REG NL 105741. BE: BE-V376415

KANALISATIE

NL: UDA. BE: Op diergeneeskundig voorschrift.

Farmacodynamische eigenschappen

Progesteron reageert met specifieke intranucleaire receptoren en bindt aan bepaalde DNA
sequenties op het genoom. Dit initieert de transcriptie van een specifieke groep genen, die
uiteindelijk weer verantwoordelijk zijn voor de vertaling van de hormonale activiteit in fysiologische
gebeurtenissen. Progesteron heeft een negatieve terugkoppeling op de hypothalamus-hypofyse as,

voornamelijk op de GnRH- en daaruit volgend de LH secretie. Het voorkomt de hormonale golf

vanuit de hypofyse (FSH en LH) en onderdrukt zo oestrus en ovulatie. VWanneer het hulpmiddel
verwijderd wordt daalt het progesterongehalte aanzienlijk in | uur tijd waardoor de folliculaire
maturatie, oestrus en ovulatie in een kort tijdsbestek plaatsvinden.

Farmacokinetische eigenschappen

Progesteron wordt intravaginaal snel geabsorbeerd. Circulerend progesteron wordt gebonden
aan eiwitten in het bloed. Progesteron bindt aan corticosteroid-bindend globuline (CBG) en
aan albumine. Progesteron stapelt in vetweefsel vanwege zijn lipofiele eigenschappen, en in
weefsels en organen die progesteron receptoren bevatten. De lever is de belangrijkste plaats
voor progesteron metabolisme. Progesteron heeft een halfwaardetijd van 3 uur, een C,, van

5 ug/lTeneén Ty Van 9 turt De Vodrnaamste route Varmexcretie geschiedt viadefasces en de I —Boite carton-de-l applicateur et 50 sachets de L dispasitif

secundaire route is via de urine.

Verpakkingsgroottes:

Kartonnen doos met |0 zakjes van | hulpmiddel.

Kartonnen doos met 25 zakjes van | hulpmiddel.

Kartonnen doos met | applicator en 25 zakjes van | hulpmiddel.
Kartonnen doos met 50 zakjes van | hulpmiddel.

Kartonnen doos met 100 zakjes van | hulpmiddel.

Kartonnen doos met | applicator en 50 zakjes van | hulpmiddel.
Polyethyleen doos met 50 zakjes van | hulpmiddel.

Polyethyleen doos met | applicator en 50 zakjes van | hulpmiddel.
Zakje met 10 hulpmiddelen.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgroottes in de handel worden gebracht.

Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché :

BE: Ceva Santé Animale SA, Avenue de la Métrologie 6, | 130 Bruxelles, Belgique
LU: Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiere - 33500 Libourne - France
Fabricant responsable de la libération des lots :

Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, France

DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
PRID® DELTA 1,55 g systtme de diffusion vaginal pour bovins
Progestérone.

LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)
1,55 g de progestérone par dispositif. Dispositif triangulaire blanchatre avec tige.

INDICATION(S)
Maftrise du cycle cestral chez les vaches et génisses incluant :
- La synchronisation de I'cestrus incluant les protocoles d'Insémination Artificielle a Temps Fixe
(IATF).
- La synchronisation de ['cestrus des animaux donneurs et receveurs lors de transferts
embryonnaires. A utiliser en combinaison avec de la prostaglandine (PGF2a ou analogue).
- L'induction et la synchronisation de I'cestrus chez les femelles cyclées et non-cyclées incluant les
protocoles d'Insémination Artificielle a2 Temps Fixe (IATF).
* chez les vaches et génisses cyclées : a utiliser en combinaison avec de la prostaglandine (PGF2a)
ou analogue.
* chez les vaches et génisses cyclées et non cyclées : a utiliser en combinaison avec de la GnRH
(Gonadotrophin Releasing Hormone) ou analogue et de la prostaglandine (PGF2a) ou analogue.
* chez les vaches et génisses non cyclées : a utiliser en combinaison avec de la prostaglandine
(PGF2a) ou analogue et de I'eCG (equine Chorionic Gonadotrophin).

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez les génisses sexuellement immatures ou chez les femelles ayant un appareil
génital anormal, par ex. freemartin. Ne pas utiliser avant le 35°™ jour suivant la parturition. Ne
pas utiliser chez des animaux souffrant de maladies infectieuses ou non infectieuses du tractus
génital. Ne pas utiliser chez les femelles gestantes. Voir rubrique Utilisation en cas de gravidité et
de lactation.

EFFETS INDESIRABLES
Durant les 7 jours de traitement, le dispositif peut provoquer une réaction locale (par exemple
inflammation de la paroi vaginale). Une étude clinique effectuée sur 319 vaches et génisses a
démontré que 25 % des animaux présentaient des sécrétions vulvaires troubles ou visqueuses au
retrait du dispositif. Cette réaction locale disparaft rapidement sans traitement entre le retrait et
linsémination et n'affecte ni la fertilité ni les taux de gestation.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
- tres fréquent (effets indésirables chez plus d'| animal sur 10 animaux traités)
- fréquent (entre | et 10 animaux sur 100 animaux traités)
- peu fréquent (entre | et 10 animaux sur | 000 animaux traités)
- rare (entre | et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
- trés rare (moins d’'un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés)
Sivous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur cette notice ou si vous
pensez que le médicament n'a été pas efficace, veuillez en informer votre vétérinaire.
ESPECE(S) CIBLE(S)
Bovins : vaches et génisses.
POSOLOGIE POUR
D’ADMINISTRATION
Voie vaginale. 1,55 g de progestérone par animal, pendant 7 jours.
Le choix du protocole a utiliser doit étre effectué par le vétérinaire responsable du traitement et
étre adapté aux objectifs de traitement du troupeau ou des vaches considérées. Les protocoles
suivants ont été évalués et pourraient étre utilisés :
Pour la synchronisation de I'cestrus (incluant la synchronisation de I'cestrus des animaux
donneurs et receveurs lors de transferts embryonnaires)
* Insérer un dispositif pendant 7 jours.
* Injecter une dose de PGF2a ou analogue 24 heures avant le retrait du dispositif.
* Retirer le dispositif.
* Chez les animaux qui répondent au traitement, le début de I'cestrus se produit généralement dans
les | a 3 jours suivant le retrait du dispositif. Les vaches doivent étre inséminées dans les |12 heures
suivant le premier cestrus observé.

CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE

DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT
Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre
éliminés conformément aux exigences locales.

DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE : Mai 2020

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

BE: BE-V376415

LU: V 915/10/06/1045

A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire.

Propriétés pharmacodynamiques

La progestérone interagit avec des récepteurs intranucléaires spécifiques et se lie a des séquences
spécifiques de 'ADN. Elle initie ainsi la transcription d'un ensemble spécifique de genes, qui sont
responsables de la traduction des actions hormonales en effets physiologiques. La progestérone a
une action rétroactive négative sur 'axe hypothalamo-hypophysaire, principalement sur la GnRH
et par conséquent sur la sécrétion de LH. La progestérone empéche la décharge hormonale
par I'hypophyse (FSH et LH) et prévient ainsi I'apparition des chaleurs et de I'ovulation. Lors du
retrait, la progestérone chute de facon significative en | heure, permettant d'obtenir dans un

temps limité la maturation folliculaire, I'cestrus et 'ovulation.

Caractéristiques pharmacocinétiques

La progestérone est rapidement absorbée par voie intravaginale. La circulation de la progestérone
est liée aux protéines dans le sang. La progestérone absorbée se lie a la globuline corticostéroide
(CBG) et al'albumine. Grace a ses propriétés lipophiles, la progestérone s'accumule dans les tissus
gras, et dans les tissus ou organes contenant des récepteurs a la progestérone. Le foie est le lieu
principal du métabolisme de la progestérone. La progestérone a une demi-vie de 3 heures, un
Crax de 5 pg/l et un Tax de 9h. La principale voie d'élimination est fécale et la seconde urinaire.
Présentations :

Boite carton de 10 sachets de | dispositif.

Bofte carton de 25 sachets de | dispositif.

Boite carton de | applicateur et 25 sachets de | dispositif.

Boite carton de 50 sachets de | dispositif.

Boite carton de 100 sachets de | dispositif.

Boite polyéthylene de 50 sachets de | dispositif.

Boite polyéthylene de | applicateur et 50 sachets de | dispositif.
Sachet de 10 dispositifs.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Indehaver af markedsfgringstilladelse:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, Z.. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Frankrig

VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
PRID® DELTA 1,55 g vaginalindlg til kvaeg
progesteron

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1,55 g progesteron pr. indleeg. Hvidligt, trekantet indleeg med en hale.

INDIKATIONER
Til styring af brunstcyklus hos keer og kvier inklusiv:
- Synkronisering af brunst inklusive protokoller til tidsbestemt inseminering (Fixed Time Artificial
Insemination (FTAI))
- Synkronisering af brunst hos donor og recipient ved embryotransfer. Anvendes i kombination
med prostaglandin (PGF2a eller analog).
- Induktion og synkronisering af brunst hos kvaeg med eller uden cyklisk ovariefunktion inklusive
FTAl-protokoller.
* hos kveeg med cyklisk ovariefunktion. Anvendes i kombination med prostaglandin (PGF2a)
eller analog.
* hos kvaeg med eller uden cyklisk ovariefunktion. Anvendes i kombination med Gonadotropin
Releasing Hormone (GnRH) eller analog samt PGF2a eller analog.
* hos kvaeg uden cyklisk ovariefunktion. Anvendes i kombination med PGF2a eller analog samt
equin chorionganadotropin (eCG).
KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til ikke-kensmodne kvier, eller hundyr med unormalt udviklede kensorganer
f.eks. tyrekvier. Ma ikke anvendes fgr 35 dage efter seneste kaelvning. Ma ikke anvendes til dyr
med infektigse eller ikke-infektigse lidelser i genitalkanalen. Ma ikke anvendes til dreegtige dyr. Se
endvidere afsnittet: Anvendelse under draegtighed og laktation.

BIVIRKNINGER

I lgbet af den syv dage lange behandlingsperiode kan indleegget inducere en let lokalreaktion (f.eks.
inflammation i skedevaeggen). | et klinisk studie med 319 keer og kvier er pavist slimet eller uklart
vaginalsekret hos 25% af dyrene ved udtrakning af indleegget. Den lokale reaktion forsvinder
hurtigt uden behandling i perioden fra udtraekning af indleegget til dyret insemineres, og pavirker
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Izbet af en behandling)
- Almindelige (flere end I, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end I, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (faerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade |, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Kveeg: keer og kvier.

DOSERING FOR
INDGIVELSESVE)(E)
Vaginal anvendelse. 1,55 g progesteron/dyr i 7 dage.
Det er op til den ansvarlige dyrleege at fastlegge en protokol i forhold til behandlings-malene for
den individuelle besatning eller ko. De fglgende protokoller kan anvendes:
Synkronisering af gstrus (inklusiv_synkronisering af gstrus hos donor og recipient ved
embryotransfer)

* Indseet vaginalindleegget i 7 dage.

* Injicér PGF2a eller analog 24 timer fgr vaginalindleegget tages ud.

* Vaginalindlegget tages ud.

* Hos dyr, der responderer pa behandlingen, indsaetter @strus typisk indenfor |-3 dage efter vagina-

lindleegget er blevet taget ud. Insemineres anbefales indenfor |12 timer fra estrus ferst observeres.
Induktion og synkronisering af gstrus i FTAl-protokoller
De folgende tidsbestemte FTAl-protokoller er hyppigt rapporteret i litteraturen:
- Hos kveaeg med cyklisk ovariefunktion:

* Indsat vaginalindleegget i 7 dage.

* Injicér PGF2a eller analog 24 timer fer vaginalindleegget tages ud.

* Vaginalindlaegget tages ud.

* Tidsbestemt inseminering 56 timer efter vaginalindleegget er taget ud.
- Hos kvaeg med eller uden cyklisk ovariefunktion (inklusive recipienter):

* Indsat vaginalindleegget i 7 dage.

* Injicér GnRH eller analog nar vaginalindleeg indsattes.

* Injicér PGF2a eller analog 24 timer fer vaginalindleegget tages ud.

HVER DYREART, ANVENDELSESMADE oG
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Indleegget flernes efter syv dage ved forsigtigt at traekke i halen. | nogle tilfeelde vil udtrakssnoren
ikke vaere synlig udefra og i sadanne tilfeelde kan den findes i den bagerste del af dyrets vagina, med
en behandsket finger. Der skal ikke bruges krafter for at traekke vaginalindleegget ud. Hvis der
meerkes modstand, kan en behandsket hand bruges til at assistere udtraekning. Ved problemer med
udtraekning efter forsgg med den ovenfor beskrevne fremgangsmade, skal en dyrleege radferes.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Slagtning: O degn. Meelk: 0 dagn.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern. Dette veterinere legemiddel kreever ingen szrlige
opbevaringsforhold.

Holdbarhed efter forste dbning af indre emballage: 6 maneder. Veterinarlegemidlet ma ikke
anvendes efter udlgbsdatoen angivet pa asken og posen efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til
den sidste dag i maneden.

S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Den procentvise del af kger der viser brunst i en given periode efter behandling er seedvanligvis
hgjere end for ubehandlede keer, og den tilhgrende luteale fase er af normal leengde. Imidlertid er
behandling udelukkende med progesteron i henhold til den anbefalede dosering, ikke tilstraekkelig
til induktion af brunst og ovulation hos alle cykliske hundyr. For at optimere behandlingsresultatet
anbefales at fastsla cyklisk ovariefunktion fgr behandling med progesteron indledes. Dyr i
darlig kondition pga. sygdom, utilstraekkelig fodring, ungdvendig stress eller andre arsager kan
respondere darligt pa behandlingen.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Det anbefales, at vente mindst 35 dage efter seneste keelvning for behandling med leegemidiet
indledes.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Handsker skal anvendes ved handtering af dette veterinaere leegemiddel, bade ved indszttelse
og ved udtagning. Man ber ikke spise eller drikke samtidig med handtering af det veterinaere
leegemiddel. Vask hender efter brug.

Dreegtighed og diegivning:

Kan anvendes under laktation. Ma ikke anvendes fer 35 dage efter seneste kalvning. Ved
laboratorieundersggelser i rotter og kaniner, hvor dyrene er behandlede intramuskulert eller
subkutant med gentagne hgje doser af progesteron, er pavist fatotoksiske virkninger. Det er
kontraindiceret at anvende leegemidlet til draegtige dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaction: Ingen kendte.

Qverdosis: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLERELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinere leegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 06/2020

ANDRE OPLYSNINGER
Farmakodynamiske egenskaber

sekvenser pa genomet, og initierer herved transkriptionen af et specifikt set gener, som er
ultimativt ansvarlige for omsatning af hormonpavirkning til fysiologisk handling. Progesteron
udever en negativ feedback pa den hypothalamo-hypofyseale akse, primaert pa sekretionen
af GnRH og som en felge heraf pa sekretionen af LH. Progesteron hindrer den hormonale
udskillelse fra hypofysen (FSH og LH) og undertrykker derved brunst og ovulation. Nar indleegget
flernes, falder progesteronniveauet dramatisk i Iebet af | time, og tillader derved follikelmodning,
brunst og ovulation over et kort tidsforlgb.

Farmakokinetiske egenskaber

Progesteron absorberes hurtigt via den intravaginale administrationsvej. Cirkulerende
progesteron er proteinbundet i blodet. Progesteron bindes til kortikosteroid-bindende globulin
(CBG) og til albumin. Progesteron har lipofile egenskaber og akkumuleres i fedtvaev, samt i vaev/
organer med progesteronreceptorer. Leveren er hovedansvarlig for progesteron-metabolisme.
Halveringstiden for progesteron er 3 timer, og C.x pa 5 pg/liter opnas efter 9 timer (Tyay).
Ekskretion foregar overvejende med faeces og i mindre omfang i urinen.
Pakningssterrelser:

Papaeske indeholdende 10 poser 4 | indleg.

Papaske indeholdende 25 poser 4 | indleg.

Papaeske indeholdende | applikator og 25 poser 4 | indlaeg.

Papaeske indeholdende 50 poser 4 | indleg.

Papaske indeholdende 100 poser & | indleeg.

Papaeske indeholdende | applikator og 50 poser 4 | indlaeg.
Polyetylenaeske indeholdende 50 poser & | indleeg.

Polyetylenaeske indeholdende | applikator og 50 poser & | indleeg.

Pose indeholdende 10 indlaeg.

lkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Senest reviderede indleegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, Z.I. Tres le Bois, 22600 Loudéac, Ranska
Markkinoija:

Orion Oyj ORION PHARMA - Eldinladkkeet
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

PRID® DELTA 1,55 g depotliikevalmiste emittimeen naudoille
progesteroni

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1,55 g progesteronia kierukkaa kohden. Valkoinen, kolmikulmainen laite, jossa on vetonaru.

KAYTTOAIHEET
Kiimakierron sadtelyyn lehmilld ja hiehoilla, mukaan lukien:
- Kiimojen synkronointi eldinryhmiss3, jotka ovat mukana maarattynd ajankohtana tapahtuvan keino-
siemennyksen (Fixed Time Artificial Insemination, FTAI) ohjelmissa
- Luovuttajan ja vastaanottajan kiimojen synkronointi alkionsiirrossa. Kdytettavéd yhdessé prostaglandiinin
(PGF2a) tai sen analogin kanssa
- Kiimakierron kdynnistdminen ja synkronointi sykloivilla ja ei-sykloivilla naudoilla, jotka ovat mukana
madrattynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen ohjelmissa.
* sykloivilla naudoilla: kdytettava yhdessa prostaglandiinin (PGF2a) tai sen analogin kanssa.
* sykloivilla ja ei-sykloivilla naudoilla: kdytettavad yhdessa gonadoliberiinin (GnRH) tai sen analogin
ja prostaglandiinin (PGF2a) tai sen analogin kanssa.
* ei-sykloivilla naudoilla: kdytettavd yhdessa prostaglandiinin (PGF2a) tai sen analogin ja hevosen
koriongonadotropiinin (eCG) kanssa.

VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttdd hiehoilla, jotka eivdt ole sukukypsid, tai naarailla, joilla on epanormaalit sukuelimet, esim.
freemartin-naudat. Ei saa kdyttad ennen kuin edellisestd poikimisesta on kulunut 35 vuorokautta. Ei
saa kayttdd sukuelinten infektiosta tai muusta sukuelinsairaudesta karsivilld eldimilld. Ei saa kayttad
tiineilld naudoilla. Ks. kohta Tiineys ja imetys.

HAITTAVAIKUTUKSET

Seitseman vuorokautta kestdvan hoidon aikana voi kierukka aiheuttaa paikallisreaktion (emattimen
seindman tulehduksen). 319:lla lehmalld ja hieholla tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa todettiin,
ettd 25 %illa eldaimistd ilmeni sitkedd tai sameaa emdtinvuotoa kierukan poistamisen yhteydessa.
Paikallisreaktiot katoavat nopeasti iiman hoitoa kierukan poistamisen jalkeen ennen siemennysta,
eikad niilld ole vaikutusta hedelmillisyyteen siemennyksen yhteydessa eika tiineeksi tulemiseen.
Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle /10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my&s sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta: lehmét ja hiehot.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Emattimeen. 1,55 g progesteronia/eldin 7 pdivan ajan.
Hoitava eldinlddkari paattdd hoidon tavoitteiden perusteella ja kunkin lauman tai lehman kohdalla
erikseen, mitd hoito-ohjelmaa noudatetaan. Seuraavat hoito-ohjelmat ovat mahdollisia.
Kiimojen- synkronointi- (mukaan lukien. luovuttajan ja .vastaanottajan. kiimojen _synkronointi
alkionsiirrossa

* Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.

* Injektoi prostaglandiini (PGF2a) tai sen analogi 24 tuntia ennen kierukan poistamista.

* Poista kierukka.

* Kiima alkaa yleensa 1-3 vuorokauden kuluttua kierukan poistamisesta eldimilld, joilla hoitovaste

saavutetaan. Eldin pitdd siementdd |2 tunnin sisalld kiiman alkamisesta.
Kiiman kdynnistdiminen ja synkronointi madrittyna ajankohtana tapahtuvaa keinosiemennysta
varten
Seuraavia maardttynd ajankohtana tapahtuvan keinosiemennyksen menetelmid on yleisesti
selostettu tieteellisessd kirjallisuudessa:
- Sykloivilla naudoilla:

* Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.

* Injektoi prostaglandiini (PGF2a) tai sen analogi 24 tuntia ennen kierukan poistamista.

* Poista kierukka.

* Eldin pitdd siementdd 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta.
- Sykloivilla ja ei-sykloivilla naudoilla (mukaan lukien vastaanottajanaudat):

* Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.

* Injektoi gonadoliberiinid tai sen analogia kierukan asetuksen yhteydessa.

* Injektoi prostaglandiini (PGF2a) tai sen analogi 24 tuntia ennen kierukan poistamista.

* Eldin pitdd siementdd 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta, tai

* Injektoi gonadoliberiinid tai sen analogia 36 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta ja tee

madrattynd ajankohtana tapahtuva keinosiemennys | 6—20 tuntia myShemmin.
Tai vaihtoehtoisesti:

* Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.

* Injektoi gonadoliberiinid tai sen analogia kierukan asetuksen yhteydessa.

* Injektoi prostaglandiinia (PGF2a) tai sen analogia kierukan poistamisen yhteydessa.

* Injektoi gonadoliberiinid tai sen analogia 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta.

» Eldin pitdd siementdd 16—20 tunnin kuluttua.
- Ei-sykloivilla naudoilla:

* Aseta kierukka 7 vuorokaudeksi.

* Injektoi prostaglandiini (PGF2a) tai sen analogi 24 tuntia ennen kierukan poistamista.

* Injektoi hevosen koriongonadotropiinia kierukan poistamisen yhteydessa.

* Eldin pitdd siementdd 56 tunnin kuluttua kierukan poistamisesta.
Tietoa kierukan asettamisesta:
Kierukka asetetaan asetinta kdyttden eldimen emattimeen. Emattimensisdisen kierukan tulisi pysya
paikoillaan 7 vuorokauden ajan. Laite on tarkoitettu vain kertakdyttéon.






