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RID delta 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginald pentru bovine
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"NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL, Str. Chindiei, Nr.5, Sector 4, 040185 Bucuresti

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE, Z.1. Tres le Bois, 22600, Loudeac, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PRID delta 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginala pentru bovine
Progesteron

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Fiecare dispozitiv contine 1.55 g progesteron

4. INDICATII

Pentru controlul ciclului sexual la vaci si juninci, inclusiv:

- sincronizarea estrului la vacile cu activitate ovariand ciclica. A se utiliza in combinatie cu o
prostaglandina (PGf2a).

- inducerea si sincronizarea estrului la vacile fara activitate ovariana ciclicd. A se utiliza in combinatie
cu o prostaglandini si gonadotrofina corionica ecvina (eCG, denumita in trecut PMSG).

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la junincile imature sexual.

A nu se utiliza inainte de 35 de zile de la precedenta fatare.

A nu se utiliza la animalele care prezinta boli infectioase sau non infectioase ale tractului genital.
A nu se utiliza la animalele gestante. Vezi sectiunea Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

6. REACTII ADVERSE

Pe perioada tratamentului de sapte zile, dispozitivul poate induce o usoard reactie locald (de ex.
inflamarea peretelui vaginal). Un studiu clinic efectuat pe 319 vaci si juninci a demonstrat ca 25% din
animale au prezentat secretii vadscoase sau tulburi in momentul retragerii dispozitivului. Aceasta
reactie locald dispare rapid, fard niciun tratament, intre retragere si inseminare §i nu afecteaz
fertilitatea la inseminare i nici rata gestatiilor.

Dacéd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine: vaci §i juninci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Administrare intravaginala.
1.55 g progesteron / animal timp de 7 zile.

Dispozitivul se introduce in vagin cu ajutorul unui aplicator. Dispozitivul intravaginal trebuie sa

ramana introdus timp de 7 zile. LOMANS
La vacile cu activitate sexuala ciclicd, dispozitivul trebuie folosit in combinatie cu o prp?tac’]andma \
administratd cu 24 de ore Tnainte de retragerea dispozitivului. /‘ C
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La vacile fara activitate ovariana ciclicd, o injectie cu prostaglandine trebuie admmlst f scl 24 de ore
Inaine de retragerea dispozitivului si o injectie cu eCG in momentul retragerii dlSpOth ‘
Dispozitivele sunt doar pentru o singurd utilizare

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Procedura de dezinfectie: ’ ‘:\?/
Aplicatorul trebuie curitat si dezinfectat intr-o solutie antisepticd neiritanta inainte si dupa utlhzare §i

intre fiecare animal

Modul de utilizare al aplicatorului si Introducerea:

Indoiti dispozitivul inainte de introducerea lui in aplicator. Asigurati-va ci snurul este in fanta
corespunzatoare.

Lubrifiati usor capul distal al aplicatorulul cu un lubrifiant obstetrical.

Curitati vulva animalului inainte de introducerea usoara a aplicatorului in vagin.

In momentul cand aplicatorul a atins fundul vaginului apésati pe maner pentru a elibera dispozitivul.
Retrageti aphcatorul usor si asigurati-va ci snurul este in afara vulvei. Daci e necesar scurtati snurul

conform cu marimea animalului.

Retragerea
Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoara de snurul de la nivelul vulvei.

Momentul inseminarii
Animalele trebuie inseminate la 56 de ore dupi retragerea dispozitivului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile.

Lapte: zero zile
Pe perioada tratamentului, carnea, organele si laptele pot fi date in consumul uman.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a pungutei cu 10 dispozitive: 6 luni.
A nu se utiliza dupa data expirarii (EXP) marcati pe cutie gi /sau pungufi.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Doar tratamentul cu progesteron, conform cu regimul de dozare propus, nu este suficient pentru a
induce estrul §i ovulatia la toate femelele cu activitate sexuali ciclica.

In vederea optimizarii protocolului, este recomandat si se determine activitatea ovariani ciclica

inainte de administrarea tratamentului cu progesteron.

Animale in stare proasta de intretinere, fie datorita bolilor, nutritiei inadecvate sau a altor factori, pot
sa raspunda slab la tratament.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat sd asteptati minim 35 de zile dupa fatare inainte de a Incepe tratamentul cu acest

produs.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admlmstreaza produsul medicinal

veterinar la animale
in momentul manipuldrii produsului, atat in momentul introducerii cét si al retragerii, trebuie purtate
méanusi.

A nu se bea sau méanca in momentul manipularii produsului.
Dupa utilizare se recomanda spalarea méinilor.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

A nu se utiliza Tnainte de 35 de zile de la precedenta fatare.
Studiile de laborator la sobolan §i la iepuri au prezentat dovezi ale efectului fetotoxi -

administrari intramusculare sau subcutanate si la doze mari, repetate de progesger
produsului este contraindicata la femelele gestante. U
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice
Progesteronul interactioneaza cu receptorii specifici intranucleari si se leaga de o secventa specifica

ADN din genom si apoi initiaza transcrierea unui set specific de gene care sunt responsabile in ultima
J instantd de translatia actiunii hormonale in evenimente fiziologice. Progesteronul are o actiune de

feed-back negativ asupra axei hipotalamo-hipofizari, in primul rdnd pe GnRH si in consecinti asupra

secretiei de LH.

Progesteronul previne cresterea hormonala din hipofiza (FSH si LH) si suprimd estrul si ovulatia. La

retragere, progesteronul scade dramatic intr-o ord permitind maturarea foliculara, estrul si ovulatia

intr-un interval scurt de timp.

Particularititi farmacocinetice

Progesternul este rapid absorbit pe cale intravaginala. Progesteronul circulator este legat de proteinele
sanguine. Progesteronul se leaga de proteina de legare a corticosteroizilor (CBG corticosteroid-binding
globulin) si de albumini. Progesteronul este acumulat in tesutul adipos datoritd proprietitii sale
lipofilice si n tesuturi/organe care contin receptori pentru progesteron. Ficatul este principalul loc al
metabolizdrii progesteronului. Progesteronul are timpul de eliminare prin injumatatire de 3 ore, un
Cmax de 5 pg/L si un Tmax de 9 ore.

Principala cale de eliminare este prin fecale si calea secundari este cea urinara.

Marimea ambalajului:
Cutie de carton cu 10 pungute x 1 dispozitiv
) Cutie de carton cu 25 pungute x 1 dispozitiv
Cutie de carton 1 aplicator §i 25 pungute x 1 dispozitiv
Cutie de carton cu 50 pungute x 1 dispozitiv
Cutie de carton 1 aplicator si 50 pungute x 1 dispozitiv
Cutie din polietilena cu 50 pungute x 1 dispozitiv
Cutie din polietilena cu 1 aplicator si 50 pungute x 1 dispozitiv
Punguta cu 10 dispozitive.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
“DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
4
fa 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginald pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dispozitiv contine

Substanta activa:
1.55 g progesteron

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Dispozitiv cu aplicare intravaginala.
Dispozitiv triunghiular, albicios, care are atasat un cordon dublu, de 50 cm.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine: Vaci si juninci.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru controlul ciclului sexual la vaci i juninci, inclusiv:
- sincronizarea estrului la vacile cu activitate ovariani ciclica. A se utiliza in combinatie cu o

prostaglandind (PGF2a).
- inducerea §i sincronizarea estrului la vacile fara activitate ovariana ciclica. A se utiliza in combinatie

cu o prostaglandind si gonadotrofina corionica ecvind (eCG, denumiti in trecut PMSG).

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la junincile imature sexual.
A nu se utiliza inainte de 35 de zile de la precedenta fatare.
A nu se utiliza la animalele care prezinti afectiuni infectioase sau non infectioase ale tractului genital.

A nu se utiliza la animalele gestante. Vezi sectiunea 4.7
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Doar tratamentul cu progesteron, conform cu regimul de dozare propus, nu este suficient pentru a
induce estrul si ovulatia la femelele cu activitate sexuala ciclica.
In vederea optimizirii protocolului, este recomandat s se determine activitatea ovariand ciclica

inainte de administrarea tratamentului cu progesteron.
Animale in stare proastd de intretinere, fie datorita bolilor, nutritiei inadecvate sau a altor factori, pot

sa raspunda slab la tratament.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare -
*
Precautii speciale pentru utilizare la animale / -
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Este recomandat si asteptati minim 35 de zile dupa fatare inainte de a incepe trgi;tigmehtv‘lil cu acest
produs. ’ < '

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul ‘me icisal N
veterinar la animale . a7

in momentul manipuldrii produsului, atit in momentul introducerii cat si al retragerii, trebuie purtate
manusi.

A nu se bea sau minca in momentul manipularii produsului.

Dupa utilizare se recomanda spélarea mainilor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pe perioada tratamentului de sapte zile, dispozitivul poate induce o usoard reactie locald (de ex.
inflamarea peretelui vaginal). Un studiu clinic efectuat pe 319 vaci si juninci a demonstrat ca 25% din
animale au prezentat secrefii vdscoase sau tulburi in momentul retragerii dispozitivului. Aceastd
reactie locala dispare rapid, fird niciun tratament, intre retragere si inseminare §i nu afecteazi
fertilitatea la inseminare i nici rata gestatiilor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

A nu se utiliza inainte de 35 de zile de la precedenta fatare.

Studiile de laborator la sobolan si la iepuri au prezentat dovezi ale efectului fetotoxic,. dupa
administrari intramusculare sau subcutanate §i la .doze mari repetate de progesteron, Utilizarea
produsului este contraindicata la femelele gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intravaginala.
1.55 g progesteron / animal timp de 7 zile.

Dispozitivul se introduce in vagin cu ajutorul unui aplicator. Dispozitivul intravaginal trebuie sa

riménd introdus timp de 7 zile.
La vacile cu activitate sexuald ciclica, dispozitivul trebuie folosit in combinatie cu o prostaglandin,

administrata cu 24 de ore inainte de retragerea dispozitivului.
La vacile fird activitate ovariana ciclicd, o injectie cu prostaglandine trebuie administratd cu 24 de ore
inaine de retragerea dispozitivului si o injectie cu eCG in momentul retragerii dispozitivului.

Procedura de dezinfectie:
Aplicatorul trebuie curatat si dezinfectat intr-o solutie antiseptica neiritanta inainte i dupa utilizare si

intre fiecare animal

Modul de utilizare al aplicatorului si Introducerea:

Indoiti dispozitivul 1inainte de introducere in aplicator. Asigurati-vd cid snurul este in fanta

corespunzatoare.

Lubrifiati usor capul distal al aplicatorulul cu un lubrifiant obstetrical.

Curitati vulva animalului inainte de introducerea ugoara a aplicatorului in vagin.

in momentul cand aplicatorul a atins fundul vaginului apdsati pe méner pentru a elibera dispozitivul.

Retrageti aplicatorul usor si asigurati-va ca snurul este in afara vulvei. Daca e necesar scunWL\M\
<

conform cu marimea animalului.
CE\4
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Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoara de snurul de la nivelul vulvei.

Momfentﬁ: ifiéemindrii

Anjrrié;ltéfg}jébuie inseminate la 56 de ore dupa retragerea dispozitivului.
Z

¢

3
-Dispozitivele sunt doar pentru o singuré utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile.

Lapte: zero zile
Pe perioada tratamentului, carnea, organele si laptele pot fi date in consumul uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Hormoni sexuali ( progestogeni)
codul veterinar ATC: QG03DA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Progesteronul interactioneaza cu receptorii specifici intranucleari si se leaga de o secventi specificd
ADN din genom si apoi inifiaza transcrierea unui set specific de gene care sunt responsabile in ultima
instantd de translatia actiunii hormonale in evenimente fiziologice. Progesteronul are o actiune de
feed-back negativa asupra axei hipotalamo-hipofizard, in primul rand pe GnRH si in consecinti asupra

secretiei de LH.
Progesteronul previne cresterea hormonala din hipofiza (FSH si LH) si suprima estrul si ovulatia. La

retragere, progesteronul scade dramatic intr-o ora permitdnd maturarea foliculard, estrul si ovulatia
intr-un interval scurt de timp.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Progesternul este rapid absorbit pe cale intravaginala. Progesteronul circulator este legat de proteinele
sanguine. Progesteronul se leagi de proteina de legare a corticosteroizilor (CBG corticosteroid-binding
globulin) si de albumin&. Progesteronul este acumulat in tesutul adipos datoritd proprietitii sale
lipofilice si in tesuturi/organe care contin receptori pentru progesteron. Ficatul este principalul loc al
metabolizérii progesteronului. Progesteronul are timpul de eliminare prin injumaétatire de 3 ore, un

Cmax de 5 pg/L. i un Tmax de 9 ore.

Principala cale de eliminare este prin fecale si calea secundara este cea urinara.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etil vinil acetat.

Poliamida

Snur din poliester

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc

6.3 Perioada de valabilitate




Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pen
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a pungutei cu 10 dispozitive: 6 lun

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Compozitia ambalajului primar:
Punguta triunghiulara sau rectangulara din poliester/poletilen

Mairimea ambalajului:

Cutie de carton cu 10 pungute x 1 dispozitiv

Cutie de carton cu 25 pungute x 1 dispozitiv

Cutie de carton 1 aplicator §i 25 pungute x 1 dispozitiv

Cutie de carton cu 50 pungute x 1 dispozitiv

Cutie de carton 1 aplicator gi 50 pungute x 1 dispozitiv

Cutie din polietilend cu 50 pungute x 1 dispozitiv

Cutie din polietilend cu 1 aplicator si 50 pungute x 1 dispozitiv
Punguta cu 10 dispozitive.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL

Str. Chindiei, Nr.5 , Sector 4, 040185 Bucuresti

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




I‘NFORMATII CARE TREBUIE EN SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

xﬁtlti 'dé carton cu 10 pungute x 1 dispozitiv
(el ie/’ﬁ/e carton cu 25 pungute x 1 dispozitiv
“Cutie de carton 1 aplicator si 25 pungute x 1 dispozitiv
Cutie de carton cu 50 pungute x 1 dispozitiv
Cutie de carton 1 aplicator si 50 pungute x 1 dispozitiv
Cutie din polietilena cu 50 pungute x 1 dispozitiv
Cutie din polietilend cu 1 aplicator si 50 pungute x 1 dispozitiv
Punguta cu 10 dispozitive.

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRID delta 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginala pentru bovine
Progesteron

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Fiecare dispozitiv contine 1.55 g progesteron

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Dispozitiv cu aplicare intravaginala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1

10

25

25 (cu aplicator)
50

50 (cu aplicator)

| 5. SPECH TINTA [

Bovine: vaci si junici

| 6. INDICATIE (INDICATII) }

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare intravaginald
Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne, organe si lapte: zero zile
Pe perioada tratamentului carnea, organele si laptele pot fi date in consum uman.
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

| 10. DATA EXPIRARII

Exe
RGN ms‘%\"“f/

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a pungutei cu 10'dispozitive: 6 luni.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
i PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retets veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str. Chindiei, Nr.5 , Sector 4, 040185 Bucuresti

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR ;

= /
Pungufaicu 1 dispozitiv

Lo

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ll.

PRID delta 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginala pentru bovine
Fiecare dispozitiv contine 1.55 g progesteron

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

| 2.
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
j 1 dispozitiv
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Administrare intravaginala

TIMP DE ASTEPTARE

B

Timp de asteptare
Carne, organe i lapte: zero zile
Pe perioada tratamentului, carnea, organele si laptele pot fi date in consum uman

| 6.  NUMARUL SERIEI
Lot
| 7. DATA EXPIRARII |
| EXP
[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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