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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dispozitiv contine

Substanta activa:
Progesteron 1.55¢g

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Dispozitiv cu aplicare intravaginala sub forma de bandé spiralatd ~ din otel inoxidabil acoperitd cu
elastomer inert care contine 1,55 g progesteron.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine (vaci si juninci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Sincronizarea estrului in asociere cu administrarea de prostaglandina la vacile si junincile cu activitate

ovariand ciclica.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la junincile imature sexual.

A nu se utiliza la femelele cu tract genital anormal (freemartinism).

A nu se utiliza la animalele care prezinta afectiuni infectioase sau neinfectioase ale tractului genital.
A nu se utiliza la vacile si junincile cu o stare de intrefinere proasta.

A nu se utiliza la vacile gestante.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Pentru a obtine rezultate bune ale fertilizérilor este necesara o nutrifie adecvata.

Evitati orice stress suplimentar in perioada tratamentului (modificari brugte ale dietei, vaccinari,
crotalieri).

Dupi inserarea dispozitivului animalul nu trebuie sd prezinte nici un disconfort; in cazul in care
animalul continud sa fie tensionat dupa insertia dipozitivului, se recomanda extragerea acestuia si
administrarea la estrul urmator.

Se recomandi a nu se utiliza PRID la mai putin de 30 de zile de la fatare, cu excepfia in care se
utilizeaza incepand de la 21 de zile pentru fitarile tarzii in efectivele de vaci sanitoase cu fatdri
sezoniere.

In cazul planificarii fatarilor prin sincronizarea activitatii ovariene, PRID permite insdmantarea vacilor
si junincilor la o data fixs, fard a fi necesara detectarea estrului, reducandu-se astfel indicele de fatare si

numarul de vaci sacrificate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale

In momentul manipularii produsului, att in momentul introducerii cat si al retragerii, trebuie purtate
manusi.

A nu se bea sau manca in momentul manipularii produsului.

Dupa utilizare se recomanda spélarea méinilor.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Pe perioada tratamentului poate apidrea o ugoara scurgere vaginala. Aceasta reactie locala dispare rapid,

fard niciun tratament, dupa retragerea dispozitivului §i nu afecteaza fertilitatea.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.
Nu se administreaza in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Avénd in vedere cd nivelurile sanguine ale hormonilor exogeni ale animalelor tratate sunt in limitele
nivelurilor hormonilor endogeni ce apar in stadiile diferite ale ciclului sexual, este de asteptat si nu

apard nici o interactiune cu alte produse medicinale veterinare.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Doza este de 1,55 g progesteron/animal (un dispozitiv), timp de 7 zile. Dispozitivul se aplicd

intravaginal. Doza de prostaglandind trebuie administratdi cu 24 de ore inainte de retragerea

dispozitivului.

Procedura de dezinfectie:
Se recomandi ca intr-o galeatd si se prepare o solutie dezinfectantd neiritantd (de ex. pe baza de

clorhexidind) diluatid conform instructiunilor producatorului si o altd galeatd cu apéd curata. Utilizati
dezinfectantul pentru a curifa speculumul si tija dupa utilizare la fiecare animal si apa curata pentru

clatirea finala.
Ca o precautie suplimentara sterilizati la rece speculumul sau folositi speculumuri separate pentu fiecare

efectiv sau ferma.

Introducerea:
Curitati vulva animalului inainte de introducere cu ajutorul unui prosop de hartie. Lubrifiati speclumul

cu crema Cetrimide atét pe interior cit si pe exterior.
Cand utilizati speculumul utilizati crema Cetrimide, deoarece lubrifiantul obstetrical poate miri rata de

esec.

Administrarea PRID cu speculum original
Incarcati dispozitivul in capul tesit al speculumului dezinfectat, cu snurul in interiorul acestuia.

Introduceti tija in interiorul speculumului.
Tineti speculum intr-o méana si depdrtati labiile vulvare cu celalalta si introduceti incet speculumul in

vagin.

Pentru o introducere usoara slotul speculumului trebuie sé fie in pozitia ,,orei noud”.
Tinand speculumul inclinat usor in sus intoarceti-l in asa fel incat slotul acestuia sa fie in pozitia ,,or
12> si apoi impingeti-l in interiorul vaginului pana atinge cervixul. o '
Eliberati dispozitivul in vagin prin retragerea usoara a speculumului peste tija, in timp ge;pn‘é\t‘fﬁ@ d

Retrageti speculumul si tija, lasdnd snurul in afara vulvei. ﬂ%géi
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aFineti aplicatorul de méner si de tragaci.
liberati siguranta prin ridicarea acesteia in sus.

. Strangeti tragaciul in scopul de a trage inapoi capacul de fixare din spatele pinului de montaj.

4. Fixati gaura din spate a dispozitivului (de care e atasat snurul) in pinul din fatd si apoi eliberati
piedica astfel incat capacul de fixare sd se deplaseze spre inainte §i si tind dispozitivul in siguranta.
(Daci este necesar impingeti manerul cu mana pentru a asigura dispozitivul).

5. Aliniati cei doi pini prin rotirea capatului distal al aplicatorului ( se poate roti doar intr-o singurd
directie). Fixati gaura din capétul din fafd al dispozitivului pe pinul din fata ( cel de la capatul distal al
aplicatorului).

6. in timp ce apisati cu degetul pe pinul
complet spirala.

7. Odati ce spirala a fost montatd, eliberati siguranta si lubrifiati spirala si capatul distal al aplicatorului.
Verificati ca sunrul si nu fie infasurat in jurul aplicatorului.

8. Introduceti aplicatorul in vagin. Atunci cand aplicatorul a atins fundul vaginului eliberati siguranta i

apasati pe trigaci. Aceastd miscare va elibera spirala.

din fata, rotiti capétul distal al aplicatorului pentru a »infagura”

Aplicatorul Quik-fit
Fixati dispozitivul ,,Quik-fit” (care este furnizat pre-rulat pe un cartus de palstic) pe aplicatorul ,,tip

arma” inserand tija metalica neacoperitd a aplicatorului in dispozitiv si fixati-l prin rotirea ugoara a

aplicatorului in sensul acelor de ceasornic pentru a se prinde in cei doi papuci de fixare.

Tineti speculumul intr-o mana si departati labiile vulvare cu celalalta si introduceti incet speculumul in
vagin, pana atinge cervixul.

Apisand pe trigaci dispozitivul va fi eliberat in vagin. Apoi retrageti usor aplicatorul si cartusul de
plastic din vagin, lasand gnurul in afara vulvei. Trageti usor de snur pentru a il intinde.
Scoateti cartusul de plastic gol de pe aplicator.

Retragerea
Dispozitivul este pentru o singura utilizare.
Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoara de snurul de la nivelul vulvei. Daca

snurul nu este vizibil, dispozitivul poate fi prezent. Introduceti mina cu o manusd curatd pentru a
extrage dispozitivul. Acest lucru poate fi usurat prin introducerea unei maini in rect pentru a deplasa
spirala spre vulva. Ocazional, spirala poate fi eliminaté §i de catre animal. Rata de retinere trebuie sa fie
in jur de 98%. Totusi poate fi mai micé la vacile multipare sau la cele de talie mare. Prin urmare,
largirea dispozitivului inainte de introducerea manuala poate fi un avantaj. O alti metoda este de a indoi
dispozitivul in jumatate (vezi fig. 1 si 2). Alt mod ar fi inversarea spiralei (vezi fig. 3 si 4). Aceste doud

modalitati nu sunt posibile pentru PRID ,,Quick-fit”.

indoire
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Figura 3: Daca inversati spirala  Figura 4: PRID va avea un diametru
mult mai mare

Momentul inseminarii
Se recomandi ca inseminarea animalelor s3 se facd de doua ori la 48 si la 72 de ore de la retragerea

dispozitivului. Daca este mai practic, animalele pot fi inseminate o singurd dati la 56 de ore de la

retragere.
Animalele care pierd spirala in timpul celor 7 zile de tratament, trebuie inseminate la urmatorul estru

observat, sau administrati PGF,, dacid este prezent corpul galben si femela nu e gestantd, sau
reintroduceti un nou dispozitiv.

Animalele aflate in estru la mai mult de 24 de ore de la ultima inseminare trebuie reinseminate normal.
In efectivele unde detectarea estrului nu este posibila si inregistrarea genealogica nu este necesara, poate
fi introdus un taur la 24 de ore dupa data fixatd pentru insimantarea artificiala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Pot apirea reactii locale cand dispozitivul este lasat mai mult de 12 zile la nivel vaginal.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: zero zile.

Lapte: zero zile
Dispozitivul trebuie scos inainte de abatorizarea animalelor.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Hormoni sexuali ( progestogeni)
Codul veterinar ATC: QG03DA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice
PRID este un dispozitiv care contine un hormon natural, progesteronul. Progesteronul interacfioneazé cu

- receptorii specifici intranucleari si se leagd de o secventa specifica ADN din genom si apoi initiazd
transcrierea unui set specific de gene care sunt responsabile de translatia actiunii hormonale in
evenimente fiziologice. Progesteronul are o actiune de feed-back negativd asupra axei hipotalamo-
hipofizara, in primul rind pe GnRH si in consecinta asupra secretiei de LH.

Progesteronul previne cresterea hormonala din hipofiza (FSH si LH) si suprima estrul si ovulatia.
Eliberarea progestronului pe perioada tratamentului blocheazi ciclul sexual al animalelor actionénd ca
un corp galben. Dupi retragerea dispozitivului, nivelul de progesteron scade dramatic intr-o ora,
permitand maturarea foliculard, estrul §i ovulatia intr-un interval scurt de timp.

Pentru o sincronizare si o fertilizare optima, administrarea pe o perioada scurta de progesteron.ayand ca
rezultat un folicul dominant sanatos in estru, trebuie combinata cu administrarea unui age}}(\iu\t%ﬁt'?é/(g_

- prostaglandind) cu 24 de ore inainte de retragerea dispozitivului cu progesteron. >




WfParticularititi farmacocinetice _

3sternug este rapid absorbit pe cale intravaginald.

\ Il'sanBuin si cel din lapte sunt in limitele normale constatate la vacile netratate aflate in faza
Lot TS

, aa ,sl%lului sexual normal. ‘

Ny, lgmgaﬁ@onul eliberat suferd aceeasi biotransformare ca progesteronul endogen.
Progesteronul circulant este legat de proteinele sanguine. Progesteronul se leagid de proteina de legare a
corticosteroizilor (CBG: corticosteroid-binding globulin) si de albumina. Progesteronul este acumulat in
tesutul adipos datoritd proprietatii sale lipofilice si in tesuturi si organe care confin receptori pentru
progesteron. Ficatul este principalul loc al metabolizarii progesteronului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Dimeticond

Octoat de staniu

Silicon elastomer

Banda tratata din otel inoxidabil

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani

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:
Pungi din poletilend de densitate redusa.

Mirimea ambalajului:

Cutie de carton cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

Cutie de carton cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat

Cutie de carton cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

Cutie de carton cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat

Cutie din polietilen cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

Cutie din polietilen cu 10 pungi x | dispozitiv intravaginal pre-rulat
Cutie din polietilen cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

Cutie din polietilen cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat
Cutie din polietilen cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal si 1 aplicator
Cutie din polietilen cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat si 1 aplicator

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
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Cutie din polietilen cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRID 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginald pentru bovine
Progesteron

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dispozitiv intravaginal contine 1.55 g progesteron

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Dispozitiv cu aplicare intravaginala

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

| 5. SPECII TINTA

Bovine: vaci i juninci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intravaginala
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE = : ; : SRR,

Carne i organe: zero zile. iBE .
Lapte: zero zile « f\.%g»;‘,,j ‘
Dispozitivul trebuie scos Inainte de abatorizarea animalelor. kX ,@é?;}m\
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ‘ mj

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ' | |

EXP

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

CEVA SANTE ANIMALE o
; 10 Avenue de la Ballastiere, 33500, Libourne , Franta
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot
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INBORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

004/4 .\\\@
/™" HENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

PRID 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginald pentru bovine
progesteron ‘

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

1 dispozitiv

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Administrare intravaginald

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: zero zile.

Lapte: zero zile
Dispozitivul trebuie scos inainte de abatorizarea animalelor.

[6. NUMARUL SERIEI |
Lot
[7. DATA EXPIRARII ]
: EXP
(5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIATTZARE SI
A DETIN[&TORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare :
CEVA SANTE ANIMALE, 10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Franta

PROSPECT
PRID 1.55 g dispozitiv cu aplicare intravaginald pentru bovine.

W

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

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

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare dispozitiv intravaginal contine 1.55 g progesteron

4. INDICATII
Sincronizarea estrului in asociere cu administrarea de prostaglandina la vacile §i junincile cu activitate

ovariana ciclica.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la junincile imature sexual.

A nu se utiliza la femelele cu tract genital anormal, (freemartinism.)

A nu se utiliza la animalele care prezinti afectiuni infectioase sau neinfectioase ale tractului genital.

A nu se utiliza la vacile si junincile cu o stare de intretinere proasta.
A nu se utiliza la vacile gestante.

6. REACTII ADVERSE
Pe perioada tratamentului poate apérea o usoara scurgere vaginala. Aceasta reactie locala dispare rapid,

fird niciun tratament, dupa retragerea dispozitivului §i nu afecteazi fertilitatea.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Bovine: vaci si juninci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

Doza este de 1,55 g progesteron/animal (un dispozitiv) timp de 7 zile consecutiv. Dispozitivul se aplica
intravaginal. Doza de prostaglandind trebuie administratd cu 24 de ore finainte de retragerea

dispozitivului.

Procedura de dezinfectie:
Se recomanda ca intr-o gileatd sa se prepare o solutie dezinfectantd neiritanta (de ex. pe baza de

clorhexidini) diluatd conform instructiunilor producétorului si o altd géleatd cu apa curata. Utilizati
dezinfectantul pentru a curifa speculumul si tija dupa utilizare la fiecare animal §i apa curata pentru

clatirea finala.

Ca o precautie suplimentari sterilizati la rece speculumul sau folositi speculumuri separate -gﬁ;nt‘ﬁ‘ffeCa
7O TR

efectiv sau ferma.
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animalului inainte de introducere cu ajutorul unui prosop de hartie. Lubrifiati speclumul

-’09};‘0 Cg}rlmlde atét pe interior cét si pe exterior.
f*/ﬁ,, Cand uq‘&ap speculumul utilizati crema Cetnmlde deoarece lubrifiantul obstetrical poate mari rata de

l’u 811“

Administrarea PRID cu speculum original
Incircati dispozitivul in capul tesit al speculumului dezinfectat cu snurul in interiorul acestuia.

Introduceti tija in interiorul speculumulm
Tineti speculumul intr-o mana si departati labiile vulvare cu celalalta si introduceti incet speculumul in

vagin.
Pentru o introducere usoari slotul speculumului trebuie sa fie in pozitia ,,orei noua”.

Tmand speculumul inclinat usor in sus intoarceti-1 in aga fel incét slotul acestuia sa fie in pozitia ,,ora

12” si apoi impingeti-l in interiorul vaginului pana atinge cervixul.
Eliberati dispozitivul in vagin prin retragerea ugoard a speculumului peste tijd, in timp ce finefi tija fixa.

Retrageti speculumul si tija, lasdnd snurul in afara vulvei.

Administrarea PRID cu a|ut0rul unui aplicator ,.tip armi” sau tip ,,Quick-fitt”
1. Tineti aplicatorul de maner si de trigaci. ;

2. Eliberati siguranta prin ridicarea acesteia in sus.
3. Strangeti tragaciul in scopul de a trage inapoi capacul de fixare din spatele pinului de montaj.

4. Fixati gaura din spate a dispozitivului (de care e atasat snurul) in pinul din fatd si apoi eliberati
piedica astfel incat capacul de fixare sa se deplaseze spre inainte si sé {ind dispozitivul in siguran{a.
(Dacai este necesar 1mpinge;i méanerul cu méina pentru a asigura dispozitivul).

5. Aliniati cei doi pini prin rotirea capatului distal al aplicatorului ( se poate roti doar intr-o singurd
directie). Fixati gaura din capitul din fatd al dispozitivului pe pinul din fatd ( cel de la capatul distal al

aplicatorului).
6. In timp ce apasati cu degetul pe pinul din faé, rotiti capatul distal al aplicatorului pentru a ,.infasura™

complet spirala.

7. Odati ce spirala a fost montata, eliberati siguranta si lubrifiati spirala si capatul distal al aplicatorului.
Verificati ca sunrul s nu fie infagurat in jurul aplicatorului.

8. Introduceti aplicatorul in vagin. Atunci cand aplicatorul a atins fundul vaginului eliberati siguranta si

apisati pe trigaci. Aceastd migcare va elibera spirala.

Aplicatorul Quik-fit

Fixati dispozitivul ,,Quik-fit” (care este furnizat pre-rulat pe un cartus de palstic) pe aplicatorul ,tip
arm3” inserdnd tija metalicd neacoperitd a aplicatorului in dispozitiv i fixati-l prin rotirea ugoara a
aplicatorului in sensul acelor de ceasornic pentru a se prinde in cei doi papuci de fixare.

Tineti speculumul intr-o ména i departatl labiile vulvare cu celalalta si introduceti incet speculumul in
vagin, pana atinge cervixul.

Apasind pe trigaci dispozitivul va fi eliberat in vagin. Apoi retrageti usor aplicatorul si cartusul de
plastic din vagin, lisand snurul in afara vulvei. Trageti usor de snur pentru a il intinde.

Scoateti cartugul de plastic gol de pe aplicator.

Retragerea
Dispozitivul este pentru o singura utilizare.
Scoateti dispozitivul la 7 zile de la introducere prin tragerea usoara de gnurul de la nivelul vulvei. Daca

snurul nu este vizibil, dispozitivul poate fi prezent Introduceti ména cu o manugd curatd pentru a
extrage dispozitivul. Acest lucru poate fi usurat prin introducerea unei maini in rect pentru a deplasa
spirala spre vulva. Ocazional, spirala poate fi eliminata si de cétre animal. Rata de retinere trebuie sa fie
in jur de 98%. Totusi poate fi mai mica la vacile multipare sau la cele de talie mare. Prin urmare,
largirea dispozitivului inainte de introducerea manuald poate fi un avantaj. O altd metoda este de a indoi
dispozitivul In jumatate (vezi fig. 1 si 2). Alt mod ar fi inversarea spiralei (vezi fig. 3 si 4)//Kmelsm)dplla
modalitti nu sunt posibile pentru PRID ,.Quick-fit” .
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Indoirea in doua

Figura 1 : Daca indoiti PRID in Figura 2: PRID va fi ¢e doud ori mai larg

Inversarea spiralei

Figura 3: Daca inversati spirala  Figura 4: PRID va avea un diametru
mult mai mare

Momentul insemindrii
Se recomandi ca inseminarea animalelor sa se facd de doud ori la 48 si la 72 de ore de la retragerea

dispozitivului. Daca este mai practic, animalele pot fi inseminate o singurd datd la 56 de ore de la

retragere. N
Animalele care pierd spirala in timpul celor 7 zile de tratament, trebuie inseminate la urmatorul estru

observat, sau administrati PGF,, dacd este prezent corpul galben si femela nu e gestantd, sau
reintroduceti un nou dispozitiv.

Animalele aflate in estru la mai mult de 24 de ore de la ultima inseminare trebuie reinseminate normal.
In efectivele unde detectarea estrului nu este posibila i inregistrarea genealogicé nu este necesard,poate
fi introdus un taur la 24 de ore dupi data fixatd pentru insdmantarea artificiala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Procedura de dezinfectie: ;
Aplicatorul trebuie curitat si dezinfectat intr-o solutie antiseptica neiritanta inainte §i dupa utilizare la

- fiecare animal.

Modul de utilizare al aplicatorului si introducerea dispozitivului:
indoiti dispozitivul inainte de introducerea lui in aplicator. Asigurati-vd ca snurul este in fanta
corespunzatoare. ' o

Lubrifiati usor capul distal al aplicatorulul cu un lubrifiant obstetrical. -

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

fn momentul cand aplicatorul a atins fundul vaginului apésati pe méner pentru a elibera dispozitivul. -
Retrageti aplicatorul usor si asigurati-va ca snurul este in afara vulvei. Dacé e ‘necesar}o fiagnirul \X \
conform cu marimea animalului. /X® ~§g:~ }4\
Retragerea
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Sco:gep chspozmvul la 7 zile de la introducere prm tragerea ugoard de gnurul de la nivelul vulvei.

g TIMP DE ASTEPTARE
473 oame mrgane zero zile.
Lapte*zero zile
e *Di"'pozmvul trebuie scos inainte de abatorlzarea ammalelor

11. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupi data expirdrii (EXP) marcati pe cutie §i /sau punguta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Pentru a obtine rezultate bune ale fertilizarilor este necesara o nutritie adecvata

Evitati orice stress suplimentar in perioada tratamentului (de ex. modificari bruste ale dietei, vaccinari,
crotalieri)

Dupi inserarea dispozitivului, animalul nu trebuie sa prezinte nici un disconfort; in cazul in care
animalul continui si fie tensionat dupa insertia dipozitivului, se recomanda extragerea acestuia i
administrarea la estrul urmétor.

Se recomandi a nu se utiliza PRID la mai putin de 30 de zile de la fatare, cu exceptia in care se
utilizeazi incepand. de la 21 de zile pentru fitdrile tarzii in efectivele de vaci sdnitoase cu fatari
sezoniere. In cazul planificarii fatarilor prin sincronizarea activitatii ovariene, Prid permite insamantarea
vacilor si junincilor la o data fixa, fara a fi necesara detectarea estrului, reducandu-se astfel indicele de

fatare si numarul de vaci sacrificate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu deterloratl dispozitivul atunci cand incércati speculumul. Daca dipozitivul este deteriorat inlocuifi-1

cu unul nou. Aplicarea intravaginali la vacile si junicile normale nu trebuie s prezinte nici o dificultate.

Daci aplicarea este dificila, dispozitivul nu trebuie aplicat.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi proedusul medicinal veterinar

la animale
in momentul mampulam produsulm atat in momentul introducerii dispozitivului cét si al retragerii lui,

trebuie purtate manusi.

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

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie.

Interactiuni '
Avand in vedere ci nivelurile sanguine ale hormonilor exogeni ale animalelor tratate sunt in limitele

nivelurilor hormonilor endogeni ce apar in stadiile diferite ale ciclului sexual, este de agteptat si nu
apari nici o interactiune cu alte produse medicinale veterinare.

Incompatibilititi

Nu se cunosc.

Supradozare
Pot apirea rectii locale cand dispozitivul este lasat mai mult de 12 zile la nivel vaginal.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. :

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII B o s

[N

Propnetatl farmacodinamice : .
PRID este un dispozitiv care contme un hormon natural, progesteronul. Progesteronul mteracpone‘rza cu

receptorii specifici intranucleari §i se leagd de o secventa specifici ADN din genom §i apoi initiazd

transcrierea unui set specific de gene care sunt responsabile de translatia actiunii hormonale in
-evenimente fiziologice. Progesteronul are o actiune de feed-back negativd asupra axei hipotalamo-

hipofizara, in primul rand pe GnRH si in consecinta asupra secretiei de LH.

Progesteronul previne cregterea hormonala din hipofizi (FSH si LH) si suprima estrul si ovulatia.

Eliberarea progestronului pe perioada tratamentului blocheazi ciclul sexual al animalelor actioniand ca

un corp galben. Dupa retragerea dispozitivului, nivelul de progesteron scade dramatic intr-o ora

permitind maturarea foliculard, estrul si ovulatia intr-un interval scurt de timp.

Pentru o sincronizare si o fertilizare optima, administrarea pe o perioadd scurti de progesteron avand ca

rezultat un folicul dominant sinétos 1n estru, trebuie combinati cu administrarea unui agent luteolitic (o

prostaglandind) cu 24 de ore inainte de retragerea dispozitivului cu progesteron.

Particularititi farmacocinetice

Progesternul este rapid absorbit pe cale intravaginala. '

Nivelul sanguin si cel din lapte sunt in limitele normale constatate la vacile netratate aflate in faza

luteala a ciclului sexual normal.

Progesteronul eliberat suferd aceeasi biotransformare ca progesteronul endogen.

Progesteronul circulant este legat de proteinele sanguine. Progesteronul se leagd de proteina de legare a

corticosteroizilor (CBG corticosteroid-binding globulln) si de albumini. Progesteronul este acumulat in

tesutul adipos datoritd proprietafii sale lipofilice si in tesuturi si organe care contin receptori pentru

progesteron. Ficatul este principalul loc al metabolizérii progesteronului.

Mairimea ambalajului:
Pungd din poletilena de densitate redusa.

Cutie de carton cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

Cutie de carton cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat

Cutie de carton cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

Cutie de carton cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat

Cutie din polietilen cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

Cutie din polietilen cu 10 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat

Cutie din polietilen cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal

Cutie din polietilen cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat

Cutie din polietilen cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal si 1 aplicator

Cutie din polietilen cu 40 pungi x 1 dispozitiv intravaginal pre-rulat si 1 aplicator

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare. :

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindiei nr 5 Sector 4, cod 040185, Bucuresti, Rominia

17




