LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Prid delta, vaginalindleg
D.SP.NR.
28787

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Prid delta

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hvert indleg indeholder:

Aktiv substans:
1,55 g progesteron

Hjelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM

Vaginalindlaeg.
Hvidligt, trekantet indleeg med en hale.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveeg: kger og kvier.

Terapeutiske indikationer
Til styring af brunstcyklus hos kger og kvier, inklusiv:

28. november 2025

- Synkronisering af brunst inklusive protokoller til tidsbestemt inseminering (Fixed

Time Artificial Insemination (FTAI))

- Synkronisering af brunst hos donor og recipientdyr ved embryotransfer. Anvendes i

kombination med prostaglandin (PGF2« eller analog).

- Induktion og synkronisering af brunst hos kveeg med eller uden cyklisk ovariefunktion

inklusive FTAI-protokoller.

- Hos kveeg med cyklisk ovariefunktion. Anvendes i kombination med prostaglandin

(PGF2a) eller analog).
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- Hos kveeg med eller uden cyklisk ovariefunktion. Anvendes i kombination med
Gonadotropin Releasing Hormone (GnRH) eller analog samt PGF2a eller analog.

- Hos kveeg uden cyklisk ovariefunktion. Anvendes i kombination med PGF2a eller
analog samt korionisk gonadotropin til heste (eCG).

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til ikke-kensmodne kvier, eller hundyr med unormalt udviklede
kensorganer f.eks. tyrekvier.

Ma ikke anvendes for 35 dage efter seneste kelvning.

Ma ikke anvendes til dyr med infektigse eller ikke-infektigse lidelser i genitalkanalen.
Ma ikke anvendes til dreegtige dyr. Se pkt. 4.7.

Seerlige advarsler

Den procentvise del af kger, der viser brunst i en given periode, er sedvanligvis hgjere for
behandlede end for ubehandlede kger, og den tilsvarende luteale fase har normal leengde.
Imidlertid er behandling udelukkende med progesteron i henhold til den anbefalede
dosering, ikke tilstreekkelig til induktion af brunst og ovulation hos alle cykliske hundyr.
For at optimere behandlingsresultatet anbefales at fastsla cyklisk ovariefunktion far
behandling med progesteron indledes.

Dyr i darlig kondition pga. sygdom, utilstrekkelig fodring, ungdvendig stress eller andre
arsager kan respondere darligt pa behandlingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Det anbefales, at vente mindst 35 dage efter seneste kelvning far behandling med
leegemidlet indledes.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Handsker skal anvendes ved handtering af dette veterinere leegemiddel, bade ved
indseettelse og ved udtagning.

Man bgr ikke spise eller drikke samtidig med handtering af det veterinere leegemiddel.
Vask hender efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

I Igbet af den syv dage lange behandlingsperiode kan indleegget inducere en let
lokalreaktion (f.eks. inflammation i skedevaeggen). I et klinisk studie med 319 kger og
kvier er pavist slimet eller uklart vaginalsekret hos 25 % af dyrene ved udtrekning af
indlegget.

Den lokale reaktion forsvinder hurtigt uden behandling i perioden fra udtreekning af
indlegget til dyret insemineres, og pavirker ikke fertiliteten malt ved inseminerings- eller
dreegtighedsraten.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
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- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dreagtighed, diegivning eller eglaegning

Kan anvendes under diegivning.

Ma ikke anvendes for 35 dage efter seneste kelvning.

Ved laboratorieundersggelser i rotter og kaniner, hvor dyrene er behandlet intramuskulert
eller subkutant med gentagne hgje doser af progesteron, er der pavist fatotoksiske
virkninger. Det er kontraindiceret at anvende leegemidlet til dreegtige dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmade
Vaginal anvendelse.
1,55 g progesteron/dyr i 7 dage.

Det er op til den ansvarlige dyrlege at fastleegge en protokol i forhold til
behandlingsmalene for den individuelle beseatning eller ko. De fglgende protokoller kan
anvendes:

Synkronisering af gstrus (inklusiv synkronisering af gstrus hos donor og recipientdyr

ved embryotransfer)

* Indset vaginalindlegget i 7 dage.

*  Injicér prostaglandin (PGF2q) eller analog 24 timer for vaginalindlegget tages ud.

*  Vaginalindleegget tages ud.

*  Hos dyr, der responderer pa behandlingen, indsetter gstrus typisk indenfor 1-3 dage
efter vaginalindlaegget er blevet taget ud. Inseminering anbefales indenfor 12 timer fra
gstrus farst observeres.

Induktion og synkronisering af gstrus i FTAI-protokoller:
De fglgende tidsbestemte FTAl-protokoller er hyppigt rapporteret i litteraturen:

Hos kveeg med cyklisk ovariefunktion:

* Indset vaginalindlegget i 7 dage.

* Injicér prostaglandin (PGF2a) eller analog 24 timer fgr vaginalindleegget tages ud.
*  Vaginalindlegget tages ud.

»  Tidsbestemt inseminering 56 timer efter vaginalindlaegget er taget ud.

Hos kveeg med eller uden cyklisk ovariefunktion (inklusive recipienter):

* Indset vaginalindlegget i 7 dage

* Injicér GnRH eller analog nar vaginalindleeg indsettes.

*  Injicér prostaglandin (PGF2q) eller analog 24 timer for vaginalindlegget tages ud.

* Inseminering bgr finde sted 56 timer efter vaginalindlaegget er blevet taget ud eller

» Injicér GnRH eller analog 36 timer efter vaginalindlegget er blevet taget ud og
igangseet FTAI 16-20 timer senere.

Eller, som alternativ:

* Indset vaginalindlegget i 7 dage

* Injicér GnRH eller analog nar vaginalindleeg indsettes.

«  Injicér prostaglandin (PGF2a) eller analog nar vaginalindlegget tages ud.
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* Injicér GnRH eller analog 56 timer efter vaginalindleegget er blevet taget ud.
* Inseminering bgr finde sted 16-20 timer senere.

Hos kveeg uden cyklisk ovariefunktion:

* Indset vaginalindlegget i 7 dage

* Injicér prostaglandin (PGF2q) eller analog 24 timer for vaginalindlegget tages ud.
* Injicér eCG nar vaginalindlegget tages ud.

» Inseminering bgr finde sted 56 timer efter vaginalindlegget er blevet taget ud.

Information om applikation af vaginalindleg

Med brug af en applikator indsettes et indleeg i dyrets vagina. Det vaginale indleeg skal
forblive i skeden i 7 dage.

Det vaginale indleeg kan kun bruges én gang.

Brug af applikator og indseettelse:
En applikator til indseettelse af vaginalindleeg bgr anvendes efter fglgende procedure:

1. Renggr og desinficér applikatoren med en ikke-irriterende antiseptisk oplgsning far
brug.

2. Fold vaginalindlegget og indset det i applikatoren. Enden af udtraeekssnoren skal vere
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 obstetrisk smgremiddel.
4. Legft dyrets hale og renggr dyrets vulva og perineum.
5. Applikatoren indseettes forsigtigt i dyrets vagina, farst i en lodret retning og derefter

vandret til der fgles modstand.

6. Veer sikker pa, at udtreekssnoren henger frit, tryk sa pa applikatorens handtag og traek
applikatoren ud, sa udtreekssnoren henger ud af vulva.

7. Renggr og desinficer applikatoren efter brug og fgr brug hos et andet dyr.

Udtreekning:
Indlegget fjernes efter syv dage ved forsigtigt at treekke i udtreekssnoren. I nogle tilfelde

vil udtreekssnoren ikke veere synlig udefra og i sadanne tilfeelde kan den findes i den
bagerste del af dyrets vagina, med en behandsket finger. Der skal ikke bruges krefter for at
treekke vaginalindlegget ud. Hvis der merkes modstand, kan en behandsket hand bruges til
at lette udtraekningen.

Ved problemer med udtrekning efter forsgg med den ovenfor beskrevne fremgangsmade,
skal en dyrlege radfgres.

4.10  Overdosering
Ikke relevant.

4.11 Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dggn.
Melk: 0 dggn.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Kgnshormoner (progesteron). ATCvet-kode: QGO3DA04
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Farmakodynamiske egenskaber

Progesteron pavirker specifikke receptorer i cellekernen, og binder sig til specifikke DNA-
sekvenser pa genomet, og initierer herved transkriptionen af et specifikt set gener, som er
ultimativt ansvarlige for omsetning af hormonpavirkning til fysiologisk handling.
Progesteron udgver en negativ feedback pa den hypothalamo-hypofyseale akse, primeert pa
sekretionen af GnRH og som en fglge heraf pa sekretionen af LH.

Progesteron hindrer den hormonale udskillelse fra hypofysen (FSH og LH) og
undertrykker derved brunst og ovulation. Nar indlegget fjernes, falder progesteronniveauet
dramatisk i lgbet af 1 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
fedtveev, samt i veev/organer med progesteronreceptorer. Leveren er hovedansvarlig for
progesteron-metabolisme. Halveringstiden for progesteron er 3 timer, 0g Cn.x pa 5 pg/liter
opnas efter 9 timer (Tmax). Ekskretion foregdr overvejende med feeces og i mindre omfang i
urinen.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjelpestoffer
Ethyl-vinyl-acetat
Polyamid
Plastikhale

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
Holdbarhed af det veterinere leegemiddel i salgspakning: 3 ar.
Holdbarhed efter dbning af indre emballage: 6 maneder.

Searlige opbevaringsforhold
Dette veterinere leegemiddel kraever ikke serlige opbevaringsforhold.

Emballage
Materiale i den primeere beholder
Polyester/aluminium/polyetylen rektanguler pose.

Pakningsstgrrelser
Papaske indeholdende 10 poser a 1 indleg.

Papaske indeholdende 25 poser a 1 indleg.
Papaske indeholdende 1 applikator og 25 poser a 1 indlaeg.
Papaske indeholdende 50 poser a 1 indleg.
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10.

11.

Papaske indeholdende 100 poser a 1 indleg.

Papaske indeholdende 1 applikator og 50 poser a 1 indlaeg.
Polyetylenaske indeholdende 50 poser a 1 indleg.
Polyetylenaske indeholdende 1 applikator og 50 poser a 1 indleg.
Pose indeholdende 10 indleg.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Alle rester af veterinere legemidler eller affald fra veterinere leegemidler ber bortskaffes i
overensstemmelse med lokale retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrig

Reprasentant

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52424

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
11. november 2013

DATO FOR £ANDRING AF TEKSTEN
28. november 2025

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

I henhold til RADETS DIREKTIV 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse
af visse stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af betaagonister i husdyrbrug
og om ophavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF, artikel 4 og 5, ma
progesteron kun indgives af dyrleger, nar anvendelsen sker i terapeutisk gjemed. Det er
dog tilladt, jf. artikel 5, at udlevere midlet, hvis der udelukkende er tale om zooteknisk
behandling, dvs. brunstsynkronisering pa avlsdyr, der ikke viser tegn pa
reproduktionsforstyrrelser.
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