RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PRID DELTA 1,55 g sistema de liberacidn vaginal para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada sistema de liberacion contiene:

Principio activo:

1,55¢ de progesterona

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Etilvinilacetato

Poliamida

Cordon de pléastico (usado para la retirada)

Dispositivo triangular blanquecino con un cordon de plastico.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas y novillas).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el control del ciclo estral en vacas y novillas incluyendo:

- sincronizacion del celo incluyendo protocolos de inseminacién a tiempo fijo (IATF);

- sincronizacion del celo en animales donantes y receptores para transferencia embrionaria: para ser usado
en combinacién con una prostaglandina (PGF2a o analogo).

- Induccion y sincronizacion del celo en hembras ciclicas y no ciclicas, incluyendo protocolos de insemi-
nacion a tiempo fijo (IATF):

- en hembras ciclicas: para ser usado en combinacion con una prostaglandina PGF2a. o andlogo);

- en hembras ciclicas y no ciclicas: para ser usado en combinacion con la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH) o andlogo y PGF2a o analogo;

- en hembras no ciclicas: para ser usado en combinacion con PGF2a o analogo y gonadotropina
coridnica equina (eCG).

3.3 Contraindicaciones

No utilizar en novillas sexualmente inmaduras o en hembras con tracto genital anémalo, por ejemplo
freemartins.



No utilizar antes de que hayan pasado 35 dias desde la fecha del parto anterior.
No utilizar en animales que presenten infeccion o enfermedad no-infecciosa del tracto genital.
No utilizar en hembras gestantes.

3.4 Advertencias especiales

El porcentaje de vacas que muestran estro dentro de un periodo dado después del tratamiento es por lo
general mayor que en las vacas no tratadas y la fase lutea posterior es de duracion normal. No obstante, el
tratamiento sélo con progesterona, en base al régimen de dosificacién propuesto, no es suficiente para in-
ducir el celo y la ovulacion en todas las hembras ciclicas.

Con objeto de optimizar el protocolo, es aconsejable determinar la actividad ovarica ciclica antes de usar
el tratamiento con progesterona.

Los animales que se encuentren en malas condiciones, ya sea por enfermedad, alimentacion inadecuada,
sometidos a estrés innecesario u otros factores, pueden responder mal al tratamiento.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Debe utilizarse equipo de proteccidn individual consistente en guantes cuando se manipule el medicamento
veterinario.

No comer ni beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Lavar las manos después de su manipulacién.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy frecuentes Descarga vaginal'?
(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):
Muy raros Inflamacion en el lugar de aplicacion (es decir inflamacion de
(<1 animal por cada 10 000 animales | la pared vaginal)?
tratados, incluidos informes aislados):
! Pueden observarse secreciones vulvares turbias en el momento de la retirada del dispositivo.
2 Leves, locales y de rapida desaparicion sin necesidad de tratamiento entre la retirada y la inseminacion, y
no afectan ni a la fertilidad en las inseminaciones ni a las tasas de gestacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

Puede utilizarse durante la lactancia.
No utilizar antes de que hayan pasado 35 dias desde el parto anterior.




Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos, tras administracion de dosis elevadas y repetidas
de progesterona, por via intramuscular o subcutanea, han demostrado efectos toxicos para el feto. No usar
durante la gestacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via vaginal.
1.55¢ de progesterona/animal durante 7 dias.

La decision sobre el protocolo a utilizar debe tomarla el veterinario responsable del tratamiento, en base a
los objetivos de tratamiento del rebafio o de la vaca a nivel individual. Pueden seguirse los siguientes pro-
tocolos.

Para la sincronizacion del celo (incluyendo la sincronizacién del celo de animales donantes y recep-
tores para transferencia embrionaria):
- Insertar el dispositivo durante 7 dias
- Inyectar una prostaglandina (PGF2a) o analogo 24 horas antes de la retirada del dispositivo.
- Retirada del dispositivo
- Enlos animales que responden al tratamiento, el inicio del celo generalmente ocurre entre 1-3 dias
después de la extraccion del dispositivo. Las vacas deben ser inseminadas en las 12 horas del primer
celo observado.

Para la induccidén y sincronizacion del celo para Inseminacion Artificial a Tiempo Fijo (IATF):
En informes publicados encontramos los siguientes protocolos de IATF:

En hembras ciclicas:
- Insertar el dispositivo durante 7 dias
- Inyectar una prostaglandina (PGF2a) o analogo 24 horas antes de la retirada del dispositivo.
- Retirada del dispositivo
- Inseminar los animales 56 horas después de la retirada del dispositivo.

En hembras ciclicas y no ciclicas (incluyendo vacas receptoras):
- Insertar el dispositivo durante 7 dias
- Inyectar GnRH o analogo al colocar el dispositivo.
- Inyectar una prostaglandina (PGF2a) o andlogo 24 horas antes de la retirada del dispositivo.
- Retirada del dispositivo
- Inseminar los animales 56 horas después de la retirada del dispositivo, o inyectar GnRH o analogo
36 horas después de la retirada del dispositivo e IATF de 16 a 20 horas después.

Como alternativa:
- Insertar el dispositivo durante 7 dias
- Inyectar GnRH o anélogo al colocar el dispositivo.
- Inyectar una prostaglandina (PGF2a) o analogo a la retirada del dispositivo.
- Inyectar GnRH o analogo 56 horas después de la retirada del dispositivo
- Inseminar los animales 16 a 20 horas después.

En hembras no ciclicas:
- Insertar el dispositivo durante 7 dias
- Inyectar una prostaglandina (PGF2a) o analogo 24 horas antes de la retirada del dispositivo.
- Inyectar eCG a la retirada del dispositivo
- Inseminar los animales 56 horas después de la retirada del dispositivo.



Informacion sobre la aplicacion del dispositivo:

Con la ayuda de un aplicador, insertar un dispositivo en la vagina del animal. El dispositivo intravaginal
debera permanecer colocado durante 7 dias.

El dispositivo esta destinado a un Unico uso.

Utilizacion del aplicador e Insercion:

El aplicador utilizado para la administracion del dispositivo debe utilizarse siguiendo el procedimiento que
se describe a continuacion:

1. Antes del uso limpiar y desinfectar el aplicador con una solucion antiséptica no irritante.

2. Doble el dispositivo antes de insertarlo en el aplicador. Asegulrese de que el cordédn del dispositivo esté
fuera del aplicador. Evite la manipulacion innecesaria o prolongada del dispositivo para minimizar la trans-
ferencia de sustancia activa a los guantes del operador.

3. Apligue una pequefa cantidad de lubricante obstétrico al extremo distal del aplicador cargado.

4. Levante la colay limpie la vulva y el perineo.

5. Inserte suavemente el aplicador en la vagina, primero en direccion vertical y luego horizontalmente hasta
encontrar alguna resistencia.

6. Asegurese de que el cordon para la retirada esté libre, presione el mango del aplicador y extraigalo,
dejando el cordén del dispositivo colgando de la vulva.

7. Limpie y desinfecte el aplicador después de usarlo y antes de usarlo en otro animal.

Retirada:

Siete dias después de su colocacion, retire el dispositivo tirando suavemente del cordén. En ocasiones puede
gue el corddn no sea visible desde el exterior del animal, en tales casos si se encuentre en la parte posterior
de la vagina puede retirarlo con un dedo enguantado. La retirada del dispositivo no debe requerir fuerza. Si
se encuentra alguna resistencia, se debe usar una mano enguantada para facilitar la extraccion.

Si hay alguna dificultad en la extraccidn del dispositivo del animal, mas alla de lo detallado anteriormente,
consulte con el veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No procede.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: cero dias

Leche: cero horas

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cddigo ATCvet: QGO3DA04

4.2 Farmacodinamia



La progesterona interacciona con receptores intranucleares especificos y se une a la secuencia especifica
de ADN en el genoma e inicia la transcripcion de un conjunto especifico de genes, el cual es el ultimo
responsable de la traduccion de la accién hormonal en eventos fisioldgicos. La progesterona tiene una ac-
cion de retroalimentacion negativo en el eje hipotdlamo-pituitaria, sobre todo en la secrecién de GnRH y
en consecuencia, de LH. La progesterona previene las oleadas hormonales de la hipo6fisis (FSH y LH) y asi
suprime el celo y la ovulacion. Cuando se retira, la progesterona disminuye drasticamente en 1 hora permi-
tiendo la maduracion folicular, el celo y la ovulacion en un estrecho margen.

4.3 Farmacocinética

La progesterona se absorbe rpidamente por via intravaginal. La progesterona circulante se une a las pro-
teinas plasmaticas. La progesterona se une a la globulina fijadora de corticosteroides (CBG) y a la albumina.
La progesterona se acumula en el tejido graso debido a sus propiedades lipéfilas, y en tejidos/6rganos que
contengan receptores de progesterona. El higado es el lugar principal del metabolismo de la progesterona.
La progesterona tiene una vida media de 3 horas, una Cmax de 5 pug/L y una Tmax de 9h. Se excreta
principalmente por heces y secundariamente por la orina.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Material de acondicionado primario
Sobre de poliéster/aluminio/polietileno rectangular.

Formatos:

Caja de carton conteniendo 10 sobres con 1 dispositivo

Caja de cartdn conteniendo 25 sobres con 1 dispositivo

Caja de carton conteniendo 1 aplicador y 25 sobres con 1 dispositivo
Caja de carton conteniendo 50 sobres con 1 dispositivo

Caja de carton conteniendo 1 aplicador y 50 sobres con 1 dispositivo
Caja de carton conteniendo 100 sobres con 1 dispositivo.

Caja de polietileno conteniendo 50 sobres con 1 dispositivo

Caja de polietileno conteniendo 1 aplicador y 50 sobres con 1 dispositivo
Sobre conteniendo 10 dispositivos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso



Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CEVA Salud Animal, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2194 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 30/09/2010

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

03/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

