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B. PROSPECTO

Denominacién del medicamento veterinario

CIDR 1,38 g dispositivo vaginal para vacas

2.

Composicion

Cada dispositivo contiene:

1,38 g de progesterona

Dispositivo en forma de “T” que contiene un revestimiento moldeado de elastomero de silicona impregnado
de progesterona sobre una espina inerte de nylon.

8

Especies de destino

Bovino (vacas y novillas).

4.

Indicaciones de uso

Para el control del ciclo del estro en vacas y novillas ciclicas, incluyendo:

Sincronizacién del estro en grupos de animales incluyendo programas de inseminacion artificial a
tiempo fijo (IAFT).

Sincronizacion de animales donantes y receptores para el transplante de embriones.

Para utilizar en combinacién con prostaglandina F2 o 0 analogos.

Si se usa como se recomienda, normalmente el estro aparece a las 48-96 horas de la extraccion del
dispositivo, mostrando la mayoria de los animales el estro a las 48-72 horas.

Para induccion y sincronizacion del estro en protocolos de Inseminacion Artificial a Tiempo Fijo (IATF):

o

En vacas y novillas ciclicas. Para ser utilizado en combinacion con Prostaglandina F2a (PG F2a) o
analogo.

En vacas y novillas ciclicas y no ciclicas. Para ser utilizado en combinacion con la hormona liberado-
ra de gonadotropina (GnRH) o andlogo y PG F2a o analogo.

En vacas no ciclicas. Para ser utilizado en combinacion con PG F2a o analogo y gonadotropina co-
ridnica equina (eCG).

Contraindicaciones

No usar en vacas o novillas con tracto genital anémalo o inmaduro, o con infecciones genitales.
No usar en hembras gestantes.

No usar en los 35 dias siguientes al parto.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6.

Advertencias especiales

Advertencias especiales:
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El tratamiento de progesterona por si solo, segun el régimen de dosis propuesto, no es suficiente para
inducir el estro y la ovulacién en todas las hembras ciclicas. Los protocolos de cria basados en progeste-
rona son las herramientas de gestion de la reproduccién y no deben sustituir a una alimentacion adecuada
y a la gestion de la salud en general. La eleccién de un protocolo especifico debe basarse en los requisitos
del rebafio individual y es aconsejable examinar la actividad ciclica del ovario antes de usar el tratamiento
de progesterona.

La respuesta de vacas y novillas a protocolos de sincronizacién basados en progesterona esté influenciada
por el estado fisiologico en el momento del tratamiento.

Las respuestas al tratamiento pueden variar entre los rebafios o entre vacas en un rebafio.

Sin embargo, el porcentaje de vacas que muestran estro dentro de un periodo dado es por lo general ma-
yor gue en las vacas no tratadas y la fase lGtea posterior es de duracién normal.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
Los animales en malas condiciones ya sea por enfermedad, nutricidn inadecuada u otros factores, pueden
responder mal al tratamiento.

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

La progesterona es una potente hormona esteroidea y puede causar acontecimientos adversos en el siste-
ma reproductor en casos de exposicion elevada o prolongada. Dado que no pueden descartarse aconteci-
mientos adversos sobre los fetos, las mujeres embarazadas deben evitar el uso de este medicamento vete-
rinario.

El medicamento veterinario puede causar irritacién cutanea y ocular, asi como erupciones cutaneas alér-
gicas.

Evitar el contacto accidental con los 0jos. En caso de exposicidn ocular accidental, enjuague minuciosa-
mente 10s 0jos con agua.

Las personas que administren el medicamento veterinario deben evitar el contacto con la seccion de sili-
cona; las mujeres embarazadas deben evitar por completo la manipulacion con el medicamento veterina-
rio.

El dispositivo debe insertarse utilizando el aplicador especifico del medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion personal consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario, du-
rante la insercién y la extraccion.

Asegurar la correcta administracion, incluyendo el uso de un antiséptico no irritante y lubricacion.

Lavese las manos y la piel expuesta con agua y jabon después de su uso.

No beber, comer o fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

Gestacion:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion. No utilizar este
medicamento en animales gestantes 0 en los 35 dias posteriores al parto. Los estudios de laboratorio
efectuados en ratas y conejos, tras administracion intramuscular o subcutanea de altas dosis repetidas de
progesterona, han demostrado efectos toxicos para el feto.

Lactancia:
Puede utilizarse durante la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Ninguna.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en las siguientes indicaciones:

Para induccién y sincronizacién del estro en vacas no ciclicas en protocolos de Inseminacién Artificial a
Tiempo Fijo (IATF):
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- Para uso en combinacion con hormona liberadora de gonadotropina (GnRH) o analogo y PGF2a o ana-
logo.
- Para uso en combinacion con PGF2a o analogo y gonadotropina coridnica equina (eCQ).

7. Acontecimientos adversos

Bovino (vacas y novillas):

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Descarga vaginal?, irritacién de vulva/ irritacién vaginal®

! observado en el momento de la retirada del inserto, esta descarga generalmente desaparece entre el mo-
mento de la retirada y el de la inseminacion y no se ha observado que afecte a las tasas de concepcidn tras
el tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializaciéon utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

O NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via vaginal.
1,389 de progesterona (1 dispositivo) por animal durante 7-9 dias (dependiendo de la indicacion).

Para la sincronizacion del estro y la sincronizacion de animales donantes y receptores para el transplante de
embriones:

Se debe insertar un dispositivo en la vagina de cada vaca o novilla que vaya a ser tratada. El dispositivo
deberia permanecer colocado en posicion durante 7 dias con una inyeccién de una dosis luteolitica de
prostaglandina F2 a, o de un analogo, administrada 24 horas antes de la extraccion. En los animales que
respondan al tratamiento el estro se producira generalmente entre 1-3 dias después de retirar el dispositivo.
Las vacas deberan inseminarse en las 12 horas siguientes al primer celo observado.

Para induccion y sincronizacion del estro para la Inseminacion Artificial a Tiempo Fijo (IATF):
Los siguientes protocolos de IATF se han observado con frecuencia en la literatura cientifica y se deben
utilizar:

En vacas y novillas ciclicas:

- Introducir un CIDR 1,38 g dentro de la vagina durante 7 dias

- Inyectar una dosis luteolitica de PGF2 a o andlogo 24 horas antes de la retirada del dispositivo.
- |ATF 56 horas después de la retirada del dispositivo.

En vacas y novillas ciclicas y no ciclicas:
- Introducir un CIDR 1,38 g dentro de la vagina durante 7-8 dias
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

- Inyectar una dosis de GnRH o analogo en la introduccién de CIDR 1,38 g

- Inyectar una dosis luteolitica de PGF2 a o analogo 24 horas antes de la retirada del dispositivo.

- IATF 56 horas después de la retirada del dispositivo, o

- Inyectar GnRH o anélogo 36 horas después de la retirada de CIDR 1,38 g e IATF 16-20 horas después.

En vacas no ciclicas:

Debe usarse el siguiente protocolo de IATF:

- Introducir un CIDR 1,38 g dentro de la vagina durante 9 dias

- Inyectar una dosis luteolitica de PGF2 a o analogo 24 horas antes de la retirada del dispositivo.

- Inyectar GCe en la retirada de CIDR 1,38 g

- IATF 56 horas después de la retirada del dispositivo, o inseminar dentro de las 12 horas posteriores al
primer comportamiento de estro observado.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Administracion:
Para la administracion se debe utilizar un dispositivo aplicador siguiendo el procedimiento descrito a
continuacion:

1. Asegurarse de que el aplicador esta limpio y sumergido en una solucién antiséptica no irritante antes
del uso.

2. Llevando puestos guantes de plastico estériles desechables, plegar los brazos del dispositivo y cargar

en el aplicador. Los brazos del dispositivo deben sobresalir ligeramente del extremo del aplicador.

Se debe tener cuidado para evitar la manipulaciéon prolongada o innecesaria del medicamento

veterinario para minimizar la transferencia de principio activo a los guantes de operador.

Aplicar una pequefia cantidad de lubricante obstétrico sobre el extremo del aplicador cargado.

Levantar la cola y limpiar la vulva y el perineo.

5. Introducir suavemente el aplicador en la vagina, primero en direccion vertical y después
horizontalmente hasta encontrar una cierta resistencia.

6. Asegurarse de que la tira de extraccion esta suelta, presionar el asa del aplicador y dejar que se
desplace el cuerpo hacia atras en direccion al asa. Esto liberara los brazos del dispositivo con lo que
se retendra el dispositivo en la vagina anterior.

7. Con el dispositivo correctamente colocado, extraer el aplicador dejando la tira de extraccién
colgando de la vulva

8. El aplicador se debe limpiar y desinfectar antes de ser utilizado en otro animal.

~ow

Extraccion:

El dispositivo se puede extraer tirando suavemente de la tira. A veces la tira puede no resultar visible por
fuera del animal, en esos casos se puede localizar en la vagina posterior utilizando un dedil. La extraccién del
dispositivo no debe requerir la aplicacidn de fuerza. Si se encuentra algo de resistencia debera usarse la mano
con un guante para facilitar la extraccién.

Si existiera alguna dificultad en la extraccion del animal después de seguir las instrucciones descritas en los
puntos anteriores se debe consultar al veterinario.

El dispositivo es de un solo uso.

10. Tiempos de espera

Carne: cero dias

Leche: cero horas
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11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la bolsa después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

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. Estas medidas estdn destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NuUmeros de autorizacién de comercializacion y formatos

1831 ESP

Formatos:

Bolsas de polietileno de baja densidad termoselladas que contienen 10 dispositivos por bolsa.
Las bolsas se pueden volver a cerrar (auto-cierre).

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

08/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Zoetis Spain, S.L.
Parque Empresarial Via Norte

MINISTERIO

Pégina 5 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04


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

Edificio n°1
c/Quintanavides n® 13
28050 Madrid
Espana

Tel: +34 91 4191900

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

17. Informacidn adicional

La siguiente informacidn esta destinada exclusivamente a los veterinarios.

Farmacodinamia:

El sistema de liberacién vaginal libera progesterona a una velocidad controlada a través de la mucosa
vaginal hasta el torrente sanguineo lo que inhibe la liberacién de la hormona liberadora de gonadotropina
Yy, por consiguiente, de la hormona luteinizante desde la pituitaria anterior, inhibiendo la maduracion del
foliculo y de este modo controlando el ciclo del estro. Después de la extraccion del dispositivo, los nive-
les sanguineos circulantes de progesterona descienden considerablemente en 6 horas, facilitando la madu-
racion del foliculo, el comportamiento del estro y de la ovulacion.

Farmacocinética:

El perfil farmacocinético de progesterona administrada en forma de dispositivo individual se caracteriz
por una concentracion maxima (Cmax) en plasma de alrededor de 4,33 ng/ml alcanzada a las 1,19 horas de
la administracion (Tmax) Y por un Area bajo la Curva (ABC.,) de 19,47 ng/ml.hr. Las concentraciones
maximas fueron seguidas por un descenso en la exposicion sistémica siendo la semivida de eliminacién
aparente (t12) de 0,298 horas. Después de la extraccion del dispositivo, los niveles sanguineos circulantes
de progesterona descienden rapidamente en 6 horas.
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