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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prid delta 1,55 g sistema de libertacdo vaginal para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada sistema de libertagdo contém:

Substéncia ativa:
1,55 g de progesterona

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Sistema de libertacéo vaginal.
Dispositivo triangular esbranquigado com uma haste.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos: vacas e novilhas.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o controlo do ciclo éstrico em vacas e novilhas, incluindo:

- Sincronizagdo do estro incluindo protocolos de inseminagéo artificial em tempo fixo (IATF).

- Sincronizagdo de estro de doadoras e recetoras para transferéncia de embrides. Para ser administrado
em combinacdo com uma prostaglandina (PGF2a ou analogo).

- Indugdo e sincronizacdo do estro em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas incluindo protocolos de
inseminacéo artificial em tempo fixo (IATF).
- Em vacas e novilhas ciclicas. Para ser administrado em combinacdo com prostaglandina
(PGF20) ou analogo.
- Em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas. Para ser administrado em combinagdo com a
hormona libertadora de gonadotrofinas (GnRH) ou analogo e PGF2a. ou anélogo.
- Em fémeas ndo-ciclicas. Para ser administrado em combinacdo com PGF20 ou analogo e
gonadotrofina coridnica equina (eCG).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a novilhas sexualmente imaturas ou fémeas com anomalias no trato genital, e.g.
fémeas freemartin.

Né&o administrar antes de terem passado 35 dias ap0s 0 parto anterior.

N&o administrar a animais que sofram de patologias infecciosas ou ndo infecciosas do trato genital.
N&o administrar a vacas e novilhas gestantes. VVer seccdo 4.7.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A percentagem de vacas que exibe estro num determinado periodo de tempo apds o tratamento é
geralmente superior do que em vacas ndo tratadas e a duracdo da fase lGtea subsequente é normal.
Contudo, o tratamento isolado com progesterona, de acordo com o regime posoldgico proposto, ndo é
suficiente para induzir o estro e a ovulagdo em todas as fémeas ciclicas.

De forma a otimizar o protocolo, é aconselhdvel confirmar a atividade ciclica ovérica antes de
administrar o tratamento com progesterona.

Animais que se encontrem em mas condicdes, quer seja devido a doencas, nutricdo inadequada, stress
desnecessario ou outros fatores, podem reagir mal ao tratamento.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Recomenda-se esperar durante um minimo de 35 dias apds o parto antes de iniciar o tratamento com
este medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Devem-se utilizar luvas aquando do manuseamento do medicamento veterinario, quer seja durante a
insercdo quer seja durante a remogé&o.

N&o comer nem beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as méos apos a aplicacéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Durante os sete dias de tratamento, o dispositivo pode induzir uma ligeira reacdo local (i.e. inflamagéo
da parede vaginal). Um estudo clinico realizado com 319 vacas e novilhas, demonstrou que 25% dos
animais apresentaram secrec¢@es vulvares viscosas ou opacas aquando da remocéo do dispositivo. Esta
reacdo local desaparece rapidamente, sem qualquer tratamento entre a remog&o e a inseminacdo, e ndo
afeta a fertilidade em inseminacgdes nem as taxas de gestacao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢cfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a lactagéo.

N&o administrar antes de terem passado 35 dias ap0s o parto.

Estudos de laboratorio em ratos e coelhos, ap6s administracdo repetida de doses elevadas de
progesterona pelas vias intramuscular e subcutanea, produziram evidéncia de efeitos fetotoxicos.

A administragdo do medicamento veterinario esta contraindicada em vacas e novilhas gestantes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracgéo

Uso vaginal.
1,55 g de progesterona / animal durante 7 dias.
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A decisdo sobre o protocolo a utilizar deve ser feita pelo médico veterinario responséavel pelo
tratamento, em funcdo dos objetivos do tratamento da exploracdo ou do animal individual. Os
seguintes protocolos podem ser utilizados.

Para a sincronizacéo do estro (incluindo sincronizacdo do estro de doadoras e recetoras para a

transferéncia de embrides)

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

* Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo, 24 horas antes da remocéo do dispositivo.

» Remover o dispositivo.

» Nos animais que respondem ao tratamento, o estro ocorre geralmente dentro de 1-3 dias apos a
remocédo do dispositivo. As vacas devem ser inseminadas dentro de 12 horas ap6s a observagédo do
primeiro estro.

Para a inducdo e sincronizacao de estro para Inseminacdo Artificial em Tempo Fixo (IATF)
Os seguintes protocolos de Inseminagdo Artificial em Tempo Fixo (IATF) tém sido reportados
comummente na literatura:

Em vacas e novilhas ciclicas:

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

+ Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo, 24 horas antes da remocéo do dispositivo.
* Remover o dispositivo.

+ Os animais devem ser inseminados 56 horas apds a remog&o do dispositivo.

Em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas (incluindo recetoras):

« Inserir o dispositivo por 7 dias.

« Injetar GnRH ou analogo aquando da insercao do dispositivo.

+ Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo, 24 horas antes da remocéo do dispositivo.

+ Os animais devem ser inseminados 56 horas apds a remog&o do dispositivo, ou

« Injetar GnRH ou analogo 36 horas ap6s a remocao do dispositivo e IATF 16 a 20 horas depois.

Ou, em alternativa,

« Inserir o dispositivo por 7 dias.

« Injetar GnRH ou analogo aquando da insercao do dispositivo.

» Naremocdo do dispositivo, injetar prostaglandina (PGF2a) ou anélogo.
+ Injetar GnRH ou anélogo 56 horas ap06s a remogao do dispositivo.

+ Os animais devem ser inseminados 16 a 20 horas depois.

Em fémeas ndo ciclicas:

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

+ Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo, 24 horas antes da remocéo do dispositivo.
* Injetar eCG no momento da remocao do dispositivo.

« Os animais devem ser inseminados 56 horas apds a remog¢&o do dispositivo.

Administracdo do dispositivo:

Usando um aplicador, inserir um dispositivo na vagina do animal. O dispositivo intravaginal deve
permanecer no local durante 7 dias.

O dispositivo destina-se a uma Unica utilizacéo.

Modo de utilizacdo do aplicador e insercdo:
A administracdo do dispositivo deve fazer-se com recurso a um aplicador, seguindo o procedimento
seguinte:
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1. Antes de administrar, limpar e desinfetar o aplicador numa solucao antissética nao irritante.

2. Dobrar o dispositivo e inseri-lo no aplicador. A extremidade distal da haste do dispositivo deve estar
fora do aplicador. Devem ser tomadas precaugdes para evitar 0 manuseamento desnecessario ou
prolongado do medicamento veterinario para minimizar a transferéncia da substancia ativa para as
luvas do operador.

3. Aplicar uma pequena quantidade de lubrificante obstétrico na extremidade do aplicador contendo o
dispositivo.

4. Levantar a cauda do animal e limpar a vulva e o perineo.

5. Inserir cuidadosamente o aplicador na vagina, primeiro numa direcdo vertical e depois na horizontal
até encontrar alguma resisténcia.

6. Verificar se a haste de remocgdo esta solta, pressionar o cabo do aplicador e puxa-lo para fora,
deixando a cauda de remocéo pendurada na vulva.

7. Limpar e desinfetar o aplicador apés utilizagdo e antes de ser utilizado noutro animal.

Remocgéo:
Remover 7 dias ap0s a insercdo, puxando suavemente a haste de remocao. Nalgumas ocasides, a haste

podera ndo ser visivel no exterior do animal e, nestes casos, pode ser localizada na parte posterior da
vagina utilizando um dedo protegido por luva. A remogdo do dispositivo ndo deve requerer forca. Se
se verificar alguma resisténcia, deve utilizar-se a méo protegida com luva para facilitar a remocdo.

Se for verificada alguma dificuldade na remog&o com o procedimento acima descrito, dever solicitar-
se aconselhamento médico veterinario.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Né&o aplicavel.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCvet: QGO3DAO0A4.
Grupo farmacoterapéutico: hormonas sexuais (progestagéneos)

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A progesterona interage com recetores intranucleares especificos e liga-se a sequéncias de DNA
especificas do genoma, iniciando a transcrigdo de um grupo especifico de genes, o qual €, finalmente,
responsavel pela translacdo da acdo hormonal em eventos fisiol6gicos. A progesterona tem um efeito
de feedback negativo no eixo hipotalamo-hipofise, principalmente na GnRH e, consequentemente, na
secrecdo de LH. A progesterona evita a libertagdo hormonal pela hipéfise (FSH e LH) e, desta forma,
elimina o estro e a ovulagdo. Aquando da remocdo, os niveis de progesterona caem drasticamente
numa hora permitindo a maturacdo folicular, estro e ovulagdo numa janela estreita.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A progesterona € rapidamente absorvida pela via intravaginal. A progesterona em circulagdo esta
ligada as proteinas do sangue. A progesterona liga-se & globulina de ligagdo aos corticosteroides
(GLC) e a albumina. A progesterona acumula-se no tecido adiposo devido as suas propriedades
lipofilicas e em tecidos/6rgdos contendo recetores da progesterona. O figado é o local principal de
metabolizagdo da progesterona. A progesterona tem uma semivida de 3 horas, uma Cmax de 5ug/L e
uma Tmax de 9h. A principal via de excrecdo é através das fezes e a secundaria através da urina.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etil Vinil Acetato

Poliamida

Haste de pléastico

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da saqueta: 6 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Material da embalagem primaria
Saqueta retangular de poliéster / aluminio / polietileno.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 25 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 1 aplicador e 25 saquetas de 1 dispositivo
Caixa de cartdo com 50 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 100 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 1 aplicador e 50 saquetas de 1 dispositivo
Caixa de polietileno com 50 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de polietileno com 1 aplicador e 50 saquetas de 1 dispositivo
Saquetas com 10 dispositivos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

261/01/10DFVPT
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2020.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
E ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartdo com 10 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartédo com 25 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 25 saquetas de 1 dispositivo + 1 aplicador
Caixa de cartdo com 50 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 100 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartéo com 50 saquetas de 1 dispositivo + 1 aplicador
Caixa de polietileno com 50 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de polietileno com 50 saquetas de 1 dispositivo + 1 aplicador
Saquetas com 10 dispositivos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prid delta 1,55 g sistema de libertagdo vaginal para bovinos
progesterona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,55 g de progesterona por dispositivo

3. FORMA FARMACEUTICA

Sistema de libertacéo vaginal.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 dispositivos

25 dispositivos

25 dispositivos + 1 aplicador
50 dispositivos

50 dispositivos + 1 aplicador
100 dispositivos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso vaginal.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranca
Carne, visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Ap0s a abertura da saqueta, utilizar dentro de 6 meses, antes de: [

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINA(}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

disso

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

MERCADO

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

261/01/10DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {numero}
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM  PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta para 1 dispositivo

UNIDADES

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prid delta 1,55 g sistema de libertagdo vaginal para bovinos
1,55 g progesterona por dispositivo

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 Dispositivo

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso vaginal

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranca
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lot.

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO:

Prid delta 1,55 g sistema de libertacdo vaginal para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODU(;AQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois — 22600 Loudéac - Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRID delta 1,55 g sistema de libertacdo vaginal para bovinos
Progesterona

38 DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1,55 g de progesterona por dispositivo.
Dispositivo triangular esbranquigado com uma haste.

4, INDICACOES

Para o controlo do ciclo éstrico em vacas e novilhas, incluindo:
- Sincronizagdo do estro incluindo protocolos de inseminagéo artificial em tempo fixo (IATF).
- Sincronizagéo de estro de doadoras e recetoras para transferéncia de embrides. Para ser administrado
em combinacdo com uma prostaglandina (PGF2a ou analogo).
- Indugdo e sincronizacdo do estro em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas incluindo protocolos
de inseminacdo artificial em tempo fixo (IATF).
- Em vacas e novilhas ciclicas. Para ser administrado em combina¢do com prostaglandina
(PGF2a) ou analogo.
- Em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas. Para ser administrado em combinacdo com a
hormona libertadora de gonadotrofinas (GnRH) ou analogo e PGF2a ou analogo.
- Em fémeas ndo-ciclicas. Para ser administrado em combinacdo com PGF2a ou andlogo e
gonadotrofina coridnica equina (eCG).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a novilhas sexualmente imaturas ou fémeas com anomalias no trato genital, e.g.
fémeas freemartin.

N&o administrar antes de terem passado 35 dias apds o parto anterior.

N&o administrar a animais que sofram de patologias infecciosas ou ndo infecciosas do trato genital.

N&o administrar a vacas e novilhas gestantes. Ver secc¢do Utilizacdo durante a gestacao e lactagéo.
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6. REACOES ADVERSAS

Durante os sete dias de tratamento, o dispositivo pode induzir uma ligeira reacdo local (i.e. inflamagéo
da parede vaginal). Um estudo clinico realizado com 319 vacas e novilhas, demonstrou que 25% dos
animais apresentaram secregdes vulvares viscosas ou opacas aquando da remocdo do dispositivo. Esta
reacdo local desaparece rapidamente, sem qualquer tratamento entre a remocao e a inseminagéo, e ndo
afeta a fertilidade em inseminacgdes nem as taxas de gestacao.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos: vacas e novilhas.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Uso vaginal.

1,55 g de progesterona / animal durante 7 dias.

A decisdo sobre o protocolo a utilizar deve ser feita pelo médico veterinario responsavel pelo
tratamento, em funcdo dos objetivos do tratamento da exploracdo ou do animal individual. Os
seguintes protocolos podem ser utilizados.

Para a sincronizacdo do estro (incluindo sincronizacdo do estro de doadoras e recetoras para a

transferéncia de embrides)

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

+ Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo, 24 horas antes da remocéo do dispositivo.

» Remover o dispositivo.

« Nos animais que respondem ao tratamento, o0 estro ocorre geralmente dentro de 1-3 dias apos a
remocdo do dispositivo. As vacas devem ser inseminadas dentro de 12 horas ap6s a observagdo do
primeiro estro.

Para a inducéo e sincronizacdo de estro para Inseminacéo Artificial em Tempo Fixo (IATF)
Os seguintes protocolos de Inseminacdo Artificial em Tempo Fixo (IATF) tém sido reportados
comummente na literatura:

Em vacas e novilhas ciclicas:

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

+ Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo, 24 horas antes da remocéo do dispositivo.
* Remover o dispositivo.

« Os animais devem ser inseminados 56 horas apds a remog¢&o do dispositivo.

Em vacas e novilhas ciclicas e ndo ciclicas (incluindo recetoras):

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

* Injetar GnRH ou anélogo aquando da insercao do dispositivo.

* Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo, 24 horas antes da remocéo do dispositivo.
» Os animais devem ser inseminados 56 horas apds a remocéo do dispositivo, ou
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» Injetar GnRH ou analogo 36 horas apds a remocéo do dispositivo e IATF 16 a 20 horas depois.

Ou, em alternativa,

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

« Injetar GnRH ou anélogo aquando da insercao do dispositivo.

» Naremocdo do dispositivo, injetar prostaglandina (PGF2a) ou anélogo.
» Injetar GnRH ou analogo 56 horas apds a remocéo do dispositivo.

» Os animais devem ser inseminados 16 a 20 horas depois.

Em fémeas ndo ciclicas:

* Inserir o dispositivo por 7 dias.

* Injetar uma prostaglandina (PGF2a) ou analogo, 24 horas antes da remocéo do dispositivo.
* Injetar eCG no momento da remocao do dispositivo.

+ Os animais devem ser inseminados 56 horas apds a remog&o do dispositivo.

Administracéo do dispositivo:

Usando um aplicador, inserir um dispositivo na vagina do animal. O dispositivo intravaginal deve
permanecer no local durante 7 dias.

O dispositivo destina-se a uma Unica utilizacéo.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Modo de utilizagdo do aplicador e insercéo:

A administracdo do dispositivo deve fazer-se com recurso a um aplicador, seguindo o procedimento
seguinte:

1. Antes de administrar, limpar e desinfetar o aplicador numa solugdo antissética nao irritante.

2. Dobrar o dispositivo e inseri-lo no aplicador. A extremidade distal da haste do dispositivo deve estar
fora do aplicador. Devem ser tomadas precaugdes para evitar 0 manuseamento desnecessario ou
prolongado do medicamento veterinario para minimizar a transferéncia da substancia ativa para as
luvas do operador.

3. Aplicar uma pequena quantidade de lubrificante obstétrico na extremidade do aplicador contendo o
dispositivo.

4. Levantar a cauda do animal e limpar a vulva e o perineo.

5. Inserir cuidadosamente o aplicador na vagina, primeiro numa direcdo vertical e depois na horizontal
até encontrar alguma resisténcia.

6. Verificar se a haste de remocgédo esta solta, pressionar o cabo do aplicador e puxa-lo para fora,
deixando a cauda de remocéo pendurada na vulva.

7. Limpar e desinfetar o aplicador apés utilizacdo e antes de ser usado noutro animal.

Remocéo:
Remover 7 dias ap0s a insercdo, puxando suavemente a haste de remocao. Nalgumas ocasides, a haste

poderd ndo ser visivel no exterior do animal e, nestes casos, pode ser localizada na parte posterior da
vagina utilizando um dedo protegido por luva. A remocdo do dispositivo ndo deve requerer forca. Se
se verificar alguma resisténcia, deve utilizar-se a méo protegida com luva para facilitar a remocéo.

Se for verificada alguma dificuldade na remocéo com o procedimento acima descrito, devera solicitar-
se aconselhamento médico veterinario.

10, INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da saqueta primaria: 6 meses.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem e saqueta depois de EXP.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12, ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A percentagem de vacas que exibe estro num determinado periodo de tempo ap6s o tratamento é
geralmente superior do que em vacas nao tratadas e a duracdo da fase lutea subsequente € normal.
Contudo, o tratamento isolado com progesterona, de acordo com o regime posolégico proposto, ndo é
suficiente para induzir o estro e a ovulagcdo em todas as fémeas ciclicas.

De forma a otimizar o protocolo, é aconselhdvel confirmar a atividade ciclica ovérica antes de
administrar o tratamento com progesterona.

Animais que se encontrem em mas condigdes, quer seja devido a doencas, nutrigdo inadequada, stress
desnecessario ou outros fatores, podem reagir mal ao tratamento.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Recomenda-se esperar durante um minimo de 35 dias ap6s o parto antes de iniciar o tratamento com
este medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Devem-se utilizar luvas aquando do manuseamento do medicamento veterinario, quer seja durante a
insercdo, quer seja durante a remocao.

N&o comer nem beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos apo6s a aplicacéo.

Gestacéo e lactagédo

Pode ser administrado durante a lactacéo.

N&o administrar antes de terem passado 35 dias apds o parto.

Estudos de laboratorio em ratos e coelhos, ap6s administracdo repetida de doses elevadas de
progesterona pelas vias intramuscular e subcutanea, produziram evidéncia de efeitos fetotoxicos.

A administracdo do medicamento veterinario esta contraindicada em bovinos gestantes.

Interacdes, Incompatibilidades
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Néo aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.
14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2020.
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15, OUTRAS INFORMACOES

Propriedades farmacodinamicas

A progesterona interage com recetores intranucleares especificos e liga-se a sequéncias de DNA
especificas do genoma, iniciando a transcricdo de um grupo especifico de genes, o qual é, finalmente,
responsavel pela translacdo da acdo hormonal em eventos fisiologicos. A progesterona tem um efeito
de feedback negativo no eixo hipotdlamo-hipofise, principalmente na GnRH e, consequentemente, na
secrecdo de LH. A progesterona evita a libertacdo hormonal pela hip6fise (FSH e LH) e, desta forma,

elimina o estro e a ovulagdo. Aquando da remocdo, os niveis de progesterona caem drasticamente
numa hora permitindo a maturacao folicular, estro e ovulacdo numa janela estreita.

Propriedades farmacocinéticas

A progesterona é rapidamente absorvida pela via intravaginal. A progesterona em circulagdo esta
ligada as proteinas do sangue. A progesterona liga-se a globulina de ligacdo aos corticosteroides
(GLC) e a albumina. A progesterona acumula-se no tecido adiposo devido as suas propriedades
lipofilicas e em tecidos/6rgdos contendo recetores da progesterona. O figado é o local principal de
metabolizagdo da progesterona. A progesterona tem uma semivida de 3 horas, uma Cmax de 5ug/L e
uma Tmax de 9h. A principal via de excrecéo € através das fezes e a secundéria através da urina.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 10 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 25 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 1 aplicador e 25 saquetas de 1 dispositivo
Caixa de cartdo com 50 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 100 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de cartdo com 1 aplicador e 50 saquetas de 1 dispositivo
Caixa de polietileno com 50 saquetas de 1 dispositivo

Caixa de polietileno com 1 aplicador e 50 saquetas de 1 dispositivo
Saquetas com 10 dispositivos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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