1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Prid Delta®

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her aracta:
Aktif madde:
Progesteron 155¢g
Tam liste i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Intravaginal arag

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alani
Ineklerde ve diivelerde asagida belirtilen dstrus siklusunun ydnetimi durumlarinda kullanilir;
e Ostrusun sabit zamanli suni tohumlama protokollerine uygun sekilde
senkronizasyonu.
e Prostaglandin (PGF2a veya analogu) ile birlikte dondr ve alici hayvanlarin
embriyo transferleri sirasinda Ostrus senkronizasyonu.
e Siklusta olan ve olmayan sigirlarda Ostrusun sabit zamanli suni tohumlamaya
uygun sekilde indiiksiyonu ve senkronizasyonu.
- Siklusta olan ineklerde ve diivelerde: Prostaglandin (PGF2a) veya analogu
ile birlikte kullanimi.
- Siklusta olan ve olmayan ineklerde ve diivelerde: GnRH (Gonadotropin
Saliverici Hormon) veya analogu ve progtaglandin (PGF2a) veya analogu
ile birlikte kullanima.
- Siklusta olmayan ineklerde ve diivelerde: Progtaglandin (PGF2a) veya
analogu ve eCG (At Koryonik Gonadotropini) ile birlikte kullanimi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Cinsel olgunluga ulagmamis diivelerde ve genital organinda anormallik olan disilerde
kullanilmamalidir (Ornegin, freemartinismus). Uriin, dogumdan sonra 35 giin gegmeden &nce
kullanilmamalidir. Genital kanalinda enfeksiy6z veya enfeksiydz olmayan bir hastalik bulunan
hayvanlarda kullanmayiniz. Gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Aplikator her uygulamadan sonra temizlenmeli ve dezenfektanla yikanmalidir. Arag
uygulamasina bagl olarak vaginadan akinti1 gelebilir, fakat bu akinti1 ara¢ c¢ikarildiktan sonra
tedaviye gerek olmadan ortadan kalkar ve fertilite iizerinde olumsuz etki yaratmaz. Aracin
uygulanmasindan sonra hayvanda asir1 huzursuzluk hali devam ederse, ara¢ ¢ikarilir ve bir
sonraki Ostrusta tohumlanir. Hayvanlardan herhangi birinde mecburi kesim s6z konusu olursa
kesime gonderilmeden dnce arag c¢ikarilmalidir. Tedaviyi takiben, belli bir siire igerisinde Ostrus
gosteren ineklerin yiizdesi, genellikle tedavi edilmeyen ineklerden daha yiiksektir; bunu izleyen
luteal fazin siiresi ise normaldir. Bununla birlikte, 6nerilen protokole uygun olarak, uygulanan
progesteron tedavisi siklustaki tiim disilerde strusun ve ovulasyonun indiiksiyonu i¢in tek basina
yeterli degildir. Protokolii en uygun hale getirmek agisindan; progesteron tedavisine baglamadan
once ovaryal aktivite siklusunun belirlenmesi Onerilir. Hastalik, kotii beslenme, stres veya diger



faktorler nedeniyle genel saglik durumu bozuk olan hayvanlar tedaviye olumlu yanit
vermeyebilir. Dogumu takiben 35 gilinden Once ve genital enfeksiyonu olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Urlin, dogumu takiben en az 35 giinden 6nce uygulanmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar )
Urlin yerlestirilir ve ¢ikartilirken eldiven giyilmelidir. Uriin kullanilirken yiyecek yenmemeli ve
icecek icilmemelidir. Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Arag 7 giinliik tedavi siiresince lokal reaksiyona yol acabilir (6rnegin vajina ¢eperinde yangt).
319 inek ve diive tizerinde yliriitiilen bir klinik ¢calismada, hayvanlarin %25’inin arag ¢ikartilirken
bulanik veya yapiskan bir vulva sivist salgiladigi goriilmiistiir. Bu lokal reaksiyon, aracin
cikartilmasi ile tohumlama arasindaki siiregte tedaviye gerek olmaksizin hizla kaybolmaktadir ve
iiremeye ya da gebelik oranina olumsuz yonde etki etmemistir.
Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1 asagidaki sistem kullanilarak tanimlanr:
e (Cok yaygin (uygulama yapilan 10 hayvan i¢inde 1’den fazlasi istenmeyen
reaksiyon(lar) sergiler)
e Yaygin (uygulama yapilan 100 hayvan icinde 1 hayvandan fazla fakat 10
hayvandan az istenmeyen reaksiyon(lar) sergiler)
e Yaygin olmayan (uygulama yapilan 1000 hayvan i¢inde 1 hayvandan fazla fakat
10 hayvandan az istenmeyen reaksiyon(lar) sergiler)
e Seyrek (uygulama yapilan 10000 hayvan icinde 1 hayvandan fazla fakat 10
hayvandan az istenmeyen reaksiyon(lar) sergiler)
e (Cok seyrek (uygulama yapilan 10000 hayvan icinde 1 hayvandan az, izole
bildirimler dahil istenmeyen reaksiyon(lar) sergiler)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laktasyonda kullanilabilir. Kas i¢i veya deri altt uygulamalardan sonra ve tekrarlanan yiiksek
progesteron dozlarinda rat ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢aligsmalari, fototoksik etkilere dair
kanitlar ortaya koymustur. Bir Onceki buzagilamadan en az 35 giin ge¢gmeden Once Tlriin
kullanilmamalidir. Gebe sigirlarda kullanimi kontrendikedir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Uriin, sigirlara vajinal yoldan uygulanmaktadir. Uriin dozu, 7 giin siireyle hayvan bagma 1.55 g
progesterondur. Uygulanacak protokoliin se¢imi, uygulamay1 yapacak veteriner hekim tarafindan
yapilmali ve siiriiniin ya da tedavi edilecek ineklerin tedavi hedefleri uyarinca uygulanmalidir.
Asagidaki protokoller degerlendirilmis ve kullanima sunulmustur:

Ostrus senkronizasyonu (donér ve alict hayvanlarin embriyo transferleri sirasinda

ostrus senkronizasyonu dahil):

- Yerlestirilen ara¢ 7 glin boyunca uygulanir.



Sabit

Arag ¢ikartilmadan 24 saat Oonce bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu
uygulanir.

Arag ¢ikartilir.

Tedaviye yanit veren hayvanlarda, dstrus genellikle aracin ¢ikarilmasini izleyen 1
ila 3 giin icerisinde baslar. Inekler gozlemlenen ilk &strusu izleyen 12 saat
igerisinde tohumlanmalidir.

Zamanh Suni Tohumlamanin gerceklesmesi icin oOstrus indiiksiyonu ve

senkronizasyonu (Sabit Zamanh Suni Tohumlama protokolleri bilimsel literatiirde
siklikla raporlanmaktadir):
e Siklustaki inekler ve diivelerde:

Yerlestirilen arag¢ 7 giin boyunca uygulanir.

Arac cikartilmadan 24 saat dnce bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu
uygulanir.

Arag ¢ikartilir.

Hayvanlar arag ¢ikartildiktan 56 saat sonra tohumlanmalidir.

e Siklusta olan veya olmayan inekler ve diivelerde (alici inekler dahil):

Yerlestirilen ara¢ 7 giin boyunca uygulanir.

Arag yerlestirilirken bir doz GnRH veya analogu uygulanir.

Ara¢ cikartilmadan 24 saat once bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu
uygulanir.

Hayvanlar arag ¢ikartildiktan 56 saat sonra tohumlanir;

veya

Arag cikarildiktan 36 saat sonra bir doz GnRH veya analogu uygulanir ve sabit
zamanli suni tohumlama 16 ila 20 saat sonra gerceklestirilir.

Alternatif olarak:

Yerlestirilen ara¢ 7 giin boyunca uygulanir.

Arag yerlestirilirken bir doz GnRH veya analogu uygulanir.

Arag ¢ikartilirken bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu uygulanr.
Arag ¢ikartildiktan 56 saat sonra bir doz GnRH veya analogu uygulanir.
16 ila 20 saat sonra tohumlama gergeklestirilir.

e Siklusta olmayan inekler ve diivelerde:

Yerlestirilen arag¢ 7 giin boyunca uygulanir.

Ara¢ cikartilmadan 24 saat 6nce bir doz prostaglandin (PGF2a) veya analogu
uygulanir.

Arag cikartilirken bir doz eCG uygulanir.

Hayvanlar arag ¢ikartildiktan 56 saat sonra tohumlanmalidir.

Aracin uygulanmasi:

Vajinal difiizyon araci, bu amaca yonelik aplikator kullanilarak hayvanin vajinasina

yerlestirilir. Ara¢ 7 giin silireyle vajinada kalmalidir. Arag¢ tek kullanimlik olarak

tasarlanmistir.

Kullanim sekli ve aracin yerlestirilmesi:

e Aplikator kullanilmadan 6nce temizlenmeli ve irritan olmayan bir antiseptik ¢ozelti
ile dezenfekte edilmelidir.

e Arac katlanir ve aplikatore yerlestirilir. Sapin ucu aplikatoriin disinda kalmalidir.
Etkin maddenin operatdriin eldivenine bulagmasini en aza indirgemek i¢in iirliniin
gereksiz sekilde ya da gereginden uzun siire elde tutulmasinin Oniine gececek
onlemler alinmalidir.

e Arac yerlestirildigi aplikatdriin ucuna bir miktar obstetrik kayganlastirict siiriiliir.

e Hayvanin kuyrugu kaldirilir ve vulva ile perine temizlenir.



e Aplikatdr, bir direngle karsilasana kadar vajinaya yavagga, dnce dikey sonra yatay
olacak konumda sokulur.
e (Cikarma sapimin serbest kalmasi saglanir, aplikator kulpu bastirilarak ¢ikartilir ve sap
vulvanin disinda birakilir.
e Kullanilan aplikator bagka bir hayvanda kullanilmadan 6nce temizlenir ve dezenfekte
edilir.
Cikartilmasi:
Vajinal diflizyon araci yerlestirildikten 7 giin sonra, sapindan hafifce ¢ekilerek ¢ikartilir. Bazen
sap hayvana disaridan bakildiginda goriilemeyebilir. Bu durumda eldiven takili bir parmak ile
vajinanin i¢ kisminda aranarak bulunabilir. Aracin c¢ikartilmasi kuvvet gerektirmemelidir.
Kolayca ¢ikmiyorsa, eldivenli el ile ¢gikarma islemi desteklenmelidir. Cikarma sirasinda yukarida
belirtilerin disinda bir zorlukla karsilasilmasi halinde veteriner hekime danisilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Bulunmamaktadir.

4.11 Kahint1 arinma siiresi
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Et ve siit icin kalint1 arinma siiresi “0” (sifir) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Cinsiyet hormonlari (progestagenler)
ATC Vet Kodu: QG03DA04

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Prid Delta® (Progesterone Releasing Intravaginal Device) intravaginal progesteron salan preparat
olarak tasarlanmigtir. Vaginaya uygulanan aracin yiizeyi, i¢ine emdirilen progesteronu yavas
yavas ve diizenli salma 6zelligi gosteren etil vinil asetatla kaplanmastir.

Progesteron, gebe hayvanlarda corpus luteum ve plasentadan, gebe olmayanlarda ise diOstrus
periyodunda corpus luteum tarafindan iiretilen dogal bir steroidtir. Gebelik fizyolojisinde baslica
gebeligin korunmasi ve devam ettirilmesi ile ilgili etkisi onemlidir. Progesteronun etkisi altinda,
normal hipofiz gonadotropinlerinin (FSH ve LH) salinimi ile myometrial aktivite baskilanir ve
ovaryal siklus kesintiye ugrar. Progesteron spesifik intraniikleer reseptorlerle etkilesime girmekte
ve DNA’nin spesifik sekanslarina baglanmaktadir. Bu sekilde, hormonal etkileri, fizyolojik
etkilere doniistiiren spesifik bir gen grubunun transkripsiyonunu baglatir. Progesteronun
hipotalamus-hipofiz ekseni, bilhassa GnRH ve dolayisiyla LH sekresyonu iizerinde negatif
feedback etkisi vardir. Progesteron hipofizden (FSH ve LH) hormon salinimi 6nler ve ostrus ile
ovulasyonun Oniine gecer. Aracin ¢ikarilmasiyla progesteron 1 saat igerisinde onemli Olciide
diiserek folikiillerin olgunlagsmasina, kisa zaman igerisinde Ostrusun ve ovulasyonun meydana
gelmesine olanak tanir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Aragtaki progesteron kan progesteron konsantrasyonunu uygulama donemi iginde luteal
diizeylerde tutabilecek oranlarda salinir. Progesteronun aracin ¢ikarilmasindan 24 saat once
enjekte edilen Prostaglandin F2 alfayla birlikte etkisi ineklerin kizginlik doneminin etkili bigimde
kontrol altina alinmasina izin vermektedir. Progesteron tedavisinin bitiminden 6nce uygulanan
Prostaglandin F2 alfanin luteal faaliyeti donemsel (siklik) sar1 cismin gerilemesine neden olmakta
ve yumurtlamaya olanak saglamaktadir. Prid Delta® ¢ikarildiginda biitiin hayvanlar siklusun ayni
doneminde bulunurlar ve ayni anda yeni bir seksiiel siklusa girerler.

Progesteron intravajinal yolla hizli bir sekilde emilir. Progesteron sirkiilasyonu kandaki
proteinlere baghdir. Emilen progesteron, kortikosteroid baglayici globiiline (CBG) ve alblimine
baglanir. Lipofilik 06zelliklerinden Otiirli, progesteron yag dokularinda ve progesteron



reseptorlerini  barindiran doku veya organlarda akiimiile olur. Karaciger, progesteron
metabolizmasinda baslica yer almaktadir. Progesteronun yart 6mrii 3 saat, Cmax degeri 5 ug / |,
Tmax degeri ise 9 saattir. Viicuttan Oncelikli olarak diski, ikincil olarak ise idrar yoluyla
atilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Etil vinil asetat
Poliamid 6,6

6.2 Ge¢imsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf émri: 3 yil
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlar
Ozel saklama kosullarma ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan 25 °C’nin altinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 1 aplikator ve 1’er arag igeren 50 poset;

Polietilen kutu icerisinde 1’er arag igeren 50 poset;

Polietilen kutu igerisinde 1 aplikatdr ve 1’er arag iceren 50 poset;

Karton kutu igerisinde 1’er arag igeren 10’ar adet posetler olmak iizere satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan herhangi bir iiriin veya atik malzeme, ulusal gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.
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