4.1.

4.2.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

d-cloprostenol .............ooo 0,075 mg
(echivalent cu d-cloprostenol de sodiu.......... 0,079 mg)
Excipienti:

Clorocresol .....ovei i 1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora, fira particule vizibile.
PARTICULARITATI CLINICE
Specii tinta
Bovine (vaci), porcine (scroafe) si cabaline (iepe).
Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este indicat pentru:
Vaci:

e Sincronizarea sau inducerea estrului;

e Inducerea parturitiei dupa ziua 270 de gestatie;
e Tratamentul disfunctiilor ovariene (corp luteal persistent, chist luteal);

e Tratamentul endometritei clinice in prezenta unui corp luteal functional si piometritei;

¢ Tratamentul involutiei uterine intarziate;
e Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie;
e Expulzarea fetusului mumificat.

Scroafe:

o Inducerea parturitiei dupd ziua 114 de gestatie
1/7




4.3.

4.4.

4.5.

Iepe:
¢ Inducerea luteolizei cu corp luteal functional.

Contraindicatii .
Nu se utilizeaza la femele gestante, cu exceptia cazului in care se doreste inducerea parturitiei
sau inducerea avortului.

Nu se utilizeazi 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazd la animale cu probleme cardiovasculare, respiratorii sau gastrointestinale.
Nu se administreaza pentru a induce parturitia la scroafe si vaci suspectate de distocie prin
obstructie mecanicé sau daca se preconizeaza ca vor exista probleme din cauza unei pozitii
anormale a fatului.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Raspunsul vacilor la protocoalele de sincronizare nu este omogen nici intre cirezi, nici in
cadrul aceleiasi cirezi si poate varia foarte mult in functie de starea fiziologica a animalului la
momentul tratamentului (sensibilitate si stare functionala a corpului luteal, varsta, conditie
fizica, perioada de la fatare etc.).

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inducerea parturitiei si avortului pot creste riscul de complicatii, de retentie placentara, moarte
fetald si metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care pot fi asociate proprietatilor farmacologice
ale prostaglandinelor, trebuie luate masuri pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale
pielii. Locurile de injectare trebuie curatate si dezinfectate anterior administrarii.

in cazul inducerii estrului la vaci: din ziua a 2-a dupa injectare, este necesard o depistare
adecvatd a caldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de ziua 114 de gestatie poate duce la un risc sporit de
fatare de purcei morti si la necesitatea asistentei manuale la fatare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Prostaglandinele de tip F2a se pot absorbi prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort
spontan.

Femeile insarcinate, femeile aflate in perioada fertila, persoanele cu astm si probleme bronsice
sau respiratorii de alt tip trebuie sd evite contactul cu produsul sau si poarte manusi
impermeabile de unica folosintd atunci cand administreaza produsul. Trebuie sa aveti grija
cand manevrati produsul pentru a evita auto injectarea sau contactul cu pielea.

in caz de contact accidental cu pielea , zona afectatd trebuie spalatd imediat cu apa si sapun.
Dacd apar dificultéti de respiratie In urma inhaldrii sau a injectarii accidentale, solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apérea infectii anaerobe dacé bacteriile anaerobe patrund in tesut la locul de injectare.
Aceastd situatie se aplica in special la injectiile intramusculare si mai ales In cazul vacilor.
Reactiile locale tipice provocate de infectiile anacrobe sunt inflamatia la locul de injectare si
crepitatia. in cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul
tratamentului fatd de data de conceptie, poate sd apara cresterea ratei de retentie placentara.

Modificarile comportamentale observate la scroafe in urma tratamentului pentru inducerea
fatarii sunt similare cu modificarile asociate fatdrii naturale si de reguld inceteaz in decurs de
1 ord.

Reactiile adverse la cai, incluzdnd transpiratia (care apare la 20 de minute de la tratament),
frecventa respiratorie si cardiacd marita, semne de disconfort abdominal, diaree apoasd si
depresie, pot apirea cand se administreaza doze extrem de mari. Cu toate acestea, reactiile
adverse sunt, in general, usoare si tranzitorii

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra animalelor gestante, cu exceptia cazului cind obiectivul este de a pune
capat gestatiel.
Produsul poate fi utilizat in siguranta in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra produsul impreuni cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
deoarece inhiba sinteza prostaglandinei endogene. Activitatea altor agenti oxitocici poate
creste dupa administrarea produsului.

Cantitati de administrat si calea de administrare
Doar pentru administrare intramusculara.

VACI:
Se administreazi o doza (2 ml) pe animal de produs (echivalent a 150 ug de d-cloprostenol
per animal):

- Inducerea estrului (inclusiv la vaci cu manifestari reduse sau silentioase de calduri): se
administreaza o dozi de produs dupi ce se stabileste prezenta unui corp luteal (ziua 6 - 18
a ciclului). Caldurile apar de obicei in decurs de 48 - 60 de ore. Continuati cu inseminarea
la 72 - 96 de ore dupa injectie. Dacd estrul nu este evident, administrarea produsului
trebuie repetatd la 11 zile dupa prima injectie.
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- Sincronizarea estrului: se administreazi o doza de produs de doua ori (la un interval de
11 zile intre cele doud doze). Se continud apoi cu doud insemindri artificiale la interval de
72 1 96 de ore de la a doua injectie. ‘

D-cloprostenol se poate utiliza in asociere cu GnRH, cu sau firi progesteron, in protocolul
de sincronizare a ovulatiei (protocoale de sincronizare). Veterinarul responsabil va decide
ce protocol trebuie utilizat, In functie de obiectivul tratamentului st de cireada sau
animalele ce trebuie tratate. S-au evaluat si se pot utiliza urmatoarele protocoale:

La vacile cu ciclu:

- Ziua 0: se injecteaza GnRH (sau analog).

- Ziua 7: se injecteaza d-cloprostenol (o dozi de produs).

- Ziua 9: se injecteaza GnRH (sau analog).

- Dupi 16 - 24 de ore se efectucaza inseminarea artificiala.

Alternativ, la vacile si junincile care sunt sau nu la ciclu:

- Ziva 0: se introduce dispozitivul intravaginal pentru administrarea de progesteron sl se
injecteazd GnRH (sau analog).

- Ziuva7: se indepérteaza dispozitivul intravaginal si se injecteazi d-cloprostenol (o doza
de produs).

- Ziua 9: se injecteazd GnRH (sau analog).

- Dupi 16 - 24 de ore se efectueaza inseminarea artificiala.

- Inducerea parturitiei: se administreaza o doza de produs. De reguli, fitarea apare dupa
30 - 60 de ore de la tratament.

- Disfunctie ovariani (corp luteal persistent, chist luteal): dupi ce s-a detectat prezenta
unui corpus luteum, se administreaza o doza de produs si se insemineaza la primul estru
dupd injectie. Daci estrul nu este evident, efectuati o noud examinare ginecologica si
repetati injectia la 11 zile de la prima administrare. Inseminarea trebuie efectuati la 72 -
96 de ore de la injectie.

- Endometrita clinici cu prezenta de corp luteal functional, piometrita: se
administreazd o doza de produs. Daci este necesar, se repetd tratamentul dupa 10 zile.

- Involutie uterind intirziata: se administreazi o doza de produs si, dacd se consideri
necesar, efectuati unul sau doud tratamente succesive la interval de 24 de ore.

- Inducerea avortului: se administreaza o doza de produs in prima jumdtate a perioadei de
gestatie.

- Fat mumificat: expulzarea fétului este observata la 3 - 4 zile dupa
administrarea unei doze de produs.

IEPE:
Pentru inducerea luteolizei la iepe cu corp luteal functional: se administreazi o singuri injectie
de 1 ml de produs/animal (echivalent a 75 pg de d-cloprostenol).

SCROAFE:
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4.10.

4.11.

5.1.

Pentru inducerea parturitiei la scroafe: se administreazd 1 ml de produs medicinal veterinar,
echivalent a 75 micrograme de d-cloprostenol/animal, intramuscular, nu mat devreme de ziua
114 de sarcini. Injectia se poate repeta dupa 6 ore.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de maxim 20 de ori. Pe de altd
parte, pentru flacoanele de 100 ml trebuie utilizat echipament cu seringa automata sau un ac
cu aspiratie corespunzitor, pentru a impiedica perforarea excesivi a sistemului de inchidere.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La o dozi de 10 ori mai mare decat cea terapeuticd, nu s-au raportat reactii adverse la vaci si
scroafe.

In general, o supradozare ridicatd poate determina urmétoarele simptome: cresterca pulsului
si a ritmului respirator, bronhoconstrictie, temperatura corpului ridicati, cresterea cantitatii de
materii fecale moi si urind, salivare si voma. Intrucat nu s-a identificat niciun antidot specific,
se recomandi terapia simptomatici. O supradozare nu va accelera regresia corpului luteal.
La iepe s-a detectat transpiratia moderaté si materii fecale moi cnd s-a administrat produsul
in doze de 3 ori mai mari decit doza terapeutica.

Timp de asteptare

Bovine
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porcine
Carne si organe: 1 zi

Cabaline
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: alte produse ginecologice, prostaglandine.
Codul veterinar ATC: QG02AD9S0

Proprietiti farmacodinamice

Produsul medicinal veterinar este o solutie apoasi sterila ce contine cloprostenol dextrogir, un
analog sintetic al prostaglandinei F2a. Enantiomerul dextrogir, d-cloprostenol, reprezinta
componenta (luteald) activa din punct de vedere biologic a moleculei de cloprostenol racemic.
Produsul medicinal veterinar este de aproximativ 3,5 ori mai activ decat produsele medicinale
veterinare similare si contine cloprostenol racemic si, prin urmare, poate fi administrat Ja un
nivel mai redus proportional al dozei.
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

in timpul fazei luteale a ciclului estrului, d-cloprostenol induce o scidere a numarului de
receptori pentru hormonul luteinizant (LH) din ovar, care determina o regresie rapidd a
corpului luteal. .

Particularitati farmacocinetice

La vaci, cea mai ridicatd concentratie plasmatici a d-cloprostenol a fost identificati la 90 de
minute de injectie (aproximativ 1,4 pg/l). Timpul de injumatatire prin eliminare este de 1 ora
si 37 de minute,

La scroafe, cea mai ridicata concentratie plasmatica se atinge in decurs de 30 - 80 de minute
de la injectie. Timpul de injumatatire prin eliminare este de aproximativ 3 ore si 12 minute.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Clorocresol

Hidroxid de sodiu

Acid citric

Etanol (96%)

Apd pentru preparate injectabile

Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare:

- flacoane de sticla: 30 luni;

- flacoane din HDPE: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se péstra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld incolor tip I (2 ml), flacoane de sticla incolore tip II (10 ml si 20 ml) si flacon
transparent din polietilend de inaltd densitate (HDPE) (100 ml), inchis cu dop din cauciuc
clorobutilic tip I, invelit cu folie fluoroplastica si inel detasabil din aluminiu, 1n cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 15 flacoane de 2 ml
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6.6.

10.

Cutie cu 60 flacoane de 2 ml

Cutie cu 1 flacon de 10 ml

Cutie cu 1 flacon de 20 ml

Cutie cu 1 flacon din HDPE de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

Dalmazin SYNCH nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datorita pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
[talia

NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200049
DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 31.10.2019

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton 15 flacoane x 2 ml
60 flacoane x 2 ml
1 flacon x 10 ml
1 flacon x 20 ml
1 flacon din HDPE x 100 ml

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine i cabaline

d-cloprostenol

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

]

Fiecare ml contine 0,075 mg d-cloprostenol (echivalent cu 0,079 mg d-cloprostenol de sodiu)

FORMA FARMACEUTICA

]

Solutie injectabild

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15x2ml
60x2ml
1x 10ml
1x20 ml
1x 100 ml

SPECII TINTA

Bovine (vaci), porcine (scroafe) si cabaline (iepe)

INDICATII

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TIMPI DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porcine
Carne si organe: 1 zi
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Cabaline
Carne si organe: 2 zile. o
Lapte: zero ore.

| 9.

ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ -]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.

DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Perioadd de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pani la

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se 13sa la vederea si indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

| 16.

NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200049

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Etichetd flacon de 2 ml, 10 ml, 20 m]

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline
d-cloprostenol

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

d-cloprostenol 0,075 mg/ml

’73. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

2 ml
10 ml
20 ml

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M

| 5. TIMPI DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

Porcine
Carne si organe: 1 zi

Cabaline
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: zero ore.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pani la

; 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flacon din HDPE 100 ml

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine si cabaline.

d-cloprostenol

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine 0,075 mg d-cloprostenol (echivalent cu 0,079 mg d-cloprostenol de sodiu)

FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ’

100 ml

SPECII TINTA B

Bovine (vaci), porcine (scroafe) si cabaline (iepe)

INDICATIE (INDICATII) ]

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE —‘

IM
Cititi prospectul inainte de utilizare.

TIMPI DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine
Carne si organe : zero zile
Lapte: zero ore

Porcine
Carne si organe: 1 zi

Cabaline
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: zero ore.
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[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
Dupi deschidere, se va utiliza pana la

Fll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
200049
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}
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PROSPECT

Dalmazin SYNCH
0,075 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italia
DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine si cabaline
d-cloprostenol

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

d-cloprostenol.............ooooiiiii 0,075 mg
(echivalent cu d-cloprostenol de sodiu.......... 0,079 mg)
Excipienti:

ClOTOCTESOL. .\ i 1 mg

Solutie limpede, incolora, fard particule vizibile.
INDICATII

Produsul este indicat pentru:

Vaci:

Sincronizarea sau inducerea estrului;

Inducerea parturitiei dupa ziua 270 de gestatie;

Tratamentul difunctiilor ovariene (corp luteal persistent, chist luteal);

Tratamentul endometritei clinice in prezenta unui corp luteal functional si piometritet;
Tratamentul involutiei uterine Intarziate;

Inducerea avortului pand in ziua 150 de gestatie;

Expulzarea fetusului mumificat.

Scroafe:
e Inducerea parturitiei dupa ziua 114 de gestatie.

Iepe:
e Inducerea luteolizei cu corp luteal functional.
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CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la femele gestante, cu exceptia cazului in care se doreste inducerea parturitiei
sau inducerea avortului. h ,
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la animale cu probleme cardiovasculare, respiratorii sau gastrointestinale.
Nu se administreaza pentru a induce parturitia la scroafe si vaci suspectate de distocie prin
obstructie mecanici sau daci se preconizeazi ci vor exista probleme din cauza unei pozitii
anormale a fatului.

REACTII ADVERSE

Pot apérea infectii anaerobe daca bacteriile anaerobe patrund in tesut la locul de injectare.
Aceastd situatie se aplica in special la injectiile intramusculare si mai ales in cazul vacilor.
Reactiile locale tipice provocate de infectiile anaerobe sunt inflamatia la locul de injectare s
crepitatia. In cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul
tratamentului fata de data de conceptie, poate si apar3 cresterea ratei de retentie placentard.

Modificérile comportamentale observate la scroafe in urma tratamentului pentru inducerea
fatérii sunt similare cu modificarile asociate fatérii naturale si de regula inceteazi in decurs de
1 ora.

Reactiile adverse la cai, incluzdnd transpiratia (care apare la 20 de minute de la tratament),
frecventa respiratorie si cardiacd marita, semne de disconfort abdominal, diaree apoasi si
depresie, pot apirea cind se administreaza doze extrem de mari. Cu toate acestea, reactiile
adverse sunt, in general, usoare si tranzitorii

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm si informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

SPECII TINTA
Bovine (vaci), porcine (scroafe) si cabaline (iepe).

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doar pentru administrare intramusculara.

VACI:
Se administreazd 0 doza (2 ml) pe animal de produs (echivalent a 150 g de d-cloprostenol
per animal):

2/6



Inducerea estrului (inclusiv la vaci cu manifestiri reduse sau silentioase de calduri): se
administreaza o doza de produs dupi ce se stabileste prezenta unui corp luteal (ziua 6 - 18
a ciclului). Caldurile apar de obicei in decurs de 48 - 60 de ore. Continuati cu inseminarea
la 72 - 96 de ore dupi injectie. Dacd estrul nu este evident, administrarea produsului
trebuie repetati la 11 zile dupa prima injectie.

Sincronizarea estrului: se administreaza o doza de produs de doud ori (la un interval de
11 zile intre cele doud doze). Se continud apoi cu doud inseminari artificiale la interval de

72 si 96 de ore de la a doua injectie.

D-cloprostenol se poate utiliza in asociere cu GnRH, cu sau fara progesteron, in protocolul
de sincronizare a ovulatiei (protocoale de sincronizare). Veterinarul responsabil va decide
ce protocol trebuie utilizat, in functie de obiectivul tratamentului si de cireada sau
animalele ce trebuie tratate. S-au evaluat si se pot utiliza urmétoarele protocoale:

La vacile cu ciclu:

- Ziua 0: se injecteazd GnRH (sau analog).

- Ziua 7: se injecteaza d-cloprostenol (o doza de produs).

- Ziua9: se injecteaza GnRH (sau analog).

- Dupi 16 - 24 de ore se efectueazi inseminarea artificiala.

Alternativ, la vacile si junincile care sunt sau nu la ciclu:

- Ziua 0: se introduce dispozitivul intravaginal pentru administrarea de progesteron si se
injecteazd GnRH (sau analog).

- Ziua 7: se indepirteazi dispozitivul intravaginal si se injecteaza d-cloprostenol (o doza
de produs).

- Ziua 9: se injecteazid GnRH (sau analog).

- Dupi 16 - 24 de ore se efectueaza inseminarea artificiald.

Inducerea parturitiei: se administreaza o dozd de produs. De reguld, fatarea apare dupd
30 - 60 de ore de la tratament.

Disfunctie ovariani (corp luteal persistent, chist luteal): dupi ce s-a detectat prezenta
unui corp luteal, se administreazd o doza de produs si se insemineaza la primul estru dupa
injectie. Daci estrul nu este evident, efectuati o noud examinare ginecologicd si repetati
injectia la 11 zile de la prima administrare. Inseminarea trebuie efectuatd la 72 - 96 de ore
de la injectie.

Endometriti clinici cu prezenti de corp luteal functional, piometrita: se
administreazi o doza de produs. Dac este necesar, se repetd tratamentul dupa 10 zile.

Involutie uterinii intarziati: se administreazd o doza de produs si, dacd se considera
necesar, efectuati unul sau doud tratamente succesive la interval de 24 de ore.

Inducerea avortului: se administreazi o dozi de produs in prima jumatate a perioadei de
gestatie.

Fit mumificat: expulzarea fitului este observatd la 3 - 4 zile dupa administrarea unel
doze de produs.
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10.

11.

12.

IEPE:
Pentru inducerea luteolizei la iepe cu corp luteal functional: se administreazi o singura injectie
de 1 ml de produs/animal (echivalent a 75 ug de d-cloprostenol).

SCROAFE:

Pentru inducerea parturitiei la scroafe: se administreaza 1 ml de produs medicinal veterinar,
echivalent a 75 micrograme de d-cloprostenol/animal, intramuscular, nu mai devreme de ziua
114 de sarcina. Injectia se poate repreta dupa 6 ore.

Dopul de cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de maxim 20 de ori. Pe de alti
parte, pentru flacoanele de 100 ml trebuie utilizat echipament cu seringd automati sau un ac
cu aspiratie corespunzator, pentru a impiedica perforarea excesivi a sistemului de inchidere.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Niciunul.

TIMPI DE ASTEPTARE
Bovine

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porcine
Carne si organe: | zi

Cabaline
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: zero ore.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumind. A nu se utiliza acest
produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon si pe eticheta din carton dupa ,, EXP”
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Cand se deschide flaconul pentru prima oard, data la care orice produs rdmas in flacon trebuie
climinat se va determina folosind perioada de valabilitate dupa prima utilizare specificatd in
acest prospect. Aceasta datd de eliminare trebuie scrisd in spatiul furnizat pe eticheta.

ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti

Réspunsul vacilor la protocoalele de sincronizare nu este omogen nici Intre cirezi, nici in
cadrul aceleiasi cirezi si poate varia foarte mult in functie de starea fiziologicd a animalului la
momentul tratamentului (sensibilitate si stare functionald a corpului luteal, varstd, conditie
fizicd, perioada de la fatare etc.)
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13.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inducerea parturitiei si avortului pot creste riscul de complicatii, de retentie placentard, moarte
fetala si metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anacrobe, care pot fi asociate proprietdtilor farmacologice
ale prostaglandinelor, trebuie luate masuri pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale
pielii. Locurile de injectare trebuie curitate si dezinfectate anterior administrarii.

Tn cazul inducerii estrului la vaci: din ziua a 2-a dupi injectare, este necesard o depistare
adecvati a caldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe nainte de ziua 114 de gestatie poate duce la un risc sporit de
fatare de purcei morti si la necesitatea asistentei manuale la fatare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Prostaglandinele de tip F2a se pot absorbi prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort
spontan.

Femeile insircinate, femeile aflate in perioada fertild, persoanele cu astm si probleme bronsice
sau respiratorii de alt tip trebuie sd evite contactul cu produsul sau sid poarte manusi
impermeabile de unici folosintd atunci cAnd administreaza produsul. Trebuie sa aveti grijd
cand manevrati produsul pentru a evita auto injectarea sau contactul cu pielea.

fn caz de contact accidentale cu pielea, zona afectatd trebuie spélatd imediat cu apa si sapun.
Daci apar dificultati de respiratie in urma inhalarii sau a injectarii accidentale, solicitati
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

A nu se administra animalelor gestante, cu exceptia cazului cind obiectivul este de a pune
capat gestatiei.
Produsul poate fi utilizat in siguranta in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra produsul impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
deoarece inhiba sinteza prostaglandinei endogene. Activitatea altor agenti oxitocici poate
creste dupd administrarea produsului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

La o dozi de 10 ori mai mare decét cea terapeuticd, nu s-au raportat reactii adverse la vaci si
scroafe.

in general, o supradozare ridicatd poate determina urmétoarele simptome: cresterea pulsului
si a ritmului respirator, bronhoconstrictie, temperatura corpului ridicata, cresterea cantitétii de
materii fecale moi si urind, salivare i voma. Intrucét nu s-a identificat niciun antidot specific,
se recomanda terapia simptomatica. O supradozare nu va accelera regresia corpului luteal.
La iepe s-a detectat transpiratia moderata si materii fecale moi cand s-a administrat produsul
in doze de 3 ori mai mari decét doza terapeutica.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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14.

15.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

DATE IN BAZA CARORA A F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2021

ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu 15 flacoane de 2 ml

Cutie cu 60 flacoane de 2 ml

Cutie cu 1 flacon de 10 ml

Cutie cu 1 flacon de 20 ml

Cutie cu 1 flacon din HDPE de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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