[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmazin SYNCH, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:

d-kloprostenolio 0,075 mg,

(atitinka 0,079 mg d-kloprostenolio natrio druskos);

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg

Chlorokrezolis

1 mg

Natrio hidroksidas

Citriny ragstis

Etanolis (96 proc.)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomy daleliy.
3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés), kiaulés (parSavedés) ir arkliai (kumelés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Veterinarinis vaistas skirtas:

karvéms
Rujai sinchronizuoti ar sukelti;

Gydyti uzdelstg gimdos involiucija;

Pasalinti mumifikuotg vaisiy.

ParSavedéms

Versiavimuisi sukelti po 270-tos verSingumo dienos;
Gydyti kiausidziy disfunkcija (persistuojantys geltonkiiniai, liuteininés cistos);
Gydyti klinikinj endometritg esant funkcionuojanc¢iam geltonktiniui ir piometrai;

Sukelti abortg iki 150-tos verSingumo dienos;

e  Sukelti parSiavimasi po 114-tos parSingumo dienos.

Kumeléms

e  Sukelti liuteolize¢ esant funkcionuojanc¢iam geltonkiiniui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, nebent siekiama sukelti gimdyma arba aborts.




Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti gyviinams su §irdies ir kraujagysliy, kvépavimo ar virS§kinimo trakto sutrikimais.
Negalima naudoti parSavedéms ir karvéms gimdymui skatinti, jei jtariama distocija dél mechaninés
obstrukcijos arba jei gali kilti problemy dél netaisyklingos vaisiaus padéties.

3.4. Specialieji jspéjimai

Karvéms atsakas i sinchronizavimo protokolus néra vienodas nei skirtingose bandose, nei toje pacioje
bandoje, ir gali skirtis priklausomai nuo gyviny fiziologinés buklés gydymo metu (geltonkiinio
jautrumas ir funkciné biiklé, amzius, fiziné buklé, intervalas tarp verSiavimysi ir pan.).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Gimdymo arba aborto sukélimas gali padidinti komplikacijy, uzsilaikiusios placentos, vaisiaus zuties
ir metrity rizika.

Siekiant sumazinti anaerobiniy infekcijy rizika, kuri gali biiti susijusi su farmakologinémis
prostaglandiny savybémis, reikia vengti Svirksti vaistg uzterStose odos vietose. Prie§ naudojimg reikia
kruopséiai nuvalyti ir dezinfekuoti injekcijos vieta.

Rujos sukélimo karvéms atveju, nuo antros dienos po injekcijos bitina tinkamai nustatyti ruja.
ParSavedéms parSiavimosi skatinimas iki 114 parSingumo dienos gali padidinti gimusiy negyvy
parseliy rizika ir gali prireikti rankinés pagalbos parSiavimosi metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

F2a tipo prostaglandinai gali biiti absorbuoti per oda ir sukelti bronchy spazmus arba persileidima.
Dirbant su vaistu reikia vengti jsiSvirkstimo ir salycio su oda.

Néscios moterys, vaisingo amziaus moterys, astma ir bronchy ar kity kvépavimo sutrikimy turintys
zmonés, naudojant §j veterinarinj vaistg turéty vengti saglyCio su juo arba turéty dévéti asmenines
apsaugos priemones, kurias sudaro vienkartinés nepralaidzios pirstinés.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia i§ karto nuplauti muilu ir vandeniu.

Jei po atsitiktinio jkvépimo ar injekcijos jauciamas dusulys, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (karves)

Dazna Injekcijos vietos infekcija' (Injekcijos vietos patinimas,
(1-10 gyvuny i8 100 gydyty gyviiny) krepitacija)

Daznis nezinomas (negali biiti Uzsilikusi placenta®

apskaiciuotas pagal turimus

duomenis):

' Dél anaerobinés infekcijos, ypaé po injekcijos j raumenis.
2 Naudojant vaistg sukelti gimdymui, priklausomai nuo to, kokiu laiku gydoma, atsizvelgiant j
apvaisinimo datg, gali pailgéti placentos uzsilaikymo laikas.



Kiaulés (parSavedés)

Dazna Injekcijos vietos infekcija' (Injekcijos vietos patinimas,
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) krepitacija)

Daznis nezinomas (negali buti Uisili'kusi p}agentgf

apskaiCiuotas pagal turimus Elgesio sutrikimas

duomenis):

' Dél anaerobinés infekcijos, ypa¢ po injekcijos j raumenis.

2 Naudojant vaistg sukelti gimdymui, priklausomai nuo to, kokiu laiku gydoma, atsizvelgiant j
apvaisinimo data, gali pailgéti placentos uzsilaikymo laikas.

3 ParSavedziy elgesio pakitimai, naudojant vaistg parSiavimuisi sukelti, panaSiis j elgesio pakitimus,
susijusius su natiiraliu parSiavimusi, ir jprastai iSnyksta per 1 valanda.

Arkliai (kumelés)
Dazna Injekcijos vietos infekcija! (Injekcijos vietos patinimas,
(1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyvany) krepitacija)
Daznis nezinomas (negali buti Uzsilikusi placenta?
apskaiCiuotas pagal turimus Padidéjes prakaitavimas®*

Patankéjes kvépavimas®

Patankéjes Sirdies ritmas*

Diskomfortas pilvo srityje*, vandeningas viduriavimas*
Depresija*

' Dél anaerobinés infekcijos, ypaé po injekcijos j raumenis.

2 Naudojant vaistg sukelti gimdymui, priklausomai nuo to, kokiu laiku gydoma, atsizvelgiant j
apvaisinimo datg, gali pailgéti placentos uzsilaikymo laikas.

3 Pasireikia per 20 minuéiy po injekcijos.

* Gali pasireiksti kai naudojamos labai didelés vaisto dozés. Taciau nepageidaujami reiskiniai jprastai
yra Svelnds ir trumpalaikiai.

duomenis):

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, nebent sickiama nutraukti vaikinguma.
Galima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, nes jie slopina
endogening prostaglandiny sinteze. Susvirkstus veterinarinio vaisto gali padidéti kity oksitocininiu
poveikiu pasizyminciy medziagy aktyvumas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.



KARVES
Skirti vieng veterinarinio vaisto doz¢ (2 ml) vienam gyviinui (atitinka 150 pg d-kloprostenolio vienam
gyviinui)

- Rujai sukelti (taip pat karvéms, kuriy ruja silpnai iSreikSta arba ,tyli* ruja): skirti viena
veterinarinio vaisto doze¢, po to kai nustatytas geltonktinis (6—18 ciklo dieng). Ruja jprastai
pasireiskia per 48—60 valandy. 72-96 valandas po injekcijos reikia séklinti. Jei ruja nepasireiskia,
reikia pakartoti veterinarinio vaisto injekcija 11 dieny po pirmosios injekcijos.

- Rujai sinchronizuoti: skirti vieng veterinarinio vaisto doze du kartus (su 11 dieny intervalu tarp
doziy). Séklinti reikia du kartus — 72 ir 96 valandas po antrosios injekcijos.

D-kloprostenolj galima naudoti kartu su GnRH, su progesteronu arba be jo, ovuliacijos
sinchronizavimo protokoluose (Ovsynch protokolai). Atsakingas veterinarijos gydytojas turi
nuspresti, kurj protokola reikia naudoti, atsizvelgiant | gydymo tiksla ir ] bandg bei gydomus
gyviinus. Sie protokolai buvo jvertinti ir gali biiti naudojami:

karvéms ciklo metu:
- 0 diena: susvirksti GnRH (arba analogg).
- 7 diena: su8virksti d-kloprostenolj (viena vaisto doze).
- 9 diena: susvirksti GnRH (arba analogg).
- Po 1624 valandy séklinti.

Taip pat karvéms ir tely¢ioms ciklo ir ne ciklo metu:

- 0 diena: jkisti intravaginalinj prietaisa, skirta progesterono jvedimui ir susvirksti GnRH (ar
analoga).

- 7 diena: iSimti intravaginalinj prietaisa ir suSvirksti d-kloprostenolj (vieng veterinarinio vaisto
dozg).

- 9 diena: susvirksti GnRH (arba analogg).

- Po 16-24 valandy séklinti.

- Gimdymui sukelti: naudoti viena veterinarinio vaisto doz¢. Gimdymas jprastai prasideda 30-60
valandy po gydymo.

- KiauSidziy disfunkcijai gydyti (persistuojantys geltonkiiniai, liuteininés cistos): nustacius
geltonkiinius, naudoti vieng veterinarinio vaisto doze ir séklinti pirmosios rujos, pasireiskusios po
injekcijos, metu. Rujai nepasireiskus reikia toliau ginekologiskai tirti ir pakartoti injekcija praéjus
11 dieny po pirmosios injekcijos. Seklinti reikia 72—-96 valandas po injekcijos.

- Klinikiniam endometritui su funkcionuojanc¢iais geltonkiiniais, piometrai gydyti: naudoti
vieng veterinarinio vaisto doz¢. Jei reikia, pakartoti gydyma po 10 dieny.

- UZdelstai gimdos involiucijai gydyti: naudoti vieng veterinarinio vaisto dozg ir, jei reikia,
pakartoti injekcija vieng ar du kartus su 24 valandy intervalu.

- Abortui sukelti: naudoti vieng veterinarinio vaisto doze¢ pirmoje vaikingumo puséje.

- Esant mumifikuotam vaisiui: panaudojus viena veterinarinio vaisto doz¢ vaisius pasalinamas
per 3—4 dienas.

KUMELES
Sukelti liuteolize kumeléms, esant funkcionuojanciam geltonktiniui: naudoti vienkarting 1 ml
veterinarinio vaisto injekcijg vienam gyviinui (atitinka 75 ug d-kloprostenolio).



PARSAVEDES

Sukelti gimdyma parSavedéms: suSvirkSti j raumenis 1 ml veterinarinio vaisto, atitinkancio 75
mikrogramus d-kloprostenolio vienam gyvunui ne anks¢iau nei 114 vaikingumo dieng. Injekcija galima
pakartoti po 6 dieny.

Flakono kamstj saugiai pradurti galima iki 20 karty. Siekiant i§vengti per didelio kams¢io pradirimy
skai¢iaus, 100 ml flakonams reikia naudoti automating $virkstimo jrangg arba tinkama daugkartinio
pritraukimo adatg.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)

10 karty didesné uz gydomaja doz¢ karvéms ir parSavedéms nepalankiy reakcijy nesukélé.
Apskritai, didelis perdozavimas gali sukelti Siuos simptomus: patankéjusj pulso ir kvépavimo daznj,
bronchy susiauréjima, padidéjusig kiino temperatiira, padidéjusj skysty iSmaty ir Slapimo kiekj,
seilétek] ir vémimg. Kadangi specifinio prieSnuodZzio néra, perdozavimo atveju rekomenduojamas
simptominis gydymas. Perdozavimas nepadidina geltonkiiniy regresijos.

Kumeléms panaudojus 3 kartus didesne uz gydomaja veterinarinio vaisto doze buvo nustatytas
nedidelis prakaitavimas ir minkstos iSmatos.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

3.12. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 valandy.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 valandy.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QG02AD90

4.2. Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas yra sterilus vandeninis tirpalas, kurio sudétyje yra sintetinio prostaglandino F2a
analogo dekstrorotacinio kloprostenolio. Dekstrorotacinis enantiomeras, d-kloprostenolis, sudaro
biologiskai aktyvy (liuteolitinj) raceminés kloprostenolio molekulés komponenta. Veterinarinis vaistas
yra mazdaug 3,5 karto aktyvesnis uz panasius veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra raceminio

kloprostenolio, todél jj galima skirti proporcingai mazesnémis dozémis.

Liuteininés rujos ciklo fazés metu d-kloprostenolis sukelia liuteinizuojan¢io hormono (LH) receptoriy
skaiCiaus sumazéjimg kiauSidése, dél to geltonktiniai greitai regresuoja.

4.3. Farmakokinetika

Karvéms didziausia d-kloprostenolio koncentracija plazmoje buvo nustatyta pra¢jus 90 minuciy po
injekcijos (mazdaug 1,4 pg/l). Pusinés eliminacijos laikas yra 1 val. 37 min.



Parsavedéms didZiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 30—80 minuciy po injekcijos. Pusinés
eliminacijos laikas yra mazdaug 3 val. ir 12 minuéiy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
- stikliniai flakonai, — 30 ménesiy;

- DTPE talpyklés, — 18 ménesiy.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalvis I tipo stiklo flakonas (2 ml), bespalviai II tipo stikliniai flakonai (10 ml ir 20 ml) ir skaidri

didelio tankio polietileno (DTPE) talpyklé (100 ml), uzdaromi I tipo chlorbutilinés gumos kamsciu,

padengtu fluoroplastine plévele ir apgaubtu aliumininiu nupléSiamu gaubteliu, kartoningje dézutéje.
Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su 15 flakony po 2 ml.

Kartoniné dézuté su 60 flakony po 2 ml.

Kartoniné dézuté su 1 flakonu su 10 ml.

Kartoniné dézuté su 1 flakonu su 20 ml.

Kartoniné dézuté su 1 DTPE talpykle su 100 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes d-kloprostenolis gali buti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/19/2568/001-005



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-12-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté:

15 x 2 ml flakony

60 x 2 ml flakony

1 x 10 ml flakonas

1 x 20 ml flakonas

1 x 100 ml DTPE talpyklé

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmazin SYNCH, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml tirpalo yra:
0,075 mg d-kloprostenolio
(atitinka 0,079 mg d-kloprostenolio natrio druskos)

3.  PAKUOTES DYDIS

15x2 ml
60 x 2 ml
1 x 10 ml
1 x 20 ml
1 x 100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

(1

(G (1

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis

7. ISLAUKA

ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 valandy.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
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Pienui — 0 valandy.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki....

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C.
Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

‘11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas: FATRO S.p.A.

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Registracijos Nr.:

LT/2/19/2568/001
LT/2/19/2568/002
LT/2/19/2568/003
LT/2/19/2568/004
LT/2/19/2568/005

15. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé:
100 ml DTPE talpyklé

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmazin SYNCH, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml tirpalo yra:
0,075 mg d-kloprostenolio
(atitinka d-kloprostenolio natrio druskos 0,079 mg)

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

" e of

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis
Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 valandy.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 valandy.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki....

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C.
Talpykle laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.
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‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas: FATRO S.p.A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé:

2 ml flakonas
10 ml flakonas
20 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dalmazin SYNCH

(1

(G

(G (1

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekviename ml tirpalo yra:
0,075 mg d-kloprostenolio
(atitinka d-kloprostenolio natrio druskos 0,079 mg)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki....
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Dalmazin, SYNCH, 0,075 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
2 Sudétis

Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:

d-kloprostenolio 0,075 mg,

(atitinka d-kloprostenolio natrio druskos 0,079 mg);

pagalbinés medZiagos:
chlorokrezolio.........ccovviviiiiiiiiii e, 1 mg.

Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomy daleliy.
3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés), kiaulés (parSavedés) ir arkliai (kumelés).

(1

(G C N

4. Naudojimo indikacijos

Veterinarinis vaistas skirtas:

Karvéms

. Rujai sinchronizuoti ar sukelti;

. Versiavimuisi sukelti po 270-tos verSingumo dienos;

. Gydyti kiau$idziy disfunkcijg (persistuojantys geltonkiiniai, liuteininés cistos);
. Gydyti klinikinj endometrita esant funkcionuojan¢iam geltonkiiniui ir piometrai;
. Gydyti uzdelstg gimdos involiucija;

. Sukelti aborta iki 150-tos verSingumo dienos;

. Pasalinti mumifikuotg vaisiy.

ParS§avedéms

. Sukelti parSiavimasi po 114-tos parSingumo dienos.

Kumeléms:

. Sukelti liuteolize esant funkcionuojanciam geltonktniui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, nebent siekiama sukelti gimdyma arba aborts.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy.

Negalima naudoti gyviinams su §irdies ir kraujagysliy, kvépavimo ar vir§kinimo trakto sutrikimais.
Negalima naudoti par§avedéms ir karvéms gimdymui skatinti, jei jtariama distocija dél mechaninés

obstrukcijos arba jei gali kilti problemy dél netaisyklingos vaisiaus padéties.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Karvéms atsakas ] sinchronizavimo protokolus néra vienodas nei skirtingose bandose, nei toje pacioje
bandoje, ir gali skirtis priklausomai nuo gyviny fiziologinés buklés gydymo metu (geltonkiinio
jautrumas ir funkciné biiklé, amzius, fiziné buklé, intervalas tarp verSiavimysi ir pan.).

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Gimdymo arba aborto sukélimas gali padidinti komplikacijy, uzsilaikiusios placentos, vaisiaus ziities ir
metrity rizika.

Siekiant sumazinti anaerobiniy infekcijy rizika, kuri gali biiti susijusi su farmakologinémis
prostaglandiny savybémis, reikia vengti Svirksti vaistg uZterStose odos vietose. Prie§s naudojimag reikia
kruopsc€iai nuvalyti ir dezinfekuoti injekcijos vieta.

Rujos sukélimo karvéms atveju, nuo antros dienos po injekcijos bitina tinkamai nustatyti ruj3.
Parsavedéms parSiavimosi skatinimas iki 114 par§ingumo dienos gali padidinti gimusiy negyvy parseliy
rizikg ir gali prireikti rankinés pagalbos parSiavimosi metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
F2a tipo prostaglandinai gali biiti absorbuoti per oda ir sukelti bronchy spazmus arba persileidima.
Dirbant su vaistu reikia vengti jsiSvirkstimo ir salycio su oda.

Néscios moterys, vaisingo amziaus moterys, astma ir bronchy ar kity kvépavimo sutrikimy turintys
zmonés, naudojant §j veterinarinj vaistg turéty vengti salycio su juo. Naudojant §j veterinarinj vaistg
reikia dévéti asmenines apsaugos priemones, kurias sudaro vienkartinés nepralaidzios pirstinés.
Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia i$§ karto nuplauti muilu ir vandeniu.

Jei po atsitiktinio jkvépimo ar injekcijos jauciamas dusulys, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, nebent sickiama nutraukti vaikinguma.
Galima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, nes jie slopina
endogening prostaglandiny sintezg. Su$virkStus veterinarinio vaisto gali padidéti kity oksitocininiu
poveikiu pasizymin¢iy medziagy aktyvumas.

Perdozavimas

10 karty didesné uz gydomaja dozé karvéms ir parSavedéms nepalankiy reakcijy nesukelé.
Apskritai, didelis perdozavimas gali sukelti Siuos simptomus: patankéjusj pulso ir kvépavimo daznj,
bronchy susiauréjima, padidéjusia kiino temperatiira, padidéjusj skysty iSmaty ir §lapimo kiekj,
seilétek] ir vémimg. Kadangi specifinio prieSnuodZzio néra, perdozavimo atveju rekomenduojamas
simptominis gydymas. Perdozavimas nepadidina geltonkiiniy regresijos.

Kumeléms panaudojus 3 kartus didesneg uz gydomajg veterinarinio vaisto doz¢ buvo nustatytas
nedidelis prakaitavimas ir minkstos iSmatos.

Specialuis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (karvés)

Dazna Injekcijos vietos infekcija' (Injekcijos vietos patinimas,
(1-10 gyvainy i§ 100 gydyty gyviny) krepitacija (traskéjimas))

Daznis nezinomas (negali buti Uzsilikusi placenta®
apskaiciuotas pagal turimus
duomenis):

' Dél anaerobinés infekcijos, ypa¢ po injekcijos j raumenis.
2 Naudojant vaistg sukelti gimdymui, priklausomai nuo to, kokiu laiku gydoma, atsizvelgiant j
apvaisinimo data, gali pailgéti placentos uzsilaikymo laikas.

Kiaulés (parsavedés)

Dazna Injekcijos vietos infekcija' (Injekcijos vietos patinimas,

(1-10 gyvainy i§ 100 gydyty gyviiny) krepitacija (traskéjimas))

Daznis nezinomas (negali biti Uzsilikusi p}agentaj . o
apskaidiuotas pagal turimus Elgesio sutrikimas” (Elgesio poky¢iai)
duomenis):

' Dél anaerobinés infekcijos, ypaé po injekcijos j raumenis.

2 Naudojant vaistg sukelti gimdymui, priklausomai nuo to, kokiu laiku gydoma, atsizvelgiant j
apvaisinimo data, gali pailgéti placentos uzsilaikymo laikas.

3 ParSavedziy elgesio pakitimai, naudojant vaistg parSiavimuisi sukelti, panasiis ] elgesio pakitimus,
susijusius su natiiraliu parSiavimusi, ir jprastai iSnyksta per 1 valanda.

Arkliai (kumelés)

Dazna Injekcijos vietos infekcija! (Injekcijos vietos patinimas,
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) krepitacija (traskéjimas))

Daznis nezinomas (negali buti Uis.ilik.usi place.ntaz.

apskaiciuotas pagal turimus Padidejes praka1tay1mas3’4

duomenis): Patankéj.qs kyépawmas“

Patankéjes Sirdies ritmas*

Diskomfortas pilvo srityje*, vandeningas viduriavimas*
Depresija*

' Dél anaerobinés infekcijos, ypaé po injekcijos j raumenis.

2 Naudojant vaistg sukelti gimdymui, priklausomai nuo to, kokiu laiku gydoma, atsizvelgiant j
apvaisinimo datg, gali pailgéti placentos uzsilaikymo laikas.

3 Pasireiskia per 20 minudiy po injekcijos.

* Gali pasireiksti kai naudojamos labai didelés vaisto dozés. Taciau nepageidaujami reiskiniai jprastai
yra Svelnds ir trumpalaikiai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistemga: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti j raumenis.

KARVES
Skirti vieng veterinarinio vaisto doze (2 ml) vienam gyviinui (atitinka 150 pg d-kloprostenolio vienam
gyviinui)

- Rujai sukelti (taip pat karvéms, kuriy ruja silpnai iSreikSta arba tyli ruja): skirti vieng
veterinarinio vaisto doze, po to kai nustatytas geltonktinis (6—18 ciklo dieng). Ruja jprastai
pasireiSkia per 48—60 valandy. 72-96 valandas po injekcijos reikia séklinti. Jei ruja nepasireiskia,
reikia pakartoti veterinarinio vaisto injekcija 11 dieny po pirmosios injekcijos.

- Rujai sinchronizuoti: skirti vieng veterinarinio vaisto doz¢ du kartus (su 11 dieny intervalu tarp
doziy). Séklinti reikia du kartus 72 ir 96 valandas po antrosios injekcijos.

D-kloprostenolj galima naudoti kartu su GnRH, su progesteronu arba be jo, ovuliacijos
sinchronizavimo protokoluose (Ovsynch protokolai). Atsakingas veterinarijos gydytojas turi
nuspresti, kurj protokola reikia naudoti, atsizvelgiant | gydymo tiksla ir j bandg bei gydomus
gyviinus. Sie protokolai buvo jvertinti ir gali biiti naudojami:

karvéms ciklo metu:
- 0 diena: susvirksti GnRH (arba analogg).
- 7 diena: susvirksti d-kloprostenolj (viena veterinarinio vaisto doze).
- 9 diena: susvirksti GnRH (arba analogg).
- Po 16-24 valandy séklinti.

Taip pat karvéms ir telyCioms ciklo ir ne ciklo metu:

- 0 diena: jkiSti intravaginalinj prietaisa, skirta progresterono jvedimui ir suSvirksti GnRH (ar
analoga).

- 7 diena: iSimti intravaginalinj prietaisg ir suSvirksti d-kloprostenolj (vieng veterinarinio vaisto
dozg).

- 9 diena: susvirksti GnRH (arba analogg).

- Po 1624 valandy séklinti.

- Gimdymui sukelti: naudoti viena veterinarinio vaisto doz¢. Gimdymas jprastai prasideda 30-60
valandy po gydymo.

- KiauSidZiy disfunkcijai gydyti (persistuojantys geltonkiiniai, liuteininés cistos): nustacius
geltonktinius, naudoti vieng veterinarinio vaisto doze ir s¢klinti pirmosios rujos, pasireiskusios po
injekcijos, metu. Rujai nepasireiskus reikia toliau ginekologiskai tirti ir pakartoti injekcija praéjus

11 dieny po pirmosios injekcijos. Séklinti reikia 72—96 valandas po injekcijos.

- Klinikiniam endometritui su funkcionuojanc¢iais geltonkiiniais, piometrai gydyti: naudoti
vieng veterinarinio vaisto dozg. Jei reikia, pakartoti gydyma po 10 dieny.

- Uzdelstai gimdos involiucijai gydyti: naudoti vieng veterinarinio vaisto dozg¢ ir, jei reikia,
pakartoti injekcija vieng ar du kartus su 24 valandy intervalu.

- Abortui sukelti: naudoti vieng veterinarinio vaisto doze¢ pirmoje vaikingumo puséje.

- Esant mumifikuotam vaisiui: panaudojus vieng veterinarinio vaisto doz¢ vaisius paSalinamas
per 3—4 dienas.
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KUMELES

Sukelti liuteolize¢ kumeléms, esant funkcionuojanciam geltonktiniui: naudoti vienkarting 1 ml
veterinarinio vaisto injekcijg vienam gyvunui (atitinka 75 pg d-kloprostenolio).

PARSAVEDES

Sukelti gimdyma parSavedéms: susvirksti j raumenis 1 ml veterinarinio vaisto, atitinkancio

75 mikrogramus d-kloprostenolio vienam gyvinui ne anksc¢iau nei 114 vaikingumo dieng. Injekcija
galima pakartoti po 6 dieny.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Flakono kamstj saugiai pradurti galima iki 20 karty. Siekiant iSvengti per didelio kams¢io pradiirimy
skai¢iaus, 100 ml flakonams reikia naudoti automating $virkstimo jrangg arba tinkama daugkartinio

pritraukimo adatg.

10. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 valandy.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Arkliai

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Pienui — 0 valandy.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes d-kloprostenolis gali biiti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

21



14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/19/2568/001-005

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 15 flakony po 2 ml.
Kartoniné dézuté su 60 flakony po 2 ml.
Kartoniné dézuté su 1 flakonu su 10 ml.
Kartoniné dézuté su 1 flakonu su 20 ml.
Kartoniné dézuté su 1 DTPE talpykle su 100 ml.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

FATRO S.p.A.

Via Emilia,285

40064 Ozzano dell‘Emilia (Bologna)
Italija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

E. Skuodzio firma Egusis
Varniy g. 26-7
LT-48386, Kaunas
+37068531430
egusis@outlook.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu /
platintoju.

17. Kita informacija
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