PAKNINGSVEDLEGG

Dalmaprost vet 0,075 mg/ml injeksjonsvaske, opplagsning til storfe, gris og hest

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
DE ER FORSKJELLIGE

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italia

VETERINAERPREPARATETS NAVN

Dalmaprost vet 0,075 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning til storfe, gris og hest
d-kloprostenol

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HIELPESTOFF

Hver ml inneholder:

Virkestoff:
d-kloprostenol...................cooia 0,075 mg
(tilsvarer d-kloprostenolnatrium................ 0,079 mg)

Hjelpestoffer:
KIOrKresol........cooviii 1mg

Klar, fargelas opplasning, uten synlige partikler.

INDIKASJONER

Preparatet har fglgende indikasjoner:

Storfe:
e Brunstsynkronisering eller brunstinduksjon
Fadselsinduksjon etter dag 270 i drektigheten
Behandling av ovariedysfunksjon (persisterende corpus luteum, corpus luteum-cyste)
Behandling av klinisk endometritt med funksjonelt corpus luteum og pyometra
Behandling av forsinket uterus involusjon
Abortprovokasjon frem til dag 150 i drektigheten
Utstating av mumifiserte fostre

Gris:
e Fadselsinduksjon etter dag 114 i drektigheten
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7.

Hest:
e Induksjon av luteolyse ved funksjonelt corpus luteum

KONTRAINDIKASIONER

Skal ikke brukes til drektige dyr nar fadselsinduksjon eller abortprovokasjon ikke gnskes.
Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet overfor virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke brukes til dyr med kardiovaskulere, luftveis- eller gastrointestinale sykdommer.
Skal ikke brukes for & indusere fadsel hos purker eller kyr med mistenkt dystoci pa grunn av
mekanisk obstruksjon eller hvis det kan forventes problemer pa grunn av unormal
fosterstilling.

BIVIRKNINGER

Forekomst av anaerobe infeksjoner er vanlig hvis anaerobe bakterier blir fert inn i vevet pa
injeksjonsstedet. Dette gjelder saerlig intramuskulaere injeksjoner og spesielt storfe. Typiske
lokale reaksjoner pa grunn av anaerob infeksjon er hevelse og knitring pa injeksjonsstedet.
Ved bruk til fadselsinduksjon kan det ses gkt frekvens av tilbakeholdt etterbyrd, avhengig av
behandlingstidspunkt relatert til konsepsjonstidspunkt.

Adferdsendringer observert hos purker etter behandling for fedselsinduksjon ligner pa
adferden som ses ved naturlig fadsel og avtar vanligvis innen 1 time.

Bivirkninger hos hest kan forekomme nar det gis sveart hgye doser og kan veere svetting
(forekommer innen 20 minutters behandling), ekt respirasjons - og hjertefrekvens, tegn pa
abdominal uvelhet, vandig diaré og depresjon. Bivirkninger er imidlertid vanligvis milde og
forbigaende.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Svert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkninger)

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feaerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter)

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette

pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bgr dette meldes til din
veteriner. Alternativt kan du melde via ditt nasjonale rapporteringssystem.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Storfe (ku), gris (purke) og hest (hoppe).
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DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI OG TILFGRSELSMATE
Kun til intramuskulaer bruk.

KYR:
En dose (2 ml) per dyr av preparatet (tilsvarer 150 pg av d-kloprostenol per dyr):

Brunstinduksjon (ogsa hos kyr som viser svak eller stille brunst): én dose av preparatet
gis etter pavisning av corpus luteum (6. -18. dag av syklus). Brunst viser seg vanligvis
innen 48-60 timer. Inseminer 72 - 96 timer etter injeksjon. Hvis brunsten ikke er tydelig,
skal preparatet gis pa nytt 11 dager etter farste injeksjon.

Brunstsynkronisering: én dose av preparatet gis to ganger (med et intervall pa 11 dager
mellom hver dose). Inseminer to ganger, henholdsvis 72 og 96 timer etter den andre
injeksjonen.

D-kloprostenol kan brukes i kombinasjon med GnRH, med eller uten progesteron, i
protokoller for synkronisering av ovulasjon (Ovsynch protokoller). Ansvarlig veteringr
skal bestemme hvilken protokoll som skal brukes, basert pa malet for behandlingen,
besetning og dyr som skal behandles. Fglgende protokoller er evaluert og kan brukes:

Hos kyr med syklus:

- Dag 0: injiser GnRH (eller analog).

- Dag 7: injiser d-kloprostenol (én dose av preparatet).
- Dag 9: injiser GnRH (eller analog).

16-24 timer senere utfares kunstig inseminering.

Alternativt hos kyr og kviger med eller uten syklus:

- Dag 0: sett inn vaginalinnlegg som utskiller progesteron og injiser GnRH (eller
analog).

- Dag 7: fjern vaginalinnlegget og injiser d-kloprostenol (én dose av preparatet).

- Dag 9: injiser GnRH (eller analog).

- 16-24 timer senere utfares kunstig inseminering.

Fadselsinduksjon: én dose av preparatet. Fadsel skjer vanligvis innen 30-60 timer etter
behandling.

Ovariedysfunksjon (persisterende corpus luteum, corpus luteum-cyste): sa snart
corpus luteum er pavist, gis en dose av preparatet og inseminering foretas ved farste
brunst etter injeksjon. Hvis brunst ikke er tydelig, skal gynekologisk undersgkelse
utferes og injeksjon gjentas 11 dager etter farste administrering. Inseminering ma skije
72-96 timer etter injeksjon.

Klinisk endometritt med funksjonelt corpus luteum, pyometra: gi én dose av
preparatet. Hvis ngdvendig, skal behandlingen gjentas etter 10 dager.

Forsinket uterus involusjon: gi én dose av preparatet. Gi én eller to pafglgende
behandlinger med 24 - timers intervaller dersom det anses ngdvendig.

Abortprovokasjon: gi én dose av preparatet i farste halvdel av drektigheten.
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11.

- Mumifiserte fostre: utstgting av foster er observert i lgpet av 3-4 dager etter en dose av
preparatet.

HOPPER:
For induksjon av luteolyse hos hopper med funksjonelt corpus luteum: én enkelt injeksjon
pa 1 ml preparat/dyr (tilsvarer 75 pg d-kloprostenol).

PURKER:

For fadselsinduksjon hos purke: 1 ml av veteringrpreparatet, tilsvarende 75 mikrogram d-
kloprostenol/dyr, intramuskulart, ikke tidligere enn dag 114 i drektigheten. Injeksjonen kan
gjentas etter 6 timer.

Gummiproppen pa hetteglasset kan trygt penetreres opptil 20 ganger. Forgvrig bgr 100 ml
hetteglass med automatisk utstyr for sprayter, eller en passende uttrekks-kanyle brukes, for a
unnga overdreven punktering av lukkingen.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ingen.

TILBAKEHOLDELSESTIDER

Storfe
Slakt: 0 dggn.
Melk: O timer.

Gris
Slakt: 1 daggn

Hest
Slakt: 2 dagn.
Melk: O timer.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZJRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares under 25 °C.

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa beholderen og
esken etter <kEXP». Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.
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12.

Nar beholderen apnes for farste gang, skal datoen for nar resterende preparat i beholderen
skal kastes, beregnes ved hjelp av holdbarhet som er angitt i dette pakningsvedlegget. Denne
datoen for kasting skal skrives i feltet pa etiketten.

SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Responsen pa synkroniseringsprotokollene er ikke homogen hos kyr, hverken mellom
besetninger, eller innen samme besetning, og kan variere avhengig av fysiologisk tilstand
hos dyret ved tidspunktet for behandlingen (sensitivitet og funksjonell status for corpus
luteum, alder, fysisk kondisjon, intervall fra kalving, osv.)

Spesielle forholdsreqgler for bruk til dyr

Induksjon av fedsel og abort kan gke risiko for komplikasjoner, tilbakeholdt etterbyrd,
fosterded og metritt.

For a redusere risikoen for anaerobe infeksjoner, som kan vere knyttet til de farmakologiske
egenskapene til prostaglandiner, bgr man unnga injeksjon i kontaminerte hudomrader.
Rengjar og desinfiser injeksjonsstedet grundig far injeksjon.

Ved brunstinduksjon hos kyr: fra dag 2 etter injeksjon ber regelmessig brunstkontroll
utfares.

Fadselsinduksjon hos gris fer dag 114 i drektigheten kan gi en gkt risiko for dgdfedsler og
behov for manuell assistanse ved fadsel.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veteringrpreparatet

Prostaglandiner av type F2o kan absorberes gjennom huden og kan gi bronkospasme eller
abort.

Gravide kvinner, kvinner i fertil alder, astmatikere og personer med bronkiale- eller andre
luftveis-problemer, ber unnga kontakt med preparatet eller bruke ugjennomtrengelige
engangshansker ved handtering. Det bgr utvises forsiktighet ved bruk av preparatet for a
unnga selvinjeksjon eller hudkontakt.

Ved utilsiktet sgl pa huden skal det affiserte hudomradet vaskes umiddelbart med sape og
vann.

Dersom pustebesvar oppstar som felge av utilsiktet inhalasjon eller injeksjon, sgk straks
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Bruk under drektighet og diegiving

Skal ikke gis til drektige dyr uten at hensikten er a avslutte drektigheten.
Preparatet kan trygt brukes under diegiving.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
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14.

15.

Preparatet skal ikke gis sammen med ikke-steroide anti-inflammatoriske legemidler, siden
de hemmer den endogene prostaglandinsyntesen. Effekten av andre riforsterkende virkestoff
(f.eks. oksytocin) kan bli forsterket etter at preparatet er gitt.

Overdose (symptomer, fgrstehjelp, antidoter), hvis ngdvendiq

Ingen bivirkninger ble observert etter 10 ganger terapeutisk dose hos kyr og purker.

Generelt kan en stor overdose resultere i fglgende symptomer: gkt puls og
respirasjonsfrekvens, bronkokonstriksjon, gkt kroppstemperatur, gkt mengde lgs avfaring og
urin, salivasjon og oppkast. Siden det ikke finnes noe spesifikt antidot, anbefales
symptomatisk behandling ved overdose. En overdose vil ikke akselerere corpus luteum
regresjon.

Hos hopper ble det oppdaget moderat svetting og myk avfering nar preparatet ble gitt i en
dose pa 3 ganger terapeutisk dose.

Uforlikeligheter
Da det ikke foreligger kompatibilitetsstudier bgr dette veterinaerpreparatet ikke blandes med
andre veterinarpreparater.

S/ERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT
LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.

Sper veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke
lenger brukes. Disse tiltakene er med pa & beskytte miljget.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

31.10.2019

YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningssterrelser:

Eske med 15 hetteglass pa 2 ml

Eske med 60 hetteglass pa 2 ml

Eske med 1 hetteglass pa 10 ml

Eske med 1 hetteglass pa 20 ml
Eske med 1 HDPE-beholder pa 100 ml

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.
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