PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Dalmaprost 0,075 mg/ml solucidn inyectable para bovino, porcino y caballos

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principios activos:
D-cloprostenol...........c.ceceveevieereenieenienieereeeenn 0,075 mg
(equivalente a 0,079 mg de d-cloprostenol de sodio)

Excipientes:
Clorocresol 1 mg

Solucién transparente e incolora, sin particulas visibles.

3. Especies de destino

Bovino (vacas), porcino (cerdas) y caballos (yeguas).
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4. Indicaciones de uso
El medicamento veterinario estd indicado para:

Vacas:
- sincronizacién o induccion del estro;
- Induccioén del parto después del dia 270 de gestacion
- Tratamiento de la disfuncidn ovarica (corpus luteum persistente, quistes luteinicos);
- Tratamiento de la endometritis clinica con presencia de corpus luteum funcional y piometra;
- Tratamiento de la involucién uterina retardada;
- Induccién de abortos hasta el dia 150 de gestacion;
- expulsion de fetos momificados

Cerdas
- Induccioén del parto tras el dia 114 de gestacion

Yeguas:
- Induccidn de la luteolisis en ovarios con corpus luteum funcional.
S. Contraindicaciones

No usar en hembras gestantes, a menos que se quiera provocar el parto o inducir un aborto.



No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con problemas cardiovasculares, respiratorios o gastrointestinales.

No usar para inducir el parto en cerdas ni vacas de las que se sospeche distocia debida a una obstruccion
mecanica o si se esperan problemas a causa de una posicion anormal del feto.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La respuesta de las vacas a los protocolos de sincronizacion no es uniforme entre los rebafios ni entre los
animales de un mismo rebafio, y puede variar en funcion del estado fisiologico del animal en el momento
del tratamiento (sensibilidad y estado funcional del corpus luteum, edad, condicién corporal, intervalo
desde el parto, etc.).

Precauciones especiales para una utilizaciéon segura en las especies de destino:
La induccidn del parto o el aborto puede incrementar el riesgo de complicaciones, la retencion de placenta,
muerte fetal y metritis.

Con el fin de reducir el riesgo de infecciones anaerobicas, que podrian estar relacionadas con las propieda-
des farmacologicas de las prostaglandinas, debe evitarse inyectar el medicamento veterinario a través de
areas cutaneas contaminadas. Antes de la administracion se deben limpiar y desinfectar cuidadosamente las
zonas de inyeccion. En caso de induccion del estro en vacas: desde el segundo dia después de la inyeccion,
es necesario detectar el celo adecuadamente.

La induccion del parto en cerdas antes del dia 114 de gestacion puede dar lugar a un incremento de nacidos
muertos y la necesidad de asistencia manual en el parto.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las prostaglandinas del tipo F2,, pueden absorberse a través de la piel y provocar broncoespasmo o aborto.
Se debe tener cuidado al manejar el medicamento veterinario para evitar la autoinyeccion o el contacto con
la piel.

Las mujeres embarazadas, las mujeres en edad fértil, los asmaticos y las personas con problemas bronquia-
les u otras patologias respiratorias deben evitar el contacto al manipular este medicamento veterinario o
deberan usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables desechables cuando
administren el medicamento veterinario. En caso de derrame sobre la piel accidental, consulte con un mé-
dico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

En caso de dificultad respiratoria debido a la inhalacion accidental o autoinyeccion, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
No usar en animales gestantes a menos que se quiera interrumpir la gestacion.
Puede utilizarse durante la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No administrar el medicamento veterinario junto a antiinflamatorios no esteroideos ya que inhibe la sintesis
de prostaglandinas endogenas. La actividad de otros agentes oxitocicos puede verse aumentada tras la ad-
ministracion del medicamento veterinario.

Sobredosificacion:

No se han observado efectos indeseables a dosis 10 veces superiores a la terapéutica en vacas y cerdas.

En general, una sobredosis elevada podria dar lugar a los siguientes sintomas: aumento del pulso y de la
frecuencia respiratoria, broncoconstriccion, aumento de la temperatura corporal, aumento de heces blandas
y orina, salivacion y vomitos. Como no existe un antidoto especifico, en caso de sobredosis es aconsejable
aplicar tratamiento sintomatico. Una sobredosis no acelerard la regresion del corpus luteum.




En yeguas, administrando tres veces la dosis terapéutica del medicamento veterinario se ha detectado su-
doracién moderada y presencia de heces blandas.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino (vacas):

Frecuentes Infeccion en el punto de inyeccion' (inflamacion en
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): el punto de inyeccion, crepitacion)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a | Retencion placentaria?
partir de los datos disponibles):

' Debido a infeccion anaerdbica, especialmente tras inyeccion intramuscular.
2 Puede aumentar cuando se utiliza para la induccion del parto y dependiendo del momento del tratamiento
en relacion con la fecha de concepcion.

Porcino (cerdas):
Frecuentes Infeccion en el punto de inyeccion! (inflamacion en
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): | el punto de inyeccion, crepitacion)
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a | Retencion placentaria®
partir de los datos disponibles): Alteraciones del comportamiento®
' Debido a infeccion anaerdbica, especialmente tras inyeccion intramuscular.
2 Puede aumentar cuando se utiliza para la induccion del parto y dependiendo del momento del tratamiento
en relacion con la fecha de concepcion.
3 Observado después del tratamiento para la induccion del parto. Los cambios son similares a los del parto
natural y suelen desaparecer en una hora.

Caballos (yeguas):

Frecuentes Infeccion en el punto de inyeccion! (inflamacion en
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): | el punto de inyeccion, crepitacion)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a | Retencion placentaria®

partir de los datos disponibles): Sudoracion®*

Aumento de la frecuencia respiratoria*

Aumento de la frecuencia cardiaca*

Signos de malestar abdominal®, diarrea acuosa*
Depresion*

' Debido a infeccion anaerdbica, especialmente tras inyeccion intramuscular.

? Puede aumentar cuando se utiliza para la induccion del parto y dependiendo del momento del tratamiento
en relacion con la fecha de concepcion.

3 Se produce dentro de los primeros 20 minutos del tratamiento.

* Puede ocurrir cuando se administran dosis excepcionalmente altas. Sin embargo, las reacciones adversas
suelen ser leves y transitorias.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de



comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacién:

Tarjeta verde:http://bit.ly/tarjeta verde

o NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular.

VACAS:

Administrar una dosis (2 ml) por animal del medicamento veterinario (equivalente a 150 ug de d-clopros-
tenol por animal):

Induccion del estro (también en vacas que presentan celos débiles o silentes): administrar
una dosis del medicamento veterinario tras determinar la presencia del corpus luteum (6°-18°
dia del ciclo). Se observa celo generalmente en 48-60 horas. Inseminar 72-96 horas después
del tratamiento. Si no se produce celo tras la administracion del medicamento veterinario, el
tratamiento debe repetirse 11 dias después de la primera inyeccion.

Sincronizacion del estro: administrar una dosis del medicamento veterinario dos veces (con
un intervalo de 11 dias entre cada dosis). Inseminar artificialmente dos veces a intervalos de
72 y 96 horas después de la segunda inyeccion.

El d-cloprostenol se puede utilizar en combinacion con GnRH, con o sin progesterona, en los protocolos de
sincronizacion de la ovulacion (protocolos Ovsynch). La decision sobre qué protocolo utilizar debe tomarla
el veterinario responsable, basandose en los objetivos del tratamiento y en funcion del rebafio y de los
animales a tratar. Los siguientes protocolos han sido evaluados y pueden utilizarse:

En vacas ciclicas:

- Dia 0: inyectar GnRH (o analogo)

- Dia 7: inyectar d-cloprostenol (una dosis del medicamento veterinario)
- Dia 9: inyectar GnRH (o analogo)

- Inseminacion artificial 16-24 horas después.

Alternativamente en vacas y novillas ciclicas y no ciclicas:

- Dia 0: insertar el dispositivo intravaginal de liberacion de progesterona e inyectar GnRH
(o analogo)

- Dia 7: eliminar el dispositivo intravaginal e inyectar d-cloprostenol (una dosis del medi-
camento veterinario)

- Dia 9: inyectar GnRH (o analogo)

- Inseminacion artificial 16-24 horas después.

Induccién al parto: administrar una dosis del medicamento veterinario. El parto deberia pro-
ducirse 30-60 horas después del tratamiento.

Disfuncion del ovario (corpus luteum persistente, quistes luteinicos): administrar unadosis
del medicamento veterinario una vez determinada la presencia del corpus luteum e inseminar
en el primer celo siguiente al tratamiento. Si no se observa ningun celo, llevar a cabo un
nuevo examen ginecoldgico y repetir la inyeccion tras un intervalo de 11 dias posteriores al
primer tratamiento. La inseminacion se lleva a cabo 72-96 horas después del tratamiento.

Endometritis clinica con presencia de corpus luteum funcional, piometra: administrar una
dosis del medicamento veterinario. Si es necesario repetir el tratamiento 10 dias después.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

- Involucion uterina retardada: administrar una dosis del medicamento veterinario y, en caso
de considerarse necesario, realizar uno o dos tratamientos sucesivos con 24 horas de inter-
valo.

- Interrupcion de la gestacion: administrar una dosis del medicamento veterinario durante la
primera mitad de la gestacion

- Momificacion fetal: La expulsion del feto se observa durante los 3-4 dias siguientes a la ad-
ministracion de una dosis del medicamento veterinario.

YEGUAS:
Para la induccion de la luteolisis en yeguas con corpus luteum funcional: administrar una inyeccion tnica
de 1 ml de medicamento veterinario /animal (equivalente a 75 pg de d-cloprostenol).

CERDAS:

Para la induccidon del parto en cerdas: administrar 1 ml de medicamento veterinario, equivalente a 75 mi-
crogramos de d-cloprostenol/animal, por via intramuscular no antes del dia 114 de gestacion. La adminis-
tracion puede repetirse a las 6 horas.

9. Instrucciones para una correcta administracion

El tapon del vial se puede perforar de forma segura hasta 20 veces. Por otra parte, para los viales de 100 ml
debe utilizarse un equipo de jeringa automatico, o una aguja de extraccion adecuada, para evitar la puncion
excesiva del cierre.

10. Tiempos de espera

Bovino
Carne: Cero dias.
Leche: Cero horas.

Porcino
Carne: 1 dia.

Caballos
Carne: 2 dias.
Leche: Cero horas.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.



12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se deberd verter en cursos de agua, puesto que el d-cloprostenol podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con

los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3837 ESP

Formatos:

Caja de carton con 15 viales de 2 ml

Caja de carton con 60 viales de 2 ml

Caja de cartén con 1 vial de 10 ml

Caja de carton con 1 vial de 20 ml

Caja de carton con 1 envase HDPE de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
09/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacidn del lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonia), Italia

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
FATRO IBERICA, S.L.

C/ Constitucion 1, Planta baja 3,

08960 Sant Just Desvern (Barcelona), Espafia

Tel: +34 93 480 2277
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Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.



