4.1.

4.2.

VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/19/0078
VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

D-kloprostenols ............cccoeoiiiiiii. 0,075 mg
(atbilst D-kloprostenola natrija salim 0,079 mg)

Paligvielas:
Hlorkrezols .............coooiiiii 1mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasas Skidums bez redzamam dalinam.

KLINISKA INFORMACIJA

Meérka sugas

Liellopi (govis), cukas (siveénmates) un zirgi (kéves).
LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Veterinaras zales paredzetas:

Govim:
e mekl&$anas ierosina$anai un sinhronizéSanai;
dzemdibu ierosinasanai péc 270. grusnibas dienas;
olnicu funkciju trauc&jumu (paliekosais dzeltenais kermenis, luteala cista) arstésanai;
Kliniska endometrita ar funkciongjosu dzelteno kermeni un piometras arstésanai;
aizkavétas dzemdes involiicijas arstéSanai;
aborta ierosinasanai lidz 150. griisnibas dienai;
mumificétu auglu izvadiSanal.

Sivenmatem:
e Dzemdibu ierosinasanai péc 114. grasnibas dienas.

Kévem:
e Luteolizes ierosinasanai k&vém ar funkciongjosu dzelteno kermeni.
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4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

Kontrindikacijas

Nelietot grisniem dzivniekiem, ja vien nav vélams ierosinat dzemdibas vai abortu.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu, elposanas vai kunga-zarnu trakta darbibas
traucgjumiem.

Neievadit, lai ierosinatu dzemdibas sivénmatém un govim, gadijumos, kad paredzamas
apgrutinatas dzemdibas dzemdibu celu nosprostosanas vai augla nepareizas gulas dgl.

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Atbildes reakcija uz sinhronizéSanas protokoliem nav vienlidziga ne starp dazadiem govju
ganampulkiem, ne viena ganampulka ietvaros, un ta var atSkirties atkariba no dzivnieka
fiziologiska stavokla ievadiSanas bridi (jutigums un dzeltena kermena funkcionalais stavoklis,
vecums, fiziska kondicija, laika intervals péc dzemdibam u.c.).

Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Dzemdibu un aborta ierosinasana var paaugstinat komplikaciju, placentas aiztures, augla
bojaejas un metrita risku.

Lai ierobezotu anaerobo bakteriju izraisitu infekciju risku, kas var biit saistits ar prostaglandinu
farmakologiskajam ipasibam, ir jaievero ipasa piesardziba, lai nepielautu injekcijas ievadiSanu
kontaminétas adas zona. Pirms injic€Sanas riipigi notirit un dezinficét injekcijas vietu.

Lietojot mekléSanas ierosinasanai govim, sakot ar 2. dienu péc injekcijas, atbilstosi vértét
mekléSanas pazimes.

Dzemdibu ierosinasana sivénmatém pirms 114. griisnibas dienas var paaugstinat augla bojaejas
risku un radit nepiecieSamibu veterinararstam manuali iejaukties dzemdibu procesa.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

F2a tipa prostaglandini var uzstikties caur adu un izraisit bronhu spazmas vai spontano abortu.

Griitniecém, sievietém reproduktivaja vecuma, astmas slimniekiem un personam ar bronhialiem
vai citiem elpoSanas sist€émas darbibas traucgjumiem izvairities no saskares ar §im veterinarajam
zalém vai Vvilkt vienreizlietojamus necaurlaidigus cimdus rikojoties ar tam. Rikojoties ar $im
zalém, ieverot piesardzibu, lai izvairitos no pasSinjekcijas vai saskares ar adu.

Ja notikusi nejausas iz§lakstiSanas uz adas, skarto vietu nekavéjoties mazgat ar tideni un ziepém.
Ja nejausas ieelpoSanas vai injic€Sanas gadijuma rodas elpas trukums, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ja anaerobas bakterijas ieklst audos injekcijas vieta, biezi var attistities anaeroba infekcija. Tas
1pasi attiecas uz intramuskularam injekcijam un konkréti govim. Anaerobo bakteriju izraisitas
infekcijas gadijuma raksturigas lokalas reakcijas ir pietikums un krepitacija injekcijas vieta.
Lietojot $1s veterinaras zales dzemdibu ierosinasanai, atkariba no arstéSanas briza attieciba pret
apauglo$anas datumu var palielinaties placentas aiztures risks.

Uzvedibas izmainas, KO novero sivénmateém péc arstéSanas, lai ierosinatu dzemdibas, ir lidzigas
uzvedibas izmainam, Ko noveéro pie dabiskam dzemdibam, un tas mazinas 1 stundas laika.
Arkartigi lielas devas lietoSanas gadijuma zirgiem var rasties tadas nevélamas blakusparadibas, ka
svisana (rodas 20 mintiSu laika p&c zalu ievadiSanas), palielinats elpoSanas un sirdsdarbibas
atrums, gremosanas trakta darbibas traucéjumu pazimes, tidenaina caureja un depresija. Tomer
nevélamas blakusparadibas parasti ir mérenas un parejosas.

2/6



4.7.

4.8.

4.9.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot griisniem dzivniekiem, ja vien nav v€lams partraukt griisnibu.
Sts veterinaras zales drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot $is veterinaras zales kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem, jo tie nomac
endogéno prostaglandinu sintézi. Citu oksitoksisko lidzeklu darbiba var pastiprinaties péc $o
zalu ievadiSanas.

Devas un lietoSanas veids
Tikai intramuskularai lieto$anai.

GOVIM:

Ievadit vienu veterinaro zalu devu (2 ml) vienam dzivniekam (atbilst 150 pg D-kloprostenola

vienam dzivniekam):

- Meklesanas ierosinasana (ari govim ar vaju vai sléptu mekléSanos): ievadit vienu
veterinaro zalu devu péc tam, kad konstatéts dzeltenais kermenis (cikla 6.-18. diena).
Meklésanas pazimes parasti paradas 48-60 stundu laika. Apséklosanu veikt 72-96 stundu
laika péc injekcijas. Ja mekleésanas pazimes nenovéro, veterinaras zales ievadit atkartoti 11
dienas péc pirmas zalu ievadiSanas.

- Meklesanas sinhronizacija: ievadit vienu veterinaro zalu devu divas reizes (ar 11 dienu

intervalu starp devam). Péc tam divas reizes veikt maksligo apséklosanu 72 un 96 stundas
péc otras zalu ievadisanas.
Ovulacijas sinhronizacijas protokolu (Ovsin¢a (Ovsynch) protokoli) ietvaros D-
kloprostenols var tikt lietots vienlaicigi ar GnRH, ar progesteronu vai bez ta. Par attieciga
protokola izmantoSanu, pamatojoties uz arstéSanas mérki un arst§jamo ganampulku un
dzivniekiem, izlemj atbildigais veterinararsts. Sadi protokoli ir novértéti un var tikt
izmantoti:

Govim regulara cikla laika:

- 0. diena: injicét GnRH (vai ta analogu).

- 7. diena: injic&t D-kloprostenolu (vienu veterinaro zalu devu).
- 9. diena: injicét GnRH (vai ta analogu).

P&c 16-24 stundam veikt maksligo apseklosanu.

Alternativa govim un telém regulara vai neregulara cikla laika:

- 0. diena: ievietot intravaginalo ierici progesterona ievadisanai un injicét GnRH (vai ta
analogu).

- 7. diena: iznemt intravaginalo ierici un injicét D-kloprostenolu (vienu veterinaro zalu
devu).

- 9. diena: injicét GnRH (vai ta analogu).

P&c 16-24 stundam veikt maksligo apseklosanu.
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4.10.

4.11.

- Dzemdibu ierosinasana: ievadit vienu veterinaro zalu devu. Dzemdibas parasti sakas 30-
60 stundu laika pec arstesanas.

- Olnicu funkciju traucéjumi (paliekoSais dzeltenais kermenis, luteala cista): ja
konstatéts dzeltenais kermenis, ievadit vienu veterinaro zalu devu un veikt maksligo
apseklosanu, kad konstatetas pirmas mekleéSanas pazimes péc zalu ievadiSanas. Ja
mekl&Sanas pazimes nenovéro, veikt ginekologisko izmekl&Sanu un veterinaras zales ievadit
atkartoti 11 dienas p&c pirmas ievadiSanas. Aps€klosanu veikt 72-96 stundu laika pé&c
injekcijas.

- Kilinisks endometrits ar funkcionéjoSu dzelteno kermeni, piometra: ievadit vienu
veterinaro zalu devu. Ja nepiecieSams, arst€Sanu atkartot pec 10 dienam.

- Aizkavéta dzemdes involiicija: ievadit vienu veterinaro zalu devu un, ja nepieciesams,
atkartot arstéSanu vienu vai divas reizes péc kartas ar 24 stundu intervalu.

- Aborta ierosinasana: ievadit vienu veterinaro zalu devu pirmas grasnibas puses laika.

- Mumificéts auglis: augla izvadiSana tiek novérota 3-4 dienu laika p&c vienas veterinaro
zalu devas ievadiSanas.

KEVEM:
Luteolizes ierosinasanai k&vém ar funkciongjosu dzelteno kermeni veikt vienu injekciju deva 1
ml veterinaro zalu uz dzivnieku (atbilst 75 pg D-kloprostenola).

SIVENMATEM:

Dzemdibu ierosinasanai sivénmatém ievadit 1 ml veterinaro zalu, kas ir lidzvertigi 75
mikrogramiem D-kloprostenola vienam dzivniekam, intramuskulari, ne agrak ka 114 dienas péc
grisnibas sakuma. Injekciju drikst atkartot péc 6 stundam.

Flakona gumijas aizbazni caurdurt ne vairak ka 20 reizes. Pret&ja gadijuma, lai novérstu
parmérigu aizbazna caurdurSanu, 100 ml flakonam nepiecieSams izmantot zalu izvilkSanas ierici
vai piemérotu atvilkSanas adatu.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&éc desmitkartigas devas lietoSanas govim un sivénmatém nevélamas blakusparadibas nav
noverotas.

Parmériga pardozéSana var izraisit S$adas kliiskas pazimes: palielinats elpoSanas un
sirdsdarbibas atrums, bronhu spazmas, paaugstinata kermena temperatira, palielinats $kidru
fekaliju un urina daudzums, siekalo$anas un vemSana. Ta ka nav noteikts konkréts antidots,
pardozesanas gadijuma veikt simptomatisku arstéSanu. Pardoz&Sana nepaatrinas dzeltena
kermena regresiju.

Pec triskartigas devas lietoSanas, k&ve€m noveérota neliela svisana un mikstas fekalijas.

IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
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5.1

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi ginekologiskie lidzekli, prostaglandini.
ATK vet kods: QG02AD90.

Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir sterils Gidens $kidums, kas satur dekstrorotacijas kloprostenolu -
prostaglandina F2a sintétisko analogu. Dekstrorotacijas enantiomérs D-kloprostenols ir
racémiskas kloprostenola molekulas biologiski aktiva (luteolitiska) sastavdala. Sis veterinaras
zales ir aptuveni 3,5 reizes aktivakas par Iidzigam rac€misko kloprostenolu saturo$am
veterinarajam zalem, attiecigi tas var ievadit mazakas devas.

D-kloprostenols, ievadits dzimumcikla lutealaja faze, olnicas inducé luteiniz&josa hormona
(LH) receptoru skaita samazinasanos, tadgjadi ierosinot dzeltena kermena regresiju.

Farmakokinétiskie dati

Govim augstaka D-kloprostenola koncentracija plazma tiek sasniegta 90 mints$u laika péc
injiceésanas (aptuveni 1,4 ug/l). IzvadiSanas pusperiods ir 1 stunda un 37 mindites.

Sivenmatem augstaka koncentracija plazma tiek sasniegta 30 - 80 min@i$u laika p&c injicéSanas.
Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3 stundas un 12 mindtes.

FARMACEITISKA INFORMACIJA
Paligvielu saraksts

Hlorkrezols

Natrija hidroksids
Citronskabe

Etilspirts (96 procenti)
Udens injekcijam

Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma:
- stikla flakons: 30 meénesi;
- ABPE trauks: 18 ménesi.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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6.5.

6.6.

10.

Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa, bezkrasains stikla flakons (2 ml), 1l tipa bezkrasains stikla flakons (10 ml un 20 ml) un
caurspidigs augsta blivuma polietiléna (ABPE) iepakojums (100 ml), kas noslégti ar | tipa
hlorbutila aizbazni, parklati ar fluorplastikas plévi un noraujamu aluminija vacinu, kartona
kastite.

lepakojumu izméri:

Kastite ar 15 flakoniem pa 2 ml.

Kastite ar 60 flakoniem pa 2 ml.

Kastite ar vienu 10 ml flakonu.

Kastite ar vienu 20 ml flakonu.

Kastite ar vienu 100 ml ABPE iepakojumu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiestbu aktiem.

Dalmazin SYNCH nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo tas var apdraudét zivis un citus tdeni
dzivojoSus organismus.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italija

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0078
REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04/12/2019.

TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2021

RAZOS:ANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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