A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
DALMAFORT, 15 mg/ml + 18,22 mg/ml, emulzidés injekcid sertések €s szarvasmarhak
részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

béta-karotin 15mg

dl-a-tokoferol (E-vitamin) 18,22 mg

(amely megfelel 20 mg dl-a-tokoferol-acetatnak)

Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol 2,7 mg
Klorkrezol 1 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekciod
So6tétvoros emulzids

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Sertés (koca), szarvasmarha (tehén)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
A DALMAFORT alkalmazésa a kocak ¢s tehenek reproduktiv aktivitdsara gyakorolt javitd
hatésa, antioxidans hatdsa és immunrendszer szabalyozo6 képessége miatt javallott.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hat6anyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhetd.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetben el6fordulhatnak talérzékenységi reakciok, példaul anafilaxias sokk.
Ezek a reakciok nagymértékben kiilonbozhetnek a tiinetek sulyossagat és id6tartamat illeten,
¢s akar sulyos ¢életveszélyes allapotot is eredményezhetnek. Ilyen esetekben tlineti kezelést
kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A DALMAFORT vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Intramuszkularisan alkalmazando.

KOCAK:

e A reproduktiv aktivitas javitasa
7 ml DALMAFORT / 100 ttkg (ez megkdozelitleg 1 mg/kg béta-karotinnal és 1,3 mg/kg
E-vitaminnal egyenértékil) 3-4 nappal az inszeminalas eldtt.

e Antioxidans aktivitas és az immunrendszer szabalyozasa
7 ml DALMAFORT / 100 ttkg (ez megkozelitdleg 1 mg/kg béta-karotinnal és 1,3 mg/kg
E-vitaminnal egyenértekil) nagyjabol 10 nappal ellés elott.

TEHENEK:

¢ A reproduktiv aktivitas javitasa
3,5-7 ml DALMAFORT / 100 ttkg (ez megkozelitéleg 0,5-1 mg/kg béta-karotinnal és
0,6-1,3 mg/kg E-vitaminnal egyenértékii) hozzavetdlegesen 30 nappal ellés utan, a
petefészek-miikodés helyreallitasanak serkentésére.
Azoknal az allatoknal, melyek ellés utan 60-70 nappal nem mutatjak ivarzas semmilyen
jelét, vagy petefészek hipotrofia tliineteit mutatjak, valamint méhfert6zés esetén a kezelést
meg kell ismételni.

e Antioxidans aktivitas és az immunrendszer szabalyozasa
3,5-7 ml DALMAFORT / 100 ttkg (ez megkozelitdleg 0,5-1 mg/kg béta- karotinnal és
0,6-1,3 mg/kg E-vitaminnal egyenértékii) a szarazonallas masodik honapjanak elején.

Mindkét fajnal, valamennyi javallat esetén, annyiszor kell megismételni a kezelést, ahanyszor
az allatorvos azt sziikségesnek itéli.



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nincsenek ismert taladagolas okozta tiinetek.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k
Kocak:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 0 nap

Tehenek:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 0 nap
Tej: 0 ora

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

.....

Allatgyoégyaszati ATC kod: QAT1JA

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A béta-karotin egy lipid molekula, mely nagy mennyiségben megtalalhat6 a zoldségekben és
sokaig csak az A-vitamin precursoranak tekintették.

A jelenlegi allaspont szerint a béta-karotin antioxidans hatdsa miatt fontos funkciokat tolt be
az emberben ¢és az allatokban egyardnt, példaul a tumorok megeldzésében, betegségekkel
szembeni ellenallasban és a reproduktiv rendszer funkciojanak javitasaban.

Az E-vitamin (dl-a-tokoferol) egy zsirban oldodé vitamin, mely elsddleges metabolikus
szerepét bioldgiai antioxidansként végzi, semlegesiti a szabad gyokoket, melyek artalmasak a
cellularis és szubcellularis membranok integritasara.

A DALMAFORT egy béta-karotinon és E-vitaminon alapu emulziés injekcid, mely javitja a
reproduktiv aktivitast, antioxidans hatdssal bir ¢és szabalyozza a tehenek és kocdk
immunrendszerét.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésben a szdjon at adott béta-karotin csak nehezen vagy egyaltalan nem szivodik fel a
bélrendszerb6l. A DALMAFORT intramuszkularis alkalmazésa, az egyszeri adag 1 mg béta-
karotin/ttkg, lehetévé teszi a béta-karotin felszivodasat egy maximum 5Spg/ml-es
vérkoncentracioval koriilbeliil 24 6ra utan. A koncentraci6 fokozatosan csokken, ugyanakkor
az alapszintnél magasabb koncentraciok esetében a kezelést kovetd 7 napban megmarad.
Szarvasmarhdban a DALMAFORT egyszeri, nagyjabol 1 mg béta-karotin/ttkg
intramuszkularis alkalmazésat kdvetéen, az 5 pg/ml-es maximum koncentracid 72 ora utan
tapasztalhatd. A koncentraci6 fokozatosan csokken, ugyanakkor azoknal a szinteknél, melyek
kétszerese az alapszintnek, tobb mint 40 napig megmarad a kezelés utan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
butil-hidroxianizol
dl-a-tokoferol

kukoricaolaj

klorkrezol

makrogol 15-hidroxisztearat



viz injekcidhoz

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az éallatgydgydszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznéalhato: 28 napig

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
25°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-es és 250 ml-es ll-es tipusu borostyanszinli iivegpalackban, klorbutil-elasztomer
gumidugoval lezarva, lepattinthaté aluminium gallérral és garanciazaras tomitéssel, egyesével
kartondobozba csomagolva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia

Bologna

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4474/1/2024 NEBIH ATI (100 ml)
4474/2/2024 NEBIH ATI (250 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. november 28
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2025. majus 12.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK



