SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok, osipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U&inna latka:

d-cloprostenolum ..................... coeceevenenne. 0,075 mg
(zodpoveda d-cloprostenolum natricum ........... 0,079 mg)
Pomocné latky:

chlorkrezol ..o 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, je uvedeny v asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok, bez viditeInych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy), oSipané (prasnice) a kone (kobyly).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liek je urceny na:

Kravy:

. synchronizacia alebo vyvolanie ruje;

. vyvolanie porodu po 270. dni gravidity;

. lieCba ovarialnej dysfunkcie (perzistujuce zité teliesko, lutealna cysta);
. lie¢ba klinickej endometritidy za pritomnosti funkéného zitého telieska a pyometra;
. lie¢ba oneskorenej involtcie maternice;

o vyvolanie potratu do 150. dna gravidity;

. vypudenie mumifikovanych plodov.

Prasnice:

. vyvolanie porodu po 114. dni gravidity.

Kobyly:

. vyvolanie luteolyzy s funkénym Zltym telieskom.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych samic, pokial’ nie je Ziaduce vyvolat’ porod alebo potrat.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.



Nepodévat’ zvieratam s kardiovaskuldrnymi, respiracnymi alebo gastrointestinalnymi problémami.
Nepodavajte na vyvolanie porodu u prasnic a krav s podozrenim na dystokiu spésobentt mechanickou
obstrukciou alebo ak sa ocakavaju problémy kvoli abnormalnej polohe plodu.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Odpoved’ krav na synchroniza¢né protokoly nie je rovnaka ani medzi stadami, ani v ramci toho istého stada a
moze sa lisit’ v zavislosti od fyziologického stavu zvierata v case liecby (citlivost’ a funkény stav ZIté¢ho
telieska, vek, fyzicka kondicia, interval od otelenia atd’.).

4.5.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vyvolanie porodu a potratu mdéze zvysit riziko komplikacii, zadrzanie placenty, smrt’ plodu a metritidu. Aby
sa znizilo riziko anaerobnych infekcii, ktoré moédzu suvisiet s farmakologickymi vlastnost’ami
prostaglandinov, je potrebné sa vyvarovat’ injek¢nej aplikacie cez kontaminovani kozu. Pred podanim
dokladne odistite a dezinfikujte miesta vpichu. V pripade vyvolania ruje u krav: od druhého dia po injekcii
je nutné adekvatne zistovanie ruje. Vyvolanie porodu u prasnic pred 114. diiom gravidity méze mat za
nasledok zvySenie rizika poérodu mftvych plodov a potrebu manuélnej pomoci pri pérode.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Prostaglandiny typu F2a m6zu byt absorbované kozou a mozu spdsobit’ bronchospazmus alebo spontdnny
potrat.

Tehotné Zeny, Zeny vo fertilnom veku, astmatici a I'udia s bronchidlnymi alebo inym respiracnymi
tazkost’ami, by sa mali vyhnut kontaktu alebo pri podavani lieku nosit’ jednorazové nepriepustné rukavice.
Pri manipulécii s liekom je potrebné postupovat’ opatrne, aby nedoslo k samoinjikovaniu alebo kontaktu s
kozou.

V pripade nahodného poliatia koze je potrebné zasiahnuté miesto ihned’ umyt mydlom a vodou.

Ak by po nahodnom vdychnuti alebo samoinjikovani doslo k dychavi¢nosti, vyhladajte lekdrsku pomoc a
ukézte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vyskyt anaerobnej infekcie je bezny, ked’ anaerdbne baktérie preniknu do tkaniva v mieste vpichu. To plati
najmi v pripade intramuskularnej injekcie u krav. Typické lokalne reakcie sposobené anaerébnou infekciou
su opuch a krepitacia v mieste vpichu. Ked sa pouziva na vyvolanie porodu a v zavislosti od momentu liecby
vzhl'adom na datum zabreznutia, moze dojst’ k zvySenému vyskytu zadrzania placenty.

Zmeny spravania u prasnic pozorované po lieCbe na vyvolanie pérodu si podobné zmenam spojenym s
prirodzenym pdrodom a zvycajne ustipia do 1 hodiny.

Neziaduce ucinky u koni, vratane potenia (vyskytujice sa do 20 mintt od liecby), zvySené respiracné a
srdcové frekvencie, priznaky traviacich tazkosti, vodnaté hnacky a depresie sa mézu objavit’, ak su
podavané vynimocne vysoké davky. Neziaduce ucinky su vSak zvyc¢ajne mierne a prechodné.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych samic, pokial’ nie je ziaduce vyvolat ukoncenie gravidity.
Liek sa m6ze bezpecne pouzit’ pocas laktacie.



4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavajte liek spolu s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, pretoZe inhibuju syntézu endogénnych
prostaglandinov. Po podani lieku méze byt zvySend aktivita d’alSich latok urychl'ujacich porod.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku
Len na intramuskularne podanie.

KRAVY:
Jedna davka (2 ml) lieku na zviera (zodpoveda 150 pg d-kloprostenolu na zviera):

- Vyvolanie ruje (tiez u krav vykazujucich slabt alebo ticht ruju): jednu davku lieku aplikujte po zisteni
pritomnosti ZItého telieska (6.-18. den cyklu). Ruja zvyCajne nastipi pocas 48-60 hodin. Pokracujte
inseminaciou 72-96 hodin po injekcii. V pripade, ze nedoslo k ruji, je nutné podanie lieku opakovat’ 11 dni
po prvej injekcii.

- Synchronizacia ruje: podajte jednu davku lieku dvakrat (s intervalom 11 dni medzi davkami).
Potom pokracujte dvoma inseminaciami v intervaloch 72 a 96 hodin od druhe;j injekcie.

Podla metodik na synchronizaciu ovulacie (Ovsynch metodiky) sa moze d-kloprostenol pouzit’ v kombindcii
s GnRH, s alebo bez progesteronu. Zodpovedny veterinarny lekdr rozhodne o vhodnej metodike, a to na
zaklade ciel’a lieCby a stada a zvierat, ktoré sa maju lieCit’. Nasledujice metodiky boli vyhodnotené a mézu
sa pouzit’:

Kravy v rujovom cykle:

- den 0: injekcia GnRH (alebo anal6g)

- deni 7: injekcia d-kloprostenolu (jedna davka lieku).
- deni 9: injekcia GnRH (alebo analog)

- 16-24 hodin potom vykonat’ inseminaciu.

Alternativne u cyklujticich nebo necyklujucich krav a jalovic:

- den 0: zaved'te intravaginalne zariadenie na podavanie progesterénu a aplikujte GnRH (alebo analog)
- dent 7: vyberte intravaginalne zariadenie a aplikujte d-kloprostenol (jedna davka lieku)

- dent 9: injekcia GnRH (alebo analog)

- 16-24 hodin potom vykonajte inseminaciu.

- Vyvolanie porodu: podajte jednu davku lieku. K pérodu zvycajne dochddza do 30-60 hodin po liecbe.

- Ovarialne dysfunkcie (perzistujtce Zlté teliesko, lutealna cysta): hned’ ako sa zisti zIté teliesko, poda sa
davka lieku a inseminuje sa pri prvej ruji po aplikécii injekcie. Ak sa nedostavi ruja, vykonajte d’alSie
gynekologické vysetrenie a opakujte injekciu 11 dni po prvom podani lieku. Inseminacia musi byt’ vykonana

72-96 hodin po injekcii.

- Klinické endometritidy s pritomnost'ou funkéného Zltého telieska, pyometra: podajte jednu davku
lieku. Ak je to potrebné, liecbu opakujte po 10 dioch.

- Oneskorena involicia maternice: aplikujte jednu davku lieku, a ak je to nutné , vykonajte jedno alebo dve
nasledné oSetrenia, v 24 hodinovych intervaloch.

- Vyvolanie potratu: podajte jednu davku lieku v prvej polovici gravidity

- Mumifikovany plod: vypudenie plodu sa pozoruje do 3 - 4 dni po podani jednej davky lieku.

KOBYLY:



Na vyvolanie luteolyzy u kobyl s funkénym Zzltym telieskom: podajte jednorazovo 1 ml lieku na zviera
(zodpoveda 75 pg d-kloprostenolu).

PRASNICE:

Na vyvolanie porodu u prasnic: podajte 1 ml veterinarneho lieku, ¢o zodpovedd 75 mikrogramom d-
kloprostenolu na zviera, intramuskularne, najskor vSak 114. den gravidity. Injekciu mozete znovu aplikovat’
po 6 hodinach.

Gumova zatka liekovky moze byt bezpeCne prepichnuta maximalne 20-krat. Inak by sa pri injekénych
liekovkach s objemom 100 ml malo pouzit’ automatické injekéné zariadenie alebo vhodné odberné ihly, aby
sa zabranilo nadmernému prepichovaniu uzaveru.

4.10. Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Po podani 10-nasobku odporucanej davky neboli pozorované ziadne priznaky predavkovania u krav ani
prasnic.

Vseobecne velké predavkovanie mdze mat’ za ndsledky nasledujuce priznaky: zvySeny pulz a zrychlené
dychanie, bronchokonstrikcia, zvysena telesna teplota, zvysené mnozstvo riedkych vykalov a mocu, slinenie
a vracanie. Vzhl'adom na to, ze nebolo zistené ziadne Specifické antidotum, v pripade predavkovania sa
odporaca symptomaticka liecba. Predavkovanie nezrychli regresiu zltého telieska.

U kobyl bolo zistené mierne potenie a miakké vykaly, pri podani trojnasobku terapeutickej davky.

4.11. Ochranné lehoty
Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 1 den.

Kone:
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: iné gynekologika, prostaglandiny
ATCvet kod: QG02AD90

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek je sterilny vodny roztok obsahujuci pravotolivy kloprostenol, synteticky analog
prostaglandinu F2a. PravotoCivy enantiomér, d-kloprostenol, tvori biologicky aktivnu (luteolyticku) zlozku
racemickej molekuly kloprostenolu. Veterinarny liek je priblizne 3,5-krat aktivnejs$i nez podobné veterinarne
lieky obsahujuce racemicky kloprostenol a preto mdze byt podavany v imerne niz$ej davke. Pocas lutealne;j
fazy pohlavného cyklu indukuje d-kloprostenol znizenie poétu receptorov pre luteinizaény hormon (LH) vo
vajecniku, ¢o vedie k rychlej regresii zlt€ho telieska.

5.2.  Farmakokinetické udaje

U krav bola najvyssia koncentracia d-kloprostenolu v plazme zistena 90 minut po aplikacii (priblizne 1,4 mg
/'1). Pol¢as eliminacie je 1 h 37 minut.

U prasnic je najvyssia koncentracia v plazme dosiahnuta do 30 - 80 minut po aplikacii. Polcas eliminacie je

priblizne 3 hodiny a 12 mint.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1. Zoznam pomocnych latok

Chloérkrezol
Hydroxid sodny
Kyselina citrébnova
Etanol (96 %)
Voda na injekciu

6.2.  Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3.  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:
- sklenené lickovky: 30 mesiacov

- HDPE liekovky: 18 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

6.5. Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Bezfarebna sklenena liekovka typu I (2 ml), bezfarebna sklenena liekovka typu II (10 ml a 20 ml) a
priechladna liekovka z vysoko hustotného polyetylénu (HDPE) (100 ml), uzavreté chlorbutylovou zatkou
typu I, potiahnutou fluoroplastickym filmom a hlinikovym vyklapacim uzaverom, v papierovej skatuli.

Velkosti balenia:

Skatul’ka s 15 liekovkami o vel’kosti 2 ml
Skatul’ka s 60 liekovkami o velkosti 2 ml
Skatulka s 1 lieckovkou o velkosti 10 ml
Skatul’ka s 1 liekovkou o velkosti 20 ml
Skatulka s 1 HDPE liekovkou o vel’kosti 100 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Dalmazin nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Taliansko

8. REGISTRACNE CIiSLO



96/041/DC/19-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06/12/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SkatuPka 15 x 2 ml liekovka
60 x 2 ml liekovka
1 x 10 ml liekovka
1 x 20 ml liekovka
1 x 100 ml HDPE liekovka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok, osipané a kone
d-cloprostenolum

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje d-cloprostenolum 0,075 mg (zodpoveda d-cloprostenolum natricum 0,079 mg)

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

[ 4. VEEKOST BALENIA

15x 2 ml
60 x 2 ml
1x10ml
1x20ml
1 x 100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy), oSipané (prasnice) a kene (kobyly).

| 6. INDIKACIE

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

OSipané:

Maiso a vnutornosti: 1 den.
Kone:

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.



10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Po prepichnuti zatky pouzt’ do

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOS,TNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE " UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI "

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Taliansko

| 16.  REGISTRACNE CISLO

96/041/DC/19-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa 2 ml, 10 ml, 20 ml liekovka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané a kone
d-cloprostenolum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

d-cloprostenolum 0,075 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2mi
10 ml
20 ml

[ 4. SPOSOB(Y) PODANIA

i.m.

B OCHRANNA LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 1 den.

Kone:
Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do

| 8. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa 100 ml HDPE liekovka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok, osipané a kone
d-cloprostenolum

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje d-cloprostenolum 0,075 mg (zodpoveda d-cloprostenolum natricum 0,079 mg)

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEIKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy), osipané (prasnice) a kone (kobyly).

| 6. INDIKACIE
| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
i.m.

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 1 den.

Kone:
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Po prepichnuti zatky pouzt'do
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIA

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranend pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

13. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14.  OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI "

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15.  NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Taliansko

| 16. REGISTRACNE CISLO

96/041/DC/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Dalmazin SYNCH
0,075 mg/ml injekcny roztok pre hovidzi dobytok, osipané a kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDINEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze::
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)

Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané a kone
d-cloprostenolum

3. OBSAH UCINNEJ LATKA (-OK) A INEJ LATKY
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

d-cloprostenolum ........................ 0,075 mg
(zodpoveda d-cloprostenolum natricum ........ 0,079 mg)
Pomocné latky:

chlorkrezol ... 1 mg

Ciry, bezfarebny roztok, bez viditenych &astic.
4. INDIKACIE

Liek je urCeny pre:

Kravy:

. synchronizacia alebo vyvolanie ruje;

. vyvolanie porodu po 270. dni gravidity;

. lie¢ba ovarialnej dysfunkcie (perzistujtce zlté teliesko, lutealna cysta);
. liecba klinickej endometritidy za pritomnosti funkcného zité telieska a pyometra;
. lie¢ba oneskorenej involtcie maternice;

. vyvolanie potratu do 150. diia gravidity;

. vypudenie mumifikovanych plodov.

Prasnice:

° vyvolanie porodu po 114. dnu gravidity.

Kobyly:

. vyvolanie luteolyzy s funkénym zZitym telieskom.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u gravidnych samic, pokial’ nie je Ziaduce vyvolat’ porod alebo potrat.
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Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.
Nepodavat’ zvieratam s kardiovaskularnymi, respiraénymi alebo gastrointestinalnymi problémami.
Nepodavajte na vyvolanie porodu u prasnic a krav s podozrenim na dystokiu spdsobentt mechanickou
obstrukciou alebo ak sa o¢akavaju problémy kvoli abnormalnej polohe plodu..

6. NEZIADUCE UCINKY

Vyskyt anaerobne infekcie je bezny, ked” anaerdbne baktérie preniknu do tkaniva v mieste vpichu. To
plati najmai v pripade intramuskulérnej injekcie u krav. Typické lokalne reakcie spdsobené anaerobnou
infekciou st opuch a krepitacia v mieste vpichu. Ked sa pouziva na vyvolanie pérodu a v zavislosti od
momentu lieCcby vzhladom na datum zabreznutia, méze dojst k zvySenému vyskytu zadrzania
placenty.

Zmeny spravania u prasnic pozorované po liecbe na vyvolanie pérodu su podobné zmenam spojenymi
s prirodzenym porodom a zvyc€ajne ustipia do 1 hodiny.

Neziaduce ucinky u koni, vratane potenia (vyskytujice sa do 20 mintt od liecby), zvySené respiracné a
srdcové frekvencie, priznaky traviacich tazkosti, vodnaté hnacky a depresie sa mozu objavit, ak st
podavané vynimocne vysoké davky. Neziaduce ucinky su vSak zvyc€ajne mierne a prechodné.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky mézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIEL'OVY DRUH

Hovidzi dobytok (kravy), oSipané (prasnice) a kone (kobyly).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na intramuskularne podanie.

KRAVY:
Jedna davka (2 ml) lieku na zviera (zodpoveda 150 pg d-kloprostenolu na zviera):

- Vyvolanie ruje (tiez u krav vykazujucich slabu alebo ticht ruju): jednu davku lieku aplikujte po
zisteni pritomnosti zltého telieska (6.-18. den cyklu). Ruja zvyCajne nastupi pocas 48-60 hodin.
Pokracujte inseminaciou 72-96 hodin po injekcii. V pripade, Ze nedoslo k ruji, je nutné podanie lieku
opakovat’ 11 dni po prvej injekcii.

- Synchronizacia ruje: podajte jednu davku lieku dvakrat (s intervalom 11 dni medzi davkami).
Potom pokracujte dvoma inseminaciami v intervaloch 72 a 96 hodin od druhej injekcie.

Podl'a metodik na synchronizaciu ovulacie (Ovsynch metodiky) sa méze d-kloprostenol pouzit’ v
kombinacii s GnRH, s alebo bez progesteronu. Zodpovedny veterinarny lekar rozhodne o vhodnej
metodike, a to na zéklade ciel’a liecby a stada a zvierat, ktoré sa maju liecit. Nasledujuce metodiky
boli vyhodnotené a mozu sa pouzit’:

Kravy v rujovom cykle:

13



- deni 0: injekcia GnRH (alebo anal6g)

- dent 7: injekcia d-kloprostenolu (jedna davka lieku).
- denl 9: injekcia GnRH (alebo analog)

- 16-24 hodin potom vykonat’ inseminaciu.

Alternativne u cyklujacich nebo necyklujucich krav a jalovic:

- denl 0: zaved'te intravaginalne zariadenie na podéavanie progesteronu a aplikujte GnRH (alebo analog)
- deni 7: vyberte intravaginalne zariadenie a aplikujte d-kloprostenol (jedna dévka lieku)

- deni 9: injekcia GnRH (alebo analog)

- 16-24 hodin potom vykonat’ inseminaciu.

- Vyvolanie pérodu: podajte jednu davku lieku. K poérodu zvyéajne dochadza pocas 30-60 hodin po
liecbe.

- Ovaridlne dysfunkcie (perzistujice Zlté teliesko, lutedlna cysta): hned’ ako sa zisti zIté teliesko,
poda sa dévka lieku a inseminuje sa pri prvej ruji po aplikacii injekcie. Ak sa nedostavi ruja, vykonajte
dalsie gynekologické vysetrenie a opakujte injekciu 11 dni po prvom podani lieku. Inseminacia musi
byt vykonana 72-96 hodin po injekcii.

- Klinické endometritidy s pritomnost'ou funkéného Zltého telieska, pyometra: podajte jednu
davku lieku. Ak je to potrebné, lie¢bu opakujte po 10 diioch.

- Oneskorena involicia maternice: aplikujte jednu davku lieku, a ak je to nutné, vykonajte jedno
alebo dve nasledné oSetrenia v 24 hodinovych intervaloch.

- Vyvolanie potratu: podajte jednu lieku v prvej polovici gravidity.
- Mumifikovany plod: vypudenie plodu sa pozoruje do 3 - 4 dni po podani jednej davky lieku.

KOBYLY:
Na vyvolanie luteolyzy u kobyl s funkénym zltym telieskom: podajte jednorazovo 1 ml lieku na zviera
(zodpoveda 75 pg d-kloprostenolu).

PRASNICE:

Na vyvolanie poérodu u prasnic: podajte 1 ml veterinarneho lieku, ¢o zodpoveda 75 mikrogramom d-
kloprostenolu na zviera, intramuskularne, najskér vSak 114 den gravidity. Injekciu mozete znovu
aplikovat’ po 6 hodinach.

Gumova zatka liekovky moZze byt bezpecne prepichnutd maximalne 20-krat. Inak by sa pri injekénych
liekovkach s objemom 100 ml malo pouzit’ automatické injekéné zariadenie alebo vhodné odberné
ihly, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu uzaveru.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTY

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: O dni.
Mlieko: 0 hodin.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Kone:
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Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl’'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Liekovku uchovavat’ v $katuli, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatulke a etikete liekovky po
"EXP".

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

V den ked je liekovka otvorend prvykrat, je potrebné uviest na vyhradenom mieste na etikete de,
kedy je potrebné zlikvidovat’ zvySny liek.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Odpoved’ krav na synchroniza¢né protokoly nie je rovnaka ani medzi stadami, ani v rdmci toho istého
stada a moze sa lisit’ v zavislosti od fyziologického stavu zvierata v Case liecby (citlivost’ a funkény
stav zltého telieska, vek, fyzicka kondicia, interval od otelenia atd’.).

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Vyvolanie pérodu a potratu méze zvysit riziko komplikacii, zadrzanie placenty, smrt’ plodu a
metritidu. Aby sa znizilo riziko anaerdbnych infekcii, ktoré mézu suvisiet' s farmakologickymi
vlastnostami prostaglandinov, je potrebné sa vyvarovat’ injekénej aplikacii cez kontaminovanu kozu.
Pred podanim dokladne odistite a dezinfikujte miesta vpichu. V pripade vyvolanie ruje u krav: od
druhého dna po injekcii je nutné adekvatne zistovanie ruje. Vyvolanie pérodu u prasnic pred 114.
diiom gravidity moze mat’ za nasledok zvysenie rizika pérodu mrtvych plodov a potrebu manualnej
pomoci pri porode.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:
Prostaglandiny typu F2a m6zu byt absorbované kozou a mozu spdsobit’ bronchospazmus alebo
spontanny potrat.

Tehotné Zeny, Zeny vo fertilnom veku, astmatici a I'udia s bronchidlnymi alebo inym respiracnymi
tazkost’ami, by sa mali vyhnut kontaktu alebo pri podavani lieku nosit’ jednorazové nepriepustné
rukavice. Pri manipulécii s liekom je potrebné postupovat’ opatrne, aby nedoslo k samoinjikovaniu
alebo kontaktu s kozou.

V pripade ndhodného poliatia koze je potrebné zasiahnuté miesto ihned’ umyt mydlom a vodou.
Ak by po ndhodnom vdychnuti alebo samoinjikovani doslo k dychavi¢nosti, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych samic, pokial nie je zZiaduce vyvolat’ ukoncenie gravidity.
Liek sa mdze bezpe¢ne pouzit’ pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepodavajte liek spolu s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, pretoze inhibuja syntézu
endogénnych prostaglandinov. Po podani licku moézZe byt’ zvySena aktivita d’alSich latok urychl'ujicich
porod.

Predavkovanie (priznaky, niadzové postupy, antidota):
Po podani 10-nasobku odporucanej davky neboli pozorované Ziadne priznaky predavkovania u krav
ani prasnic..
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Vseobecne, velké predavkovanie moéze mat za nasledky nasledujuce priznaky: zvySeny pulz a
zrychlené dychanie, bronchokonstrikcia, zvySena telesna teplota, zvySené mnozstvo riedkych vykalov
a mocu, slinenie a vracanie. Vzhl'adom na to, Ze nebolo zisten¢ Ziadne Specifické antidotum, v pripade
predavkovania sa odporica symptomaticka liecba. Predavkovanie nezrychli regresiu ZItého telieska.

U kobyl bolo zistené mierne potenie a makké vykaly, pri podani trojnasobku terapeutickej davky.
Inkompatibility:

Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

Dalmaprost nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

Skatul'ka s 15 liekovkami o vel’kosti 2 ml
Skatul’ka s 60 liekovkami o velkosti 2 ml
Skatulka s 1 liekovkou o velkosti 10 ml
Skatulka s 1 liekovkou o velkosti 20 ml
Skatulka s 1 HDPE liekovkou o vel’kosti 100 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na tr
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