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I. NAZTV VETERINARSKOG LIJEKA

Dalmazin SYNCH, 0,075 mg/ml, otopina za injekciju, za goved4 svinje i konje (AT, BE,
BG, CY, CZ,DE, DK, EE, EL, HR, HU, IS, LT, LU, LV, MT, NL, PT, RO, ST;

Reprostenol SYNCH, 0,075 m{ml, otopina za injekciju, za goveda,svinje i konje (FR)

Dalmaprost, 0,075 mg/ml, otopina za injekciju, za goveda, svinje i konje (ES, IE, IT, pL, SI,
UK)

Dalmaprost vet, 0,075 mglmL, otopina za injekciju, za goveda, svinje i konje (FI, NO, SE)

2. KVALITATTYNI I KVANTITATTYNI SASTAV

Jedan mL sadrtava:

Djelatne tvari:
d-kloprostenol ... .. . .... 0,075 mg
(odgovara 0,079 mg d-kloprostenolnatrija)

Pomo6ne tvari:

Bistra, bezbojna otopina bez vidljivih destica.

3 KLINIdK PODATCI

3.1. Ciljne vrste iivotinja

Govedo (krave), svinja (krmade) i konj (kobile).

3.2. Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Veterinarski lijek je namijenjen za:

Krave:
o sinkronizaciju ili induciranje estrusa,
o induciranje telenja nakon 270. dana graviditeta.
o lijedenje poremecaja funkcije jajnika (perzistirajuce Zuto tijelo, lutealne ciste).o lrjedenje klinidkog endometritisa povezanog s funkcionalnim Zutim tijelom

ptometre,
. lijeienje produljene involLrcije maternice.
. induciranje pobacaja do 150. dana graviditeta i

o izbacivanje rnurnificiranog ploda.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
!!jeka
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Kobile:
induciranje luteolize funkcionalnog Zutog tijelaa
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3.3. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja, osim ako se ne namjerava inducirati porodaj ili
pobadaj.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu war.

Ne primjenjivati u Zivotinja s bolestima krvoZilnog, diSnog iliZeludano-crijevnog sustava.

Ne primjenjivati za induciranje porodaja u krmada i krava ako se odekuje te5ki poroclaj zbog

opstrukcije poroclajnog kanala ili zbog nepravilnog poloLaja ploda.

3.4. Posebna upozorenja

Odgovori na sinkronizaciju estrusa mogu biti razliditi izmedu krava u pojedinim stadima, kao i

unutar istog stada te se mogu razlikovati ovisno o fiziolo5kom stanju Zivotinje u vrijeme

primjene veterinarskog lijeka (osjetljivost i funkcionalno stanje Zutog tijela, dob i kondicija

Zivotinje, trajanje razdoblja nakon telenja itd.).

3.5. Posebne mjere opreza prilikom primjene

Induciranje porodaja i pobadaja moZe pove6ati moguinost pojave komplikacija, zaostajanja

posteljice, uginu6a ploda i metritisa.
Kako bi se smanjila mogu6nost pojave anaerobnih infekcija, koje mogu biti povezane s

farmakolo5kim svojstvima prostaglandina, treba paziti da se izbjegne injiciranje veterinarskog

lijeka kroz onediS6enu povrSinu koZe. Mjesto primjene veterinarskog lijeka treba prethodno

temelj ito odistiti i dezinficirati.
U sludaju induciranja estrusa u krava treba pratiti pojavu znakova estrusa od drugog dana

nakon primjene veterinarskog lijeka.
Induciranje porodaja u krmada prije I14. dana graviditeta moZe uzrokovati pove6anu pojavu

mrWorodene prasadi i potrebu za rudnom pomo6i pri prasenju.

Prostaglandini iz skupine Fzo mogu se apsorbirati koz koZu i uzrokovati bronhospazam ili
pobadaj.
Tijekom rukovanja veterinarskim lijekom treba paziti da se izbjegne samoinjiciranje ili
kontakt s koZom.

Trudnice, Zene u reproduktivnoj dobi, osobe koje boluju od astme i osobe s bolestima bronhija

ili drugim bolestima diSnog sustava, trebaju izbjegavati kontakt pri rukovanju veterinarskim

lrjekom ili nositi osobnu za5titnu opremrr koju dine vodonepropusne rukavice za jednokratnLt

uporabu prilikom prirnjene veterinarskog lijeka
U slucajLr da se veterirrarski lijek nehotice prolije rta koZu, potraZite savjet lijeinika ipokaZite

rxu LrpLrtLl o veterinarskorn lijekLr ili etiketu.

\ehotice proliveni veterirrarslii lijek na koZu odrnah treba isprati vodorn isapltrlotl .

r konjc

#s 1)o

a

Krmaie:
. induciranje prasenja nakon I 14. dana graviditeta.



U sludaju pojave oteianogdisanja zbog nehotidnog udisanja ili injiciranja veterinarskog lijeka,
potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zaStitu okoli5a:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Govedo (kave):

Cesto
(l do l0 Zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinja):

Infekcija na mjesta injekcije' (oteklina na mjestu
injekcij e, krep itac ija)

Neodredena udestalost (ne moZe se
procijeniti prema dostupnim
podatcima):

Z ao staj anj e po ste lj i c e2

primjene u mi5i6
lijek primjenjuje za induciranje porodaja, ovisno o

lijeka i osjemenjivanja.

Svinja (krmade):

zbog anaerobne infekcije,
Ce56e se pojavljuje kada

posebice nakon primjene u mi5i6
se veterinarski lijek primjenjuje za induciranje porodaja, ovisno o

vremenu izmedu primjene veterinarskog lij ekai osjemenj ivanja.j 
Kada se veterinarski lijek primjenjuje u svrhu induciranja prasenja primijedene su promjene

pona5anja koje su slidne promjenama povezanim s prirodnim prasenjem i obidno nestanu
unutar I sata.

Konj (kobile)

Zaostajanje
Pojadano zno
Ubrzano disanjea
Ubrzani rad srcaa

Abdominalna nelagodaa, vodenasti proljeva

zbog anaerobne infekcije, posebice nakon
1X -,'CeSce se pojavljuje kada se veterinarski
vremenu izmedu primjene veterinarskog

I zbog anaerobne
r ieice se pojavlj
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infekcije. posebice nakon primjene u miSic
uje kada se veterinarski lrjek primjenjuje za induciranje porodaja. ov tsno o

vremenu izmedu primjene veterinarskog lijeka i osjemenjivanja
r Pojavlju.ye se unutar 20 minuta nakon primjene veterinarskog li.leka.r Mogu se pojaviti u sludaju prirnjene vrlo velikih doza veierinarskos lijeka. Medutim
nuspojave sLr obiino blage i prolazne.
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Cesto
(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinia):

Infekcija na mjesta injekcije' (oteklina na mjestu
injekcij e, krepitacija)

Neodredena udestalost (ne moZe se

procij eniti prema dostupnim
Zao staj anje po ste lj i ce2

Poreme6aj ponaSanja3

Cesto
( I do 10 Zivotinja / I 00 tretiranih
Zivotinja):

Infekcija na mjesta injekcijet (oteklina na mjestu
injekc ij e, krepitacij a)

Neodredena udestalost (ne moZe se

procijen iti prema dostupnim
podatcima):

ci

-1,I I



Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti

veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja

za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu
putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i

u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7. Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja, osim ako se namjerava prekinuti graviditet.

MoZe se primijeniti tijekom laktacije.

3.8. Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Veterinarski lrjek se ne smije primjenjivati zajedno s nesteroidnim protuupalnim lijekovima
jer oni sprjedavaju sintezu endogenih prostaglandina. Djelovanje oksitocina moZe se pojadati

nakon primjene veterinarskog lijeka.

3.9. Putovi primjene i doziranje

Primjena u mi5i6.

KRAVE:
Propisana doza veterinarskog lijeka za svaku Zivotinju je 2 mL (Sto odgovara 150 pg d-

kloprostenola):

- Induciranje estrusa (takocler u sludaju znakova slabog ili tihog estrusa): jednu dozu

veterinarskog lijeka treba primijeniti nakon Sto se utvrdi prisutnost Zutog tijela (6.-18. dan

ciklusa). Znakovi estrusa se obidno pojave unutar 48-60 sati. Osjemenjivanje treba

provesti '72-96 sati nakon primjene veterinarskog lijeka. Ako znakovi estrusa nisu vidljivi
primjenu veterinarskog lijeka treba ponoviti I I dana nakon prve doze.

- Sinkronizacija estrusa: jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti dvokratno (s

razmakom l1 dana). Umjetno osjemenjivanje takoder treba provesti dvokratno, odnosno

72i96 sati od druge doze.

U protokolima za sinkronizaciju ovulacije (Ovsynch protokoli) d-kloprostenol se moZe

primijeniti u kombinaciji s GnRH, s ili bez progesterona. Veterinar treba odabrati

odgovaraju6i protokol ovisno o svrsi primjene te ovisno o stadu i Zivotinjama kojima se

primjenjuje. Mogu se primijeniti sljede6i provjereni protokoli:

Zakrave s redovitim ciklusom

dan 0: primjena GnRH (iti analoga).
dan 7: primjena d-kloprostenola (edna doza veterinarskog lijeka).
dan 9: primjena GnRtl (ili analoga).
nakon I6-14 sata treba provesti urnjetno osjernenjivanjc.
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Alternativni protokol za krave i junice s redovitim ciklusom te za one koje nemaju u
ciklus:

dan 0: primjena vaginalnog umetka koji otpusta progesteron i primjena GnRH (ili
analoga).
dan 7: vadenje vaginalnog umetka i primjena d-kloprostenola (edna doza
veterinarskog lijeka).
dan 9: primjena GnRH (ili analoga).
nakon 16-24 sata treba provesti umjetno osjemenjivanje.

Induciranje telenja: jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti nakon 270. dana
graviditeta. Telenje obidno podinje unutar 30-60 sati nakon primjene veterinarskog lijeka.

Poreme6aj funkcije jajnika (perzistirajude iuto tijelo, lutealne ciste): jednu dozu
veterinarskog lijeka treba primijeniti nakon Sto se utvrdi prisutnost Zutog tijela, a
osjemenjivanje treba provesti tijekom prvog estrusa nakon primjene veterinarskog lijeka.
Ako znakovi estrusa nisu vidljivi treba provesti dodatni ginekolo5ki pregled i ponoviti
primjenu veterinarskog lijeka I 1 dana nakon prve doze. Osjemenjivanje treba provesti 72
do 96 sati nakon druge doze.

Kliniiki endometritis povezan s funkcionalnim Zutim tijelom, piometra: treba
primijenitijednu dozu veterinarskog lijeka, a prema potrebi doza se moZe ponoviti nakon
l0 dana.

Produljena involucija maternice: treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka koja
se prema potrebi moZe ponovitijedanput ilidvaput s razmacima 24 sata.

Induciranje pobaiaja: jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti tijekom prve
polovice graviditeta.

Mumificirani plod: izbacivanje ploda je primije6eno unutar 3-4 dananakon
primjene jedne doze veterinarskog lijeka.

KOBILE:
Za induciranje luteolize funkcionalnog Zutog tijela u kobila: svakoj Zivotinjitreba primijeniti 1

mL veterinarskog lijeka (Sto odgovaraT5 pg d-kloprostenola).

KR]VIAdE:
Za induciranje prasenja u krmada: svakoj Zivotinji u mi5i6 treba primijeniti I mL veterinarskog
lijeka, 5to odgovara 75 mikrograma d-kloprostenola, ali ne ranije od 114. dana graviditeta.
Primjena veterinarskog lijeka se moZe ponoviti nakon 6 sati.

eep bodice smije se probosti iglom najviSe 20 puta. Stoga u sludaju spremnika sa 100 mL treba
koristiti automatske Strcaljke ili jednu iglu zabodenu u cep za punjenje Strcaljki, kako bi se
sprijedilo prekomjerno probadanje depa.
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3.10. Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene deseterostrukih propisanih doza kravama i krmadama nisu primijedene

nuspojave.
Veliko predoziranje moZe op6enito uzrokovati sljede6e simptome: ubrzani rad srca, ubrzano

disanje, bronhokonstrikciju, poviSenu tjelesnu temperaturu, pove6anu kolidinu urina i

mekanog fecesa, slinjenje i povra6anje. Bududi da nije antidot nije poznat, u sludaju

predoziranja preporuduje se simptomatsko lijedenje. Predoziranje ne ubrzava regresiju Zutog

tijela.
U kobila su se nakon primjene trostruke propisane doze pojavili umjereno znojenje i mekani

feces.

3.11. Posebna ograniienjz- za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio
rizik od rarvoja rezistencije

Nije primjenjivo

3.12 Karencije

Goveda:
Meso i iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.

Svinje:
Mesoiiznutrice: ldan

Konji:
Meso i iznutrice: 2 dana.
Mlijeko: nula sati.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d: QG02AD90

4.2 Farmakodinamika

Veterinarski Iijek je sterilna vodena otopina koja sadrZava desnorotiraju6i kloprostenol, sintetski

analog prostaglandina Fzo. Desnorotirajudi enantiomer, (d-kloprostenol) je biolo5ki aktivna

(luteolitidka) komponenta racemidne molekule kloprostenola. Ovaj veterinarski lijek je pribliZno

3,5 puta aktivniji od slidnih veterinarskih lijekova koji sadrZavaju racemidni kloprostenol, pa se

moZe primjenjivati u proporcionalno manjoj dozr.

Tijekom lutealne faze spolnog ciklusa, d-kloprostenol uzrokuje smanjenje broja receptora za

Iuteinizirajuii hormon (LH) u jajniku, Sto dovodi do brze regresije Zutog tijela.

l.J Farmakokinetika

Najve6a koncentracija d-kloprostenola u plazmi krava (pribliZno 1.4 p-e/L) rrtvrdena je 90

minuta nakon injekcijske prirnjene. Poluvrijerne eliminacije je I sat i37 minuta.

Na-jr,eia koucerrtracija u plaznri krntaia postigrrLrta je unutar i0-80 minuta trakotl injekcijske

plirnjene. Poluvrijeme elirninacije je'pribli2no i sata i l2 minr-rta.
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5. FAR}IACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju:
- staklena bodica: 30 mjeseci.
- HDPE spremnik: l8 mjeseci.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati na temperaturi ispod 25 "C.
DrLati bodicu u kartonskoj kutiji radi zaStite od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojna staklena bodica (staklo tipa I) s 2 mL, bezbojna staklena bodica (staklo tipa II) s l0
mL ili 20mL i spremnik izraden od polietilena velike gusto6e (HDPE) sa 100 mL, zaworeni
klorbutil-gumenim depom (guma tipa I) koji je obloZen fluoroplastidnim slojem, zapelaleni
,,flip-off'aluminijskom kapicom i pakirani u kartonskoj kutiji.

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija koja sadrZava l5 bodica s 2 mL
Kartonska kutija koja sadrZava 60 bodica s 2 mL
Kartonska kutija koja sadrZava I bodicu s 10 mL
Kartonska kutija koja sadrZava 1 bodicu s 20 mL
Kartonska kutija koja sadrZava I HDPE spremnik sa 100 mL

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer d-kloprostenol moZe biti opasna za
ribe i druge vodene organizme.

Koristite programe vra(anjaproizvoda zasve neiskoriStene veterinarske lijekove iliotpadne
materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustav i m a prikupljanj a primjenj i v i rna na doticn i v eterinarsk i I ij ek.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

7.

FATRO S.p.A.

BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322-05 I t9 -0t I 590

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24.9.2019.

g. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

t7 . 9.2025.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://med ic ines. health.e uropa.eu/veterinary/hr).
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