B. ULOTKA INFORMACYJNA



1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Dalmazin 0,075 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, §win i koni

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wlochy

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dalmazin 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

D-Kloprostenol 0,075 mg

(co odpowiada soli sodowej D-Kloprostenolu 0,079 mg)

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 1,0 mg
Przejrzysty, bezbarwny roztwor

4.

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Wywolanie i synchronizacja rui u bydta.

Wywotanie porodu po 270 dniu cigzy.

cicha ruja, nieregularna ruja, likwidacja ciatka zo6ttego (cigzowego, pseudocigzowego,
przetrwatego).

Zapalenie btony §luzowej macicy, endometritis.

Przerwanie ciazy w pierwszej potowie.

Wydalenie zmumifikowanego ptodu.

Zaburzenia inwolucji macicy.

Kombinowane leczenie cyst jajnikowych (10-14 dni po uprzednim podaniu GnRH lub HCG).

Swinie:

Wywotanie porodu u loch.

Konie:

Wywotanie porodu u klaczy.

Synchronizacja rui u klaczy.

cicha ruja, nieregularna ruja, likwidacja ciatka zo6ttego (cigzowego, pseudocigzowego,
przetrwatego).

Przerwanie cigzy rzekomej, wezesne obumarcie zarodka.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z powaznymi schorzeniami uktadu oddechowego Iub pokarmowego.
Nie stosowac u samic ci¢zarnych w innych przypadkach niz zalecane — indukcja porodu lub
przerwanie cigzy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli bakterie beztlenowe dostang si¢ do tkanek w miejscu iniekcji mozliwe jest wystapienie zakazen
bakteryjnych. Dotyczy to szczegolnie kréw i podania domigsniowego.

Typowymi objawami $wiadczacymi o zakazeniu bakteryjnym sg zaczerwienienie, trzeszczenie tkanek
W miejscu iniekcji.

Produkt stosowany u kréw w zaleznos$ci od dlugos$ci leczenia moze spowodowac zatrzymanie tozyska.
Zmiany zachowania wystepujace po zastosowaniu produktu w celu wywotania porodu sg podobne do
tych, ktore wystepuja podczas naturalnego porodu i zwykle ustepuja w ciggu 1 godziny.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo: podawac¢ domig$niowo 2 ml preparatu (0,15 mg D-kloprostenolu /zwierze):

e Wywolanie rui u kréw przy jej braku lub cichej rui: po stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego (6-18
dzien cyklu) poda¢ Dalmazin. Ruja wystepuje po 48-60 godzinach. Inseminowac po 72-96
godzinach od momentu podania preparatu. Jezeli nie dojdzie do wystapienia rui, powtorzy¢
podanie po 11 dniach.

e Wywolanie porodu: poda¢ Dalmazin po 270 dniach cigzy. Poréd powinien rozpoczac¢ si¢ po 30-60
godzinach od momentu podania preparatu.

e Synchronizacja rui: poda¢ Dalmazin dwukrotnie (w odstepie 11 dni). Inseminowa¢ 72-96 godzin
po drugim podaniu.

Dalmazin i inseminowac¢ po wystapieniu rui. Jezeli ruja nie wystapi wykonaé ponownie badanie
ginekologiczne i poda¢ preparat ponownie w 11 dni po pierwszej iniekcji. Inseminowac po 72-96
godzinach po drugim podaniu preparatu.

e Zapalenie blony sluzowej macicy, endometritis: poda¢ 1 dawke preparatu Dalmazin. Jezeli to
konieczne powtorzy¢ po 10 dniach. Inseminowaé 72-96 godzin po podaniu.

e Przerwanie cigzy: poda¢ Dalmazin w jej pierwszej polowie.

¢ Wydalenie zmumifikowanego ptodu: poda¢ 1 dawke preparatu Dalmazin. Pt6d powinien zostac¢
wydalony po 3-4 dniach.

e Zburzenia inwolucji macicy: poda¢ 1 dawke preparatu Dalmazin i, jezeli to wskazane, powtorzy¢
jeden/dwa razy po 1ml preparatu w odstgpach 24 godzin.

e Kombinowane leczenie cyst jajnikowych: poda¢ Dalmazin 10-14 dni po podaniu GnRH Iub HCG,
zaraz po tym obserwuje si¢ efekt leczniczy.



Swinie: podawa¢ domiesniowo 1 ml preparatu (0,075 mg D-kloprostenolu):
e Wywolanie porodu: poda¢ Dalmazin po 112 dniu cigzy. W okoto 70% przypadkéw pordd
nastepuje po uptywie 19-30 godzin od momentu iniekcji.

Klacze: podawaé domigsniowo 1 ml preparatu (0,075 mg D-kloprostenolu):

e Synchronizacja rui: poda¢ Dalmazin po ustaleniu obecnosci ciatka zo6ttego (badanie poziomu
progesteronu).

e Wywotlanie porodu: poda¢ Dalmazin po 320 dniu cigzy. Pordd rozpoczyna si¢ zwykle kilka godzin
po podaniu preparatu.

e Planowanie inseminacji: poda¢ Dalmazin dwukrotnie w odstgpie 14 dni. Inseminowaé miedzy 19 a
21 dniem po pierwszym podaniu, jezeli wystgpig zewnetrzne objawy rui.

e Przerwanie wydhuzonego okresu miedzyrujowego: poda¢ Dalmazin w celu wywotania rui, ktora
powinna wystapi¢ po 2-8 dniach, a owulacja po 8-10 dniach od podania preparatu (przy ciatku
z0tym przetrwatym).

e Przerwanie cigzy rzekomej: poda¢ Dalmazin w celu uzyskania normalnej czynnosci jajnikow.

e Brak rui w okresie laktacji: nalezy wykona¢ analizg przebiegu cyklu, nastepnie poda¢ Dalmazin
20-22 dni po porodzie.

e Wczesne obumarcie zarodka: poda¢ Dalmazin po stwierdzeniu obecnosci przetrwalego ciatka
zottego (badanie poziomu progesteronu). Inseminowaé po wystgpieniu rui.

Korek fiolek o pojemnosci 10 ml, 20 ml, 50 ml oraz 100 ml mozna przektu¢ maksymalnie 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:  bydlo — zero dni

$winie — 1 dzien
Mleko: zero dni
Konie kiedykolwiek leczone produktem Dalmazin nie mogg zosta¢ przeznaczone do uboju w celach
spozycia przez ludzi. Stosowac¢ wytacznie u koni, ktére w paszporcie majg podpisang deklaracje ,,Nie
jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujacym prawem”.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nalezy przestrzega¢ zasad antyseptyki podczas podawania produktu.




Miegjsce iniekcji nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac azeby zminimalizowac ryzyko zwigzane z
zakazeniem bakteriami beztlenowymi.

Indukcja porodu przed 111 dniem cigzy moze spowodowac $mier¢ prosiat i zwigkszenie ilo§ci macior,
ktoére wymagaja pomocy podczas porodu.

Nie podawa¢ produktu dozylnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na D-kloprostenol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Produktu nie powinny podawa¢ kobiety w cigzy i osoby chore na astme.

Preparat moze wchtaniac si¢ przez skore. W przypadku kontaktu ze skorg doktadnie umy¢ te miejsca
woda z mydtem.

Przypadkowa inhalacja lub wstrzyknigcie preparatu moze wywota¢ u ludzi spastyczny skurcz oskrzeli
—nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Cigza:
Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych w innych przypadkach niz zalecane — indukcja porodu lub
przerwanie ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac u zwierzat leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamujg one
synteze¢ endogennych prostaglandyn.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawki zwigkszone (dwu-, trzykrotnie) moga wywotac: u kréw zatrzymanie tozyska, u klaczy pocenie,
morzyska, u loch wzrost temperatury ciata i ilo§ci oddechow.
Nawet dziesieciokrotne przekroczenie zalecanej dawki jest dobrze tolerowane przez krowy i lochy. W
badaniach przedklinicznych po podaniu zwierzetom dawek 10 razy wyzszych od zalecanych wystapity
nastepujace objawy:
— Dbydlo: przejsciowe przyspieszenie akcji serca i leukocytoza 3-6 godzin po podaniu preparatu,
brak zmian echograficznych;
— $winie: przejsciowa leukocytoza 3-7 godzin po podaniu preparatu, brak zmian echograficznych;
— konie: brak zmian klinicznych (temperatura wewngtrzna, behawior i ilo$¢ oddechéw w normie), u
nielicznych osobnikéw wystapita opuchlizna w miejscu iniekcji.
Nie jest znane antidotum, w przypadku przedawkowania z wystgpieniem objawow klinicznych zaleca
si¢ leczenie objawowe.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

telefon: 07131111 11

telefaks: 071311 11 82

e-mail: office(@fatro-polska.com.pl

Dostegpne opakowania

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolkg 2 ml oraz strzykawke i igle stalowa
Pudetko zawierajace 15 fiolek po 2 ml

Pudetko zawierajace 60 fiolek po 2 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke 10 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke 20 ml

Pudetko zawierajace 5 fiolek po 20 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke 50 ml

Pudetko zawierajace 1 pojemnik z HDPE 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



