| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

D-kloprostenols 0,075 mg

(atbilst 0,079 mg D-kloprostenola natrija salim)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Hlorkrezols 1mg
Natrija hidroksids
Citronskabe

Etilspirts (96 procenti)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains skidums bez redzamam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (govis), cukas (sivénmates) un zirgi (k&ves).
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sis veterinaras zales paredzétas:

Govim:
e Meklésanas ierosinasanai vai sinhronizé$anai;
e Dzemdibu ierosinasanai pec 270. grusnibas dienas;
e Olnicu funkciju traucgjumu (paliekosais dzeltenais kermenis, luteala cista) arstésanai;
o Kilmiska endometrita arstésanai funkciongjosa dzeltena kermena gadijuma un piometras
arstéSanai,
e Aizkavétas dzemdes involiicijas arsté$anai;
e Aborta ierosinasanai lidz 150. grisnibas dienai;
e Mumificétu auglu izvadiSanai.
Sivéenmatém:
e Dzemdibu ierosinasanai pec 114. griisnibas dienas.
Kevem:

e Luteolizes ierosinasanai k&vém ar funkciongjosu dzelteno kermeni.

3.3. Kontrindikacijas



Nelietot grusniem sievieSu kartas dzivniekiem, ja vien nav paredzgts ierosinat dzemdibas vai abortu.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu sist€mas, elpoSanas vai kunga-zarnu trakta darbibas
trauc€jumiem.

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

3.4. Tpasi bridinajumi

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

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

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

Lai samazinatu anaerobo baktériju izraisitu infekciju risku, kas var bt saistits ar prostaglandinu
farmakologiskajam TipaSibam, ievérot Tpasu piesardzibu, lai nepielautu injekcijas ievadiSanu
kontamingtas adas apvidii. Pirms injic€Sanas riipigi notirit un dezinfic&t injekcijas vietu.

Lietojot meklesanas ierosinasanai govim, sakot ar 2. dienu péc injekcijas, atbilstosi vertet 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 ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Prostaglandini F2a var uzsiikties caur adu un izraisit bronhu spazmas vai spontano abortu.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ievérot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjicésanas vai saskares
ar adu.

Griitniecém, sievietém reproduktivaja vecuma, astmas slimniekiem un personam ar bronhialiem vai
citiem elpoSanas sist€émas darbibas trauc&jumiem, rikojoties ar $im veterinarajam zalém, izvairities no
saskares ar $§Tm veterinarajam zalém. levadot §is veterinaras zales, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas ietver vienreizlietojamus necaurlaidigus cimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties Nnomazgat ar tideni un ziepem.

Ja nejausas ieelposanas vai injic€Sanas gadijuma rodas elpas trikums, nekavgjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemé&rojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis):

Biezi Infekcija injekcijas vieta® (pietikums,
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem krepitacija injekcijas vieta)
dzivniekiem):




Nenoteikts biezums nav (nevar noteikt péc | Placentas aizture?
pieejamajiem datiem):

! Anaerobas infekcijas rezultata, Tpasi pec intramuskularas injekcijas.
2 Var palielinaties, lietojot dzemdibu ierosinaSanai un atkariba no arstéSanas briza attieciba pret
apaugloSanas datumu.

Cukas (sivénmates):

Biezi Infekcija injekcijas vieta® (pietakums,
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem krepitacija injekcijas vieta)
dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt p&c Placentas aizture?

pieejamajiem datiem): Uzvedibas izmainas®

! Anaerobas infekcijas rezultata, Tpasi pec intramuskularas injekcijas.

2 Var palielinaties, lietojot dzemdibu ierosinaSanai un atkariba no arstéSanas briza attieciba pret
apauglosanas datumu.

% Novero péc arstésanas, lai ierosinatu dzemdibas. Izmainas ir [idzigas uzvedibas izmainam, ko novéro
pie dabiskam dzemdibam, un parasti tas mazinas 1 stundas laika.

Zirgi (keves):
Biezi Infekcija injekcijas vieta® (pietikums,
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem krepitacija injekcijas vieta)
dzivniekiem):
Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Placentas aizture?
pieejamajiem datiem): Pastiprinata svisana®*

Palielinats elpoSanas atrums*

Palielinats sirdsdarbibas atrums*

Diskomforts védera dobuma*, tidenaina diareja*
Nomakums*

! Anaerobas infekcijas rezultata, Tpasi pec intramuskularas injekcijas.

2 Var palielinaties, lietojot dzemdibu ierosinasanai un atkariba no arstéSanas briza attieciba pret
apauglosanas datumu.

$Rodas 20 miniisu laika p&c $o veterinaro zalu ievadisanas.

4Var rasties, ja tiek ievaditas Tpasi lielas devas. Tomer blakusparadibas parasti ir vieglas un parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba un laktacija:

Nelietot grisniem dzivniekiem, ja nav paredz&ts partraukt griisnibu.
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot §is veterinaras zales kopa ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, jo tie nomac endogéno
prostaglandinu sintézi. Citu oksitocisko Iidzeklu darbiba var pastiprinaties péc So veterinaro zalu
ievadiSanas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoS$anai.



GOVIM:

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

KEVEM:

Meklesanas ierosinasana (ari govim ar vaji izteiktu vai sléptu meklesanos): ievadit vienu
So veterinaro zalu devu péc tam, kad konstatéts dzeltenais kermenis (cikla 6.-18. diena).
Meklesanas pazimes parasti paradas 48-60 stundu laika. Apseklosanu veikt 72-96 stundu
laika p&c injekcijas. Ja mekléSanas pazimes nenovero, §Ts veterinaras zales ievadit atkartoti
11 dienas p&c pirmas injekcijas.

Meklesanas sinhronizacija: ievadit vienu $o veterinaro zalu devu divas reizes (ar 11 dienu
intervalu starp devam). Péc tam divas reizes veikt maksligo apséklosanu 72 un 96 stundas
péc otras injekcijas.

Ovulacijas  sinhronizacijas protokolu (Ovsinéa (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 arstg§jamo ganampulku un
dzivniekiem, izlemj arst&josais veterinararsts. Sadi protokoli ir novértéti un var tikt
izmantoti:

Govim regulara cikla laika:

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

- 7. diena: injicét D-kloprostenolu (vienu $o 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 injicet GnRH (vai ta
analogu).
- 7. diena: iznemt intravaginalo ierici un injicgt D-Kloprostenolu (vienu $o veterinaro zalu
devu).
- 9. diena: injicet GnRH (vai ta analogu).
- P&c 16-24 stundam veikt maksligo apseklosanu.

Dzemdibu ierosinasana: ievadit vienu So veterinaro zalu devu. Dzemdibas parasti sakas
30- 60 stundu laika p&c arstesanas.

Olnicu funkciju traucéjumi (paliekosais dzeltenais kermenis, luteala cista): kad
konstatéts dzeltenais kermenis, ievadit vienu So veterinaro zalu devu un veikt maksligo
apsékloSanu, kad konstatétas pirmas mekléSanas pazimes péc injekcijas. Ja meklésanas
pazimes nenovéro, veikt ginekologisko izmekl&$anu un §is veterinaras zales ievadit atkartoti
11 dienas p&c pirmas ievadisanas. Aps€klosanu veikt 72 96 stundu laika p&c injekcijas.

Klinisks endometrits ar funkcionéjosu dzelteno kermeni, piometra: ievadit vienu So
veterinaro zalu devu. Ja nepiecieSams, arst€sanu atkartot pec 10 dienam.

Aizkavéta dzemdes involiicija: ievadit vienu $o veterinaro zalu devu un, ja nepiecieSams,
atkartot arsteSanu vienu vai divas reizes péc kartas ar 24 stundu intervalu.

Aborta ierosinasana: ievadit vienu So veterinaro zalu devu griisnibas pirmaja pusg.

Mumificets auglis: augla izvadiSana tiek noverota 3-4 dienu laika p&c vienas So veterinaro
zalu devas ievadiSanas.



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

SIVENMATEM:

Dzemdibu ierosinasanai sivénmatém ievadit 1 ml So veterinaro zalu, kas atbilst 75 mikrogramiem D-
Kloprostenola vienam dzivniekam, intramuskulari, ne agrak par 114. grasnibas dienu. Injekciju drikst
atkartot p&c 6 stundam.

Flakona aizbazni var dro$i caurdurt ne vairak ka 20 reizes. Pretgja gadijuma, lai noveérstu parmérigu
aizbazna caurdurSanu, 100 ml flakonam nepieciesams izmantot zalu izvilkSanas ierici vai piemérotu
izvilkSanas adatu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas devas lietosanas govim un sivénmatém blakusparadibas netika novérotas.

Parasti liela pardozésana var izraisit §adas kliniskas pazimes: palielinats elposanas un sirdsdarbibas
atrums, bronhu spazmas, paaugstinata kermena temperatiira, palielinats $kidru fekaliju un urina
daudzums, siekaloSanas un vemsana. Ta ka nav noteikts konkréts antidots, pardozésanas gadijuma veikt
simptomatisku arstésanu. Pardozeésana nepaatrinas dzeltena kermena regresiju.

P&c triskartigas So veterinaro zalu terapeitiskas devas lietoSanas, kévém noverota merena Svisana un
mikstas fekalijas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

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

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

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

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QG02AD90.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir sterils fidens $kidums, kas satur dekstrorotacijas kloprostenolu - prostaglandina
F2o sintétisko analogu. Dekstrorotacijas enantiomérs D-kloprostenols ir racémiskas kloprostenola
molekulas biologiski aktiva (luteolitiska) sastavdala. Sis Veterinaras zales ir aptuveni 3,5 reizes
aktivakas par Iidzigam rac€misko kloprostenolu saturo$am veterinarajam zalem, attiecigi tas var ievadit

mazakas devas.

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



4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Govim augstaka D-kloprostenola koncentracija plazma tiek sasniegta 90 minaiSu laika p&c injicéSanas
(aptuveni 1,4 pg/l). Eliminacijas pusperiods ir 1 stunda un 37 mindtes.

Sivénmatem augstaka koncentracija plazma tiek sasniegta 30 - 80 mintSu laika p&c injic€Sanas.
Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3 stundas un 12 mintites.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:

- stikla flakoni: 30 ménesi;

- ABPE iepakojumi: 18 ménesi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

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

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa, bezkrasains stikla flakons (2 ml), 11 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 lielumi:

Kartona kastite ar 15 flakoniem pa 2 ml.

Kartona kastite ar 60 flakoniem pa 2 ml.

Kartona kastite ar vienu 10 ml flakonu.

Kartona kastite ar vienu 20 ml flakonu.

Kartona kastite ar vienu 100 ml ABPE iepakojumu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp€s, jo D-kloprostenols var bt bistams zivim un citiem tdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS



FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/19/0078

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/12/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite:
15 x 2 ml flakoni
60 x 2 ml flakoni
1 x 10 ml flakons
1 x 20 ml flakons
1 x 100 ml ABPE iepakojums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml $kidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
D-kloprostenols 0,075 mg
(atbilst 0,079 mg D-kloprostenola natrija salim)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

15x 2 ml
60 x 2 ml
1x 210 ml
1x20ml
1 x 100 ml

4.  MERKSUGAS

(G <

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

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

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
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Zirqi:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: Nulle stundas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot 1dz ...

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/19/0078

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete:
100 ml ABPE iepakojums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
D-kloprostenols 0,075 mg (atbilst 0,079 mg D-kloprostenola natrija salim)

3.  MERKSUGAS

ol Xad

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.
Pienam: Nulle stundas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

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

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot [1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete:

2 ml flakons
10 ml flakons
20 ml flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmazin SYNCH

(1

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
D-kloprostenols 0,075 mg/ml
(atbilst 0,079 mg D-kloprostenola natrija salim)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot [1dz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs

Katrs ml satur:
AKktiva viela:
D-kloprostenols

0,075 mg

(atbilst 0,079 mg D-kloprostenola natrija salim)

Paligviela:
Hlorkrezols

1 mg

Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam.

g Meérksugas

Liellopi (govis), ciikas (sivénmates) un zirgi (k€ves).

(1

4, LietoSanas indikacijas

Sts veterinaras zales paredzetas:

Govim:
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

Sivénmatém:
[ ]

Keévem:

Meklgsanas ierosinasanai vai sinhronizé$anai;

Dzemdibu ierosinaSanai péc 270. griisnibas dienas;

Olnicu funkciju traucgjumu (paliekosais dzeltenais kermenis, luteala cista) arstéSanai;
Kliiska endometrita arstésanai funkciongjosa dzeltena kermena gadijuma un
piometras arstésanai;

Azkavétas dzemdes involiicijas arst€Sanai;

Aborta ierosinasanai lidz 150. griisnibas dienai;

Mumificétu auglu izvadiSanai.

Dzemdibu ierosinasanai p&c 114. griisnibas dienas.

Luteolizes ierosinasanai k&veém ar funkciongjosu dzelteno kermeni.

5. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem sievieSu kartas dzivniekiem, ja vien nav paredzgts ierosinat dzemdibas vai abortu.
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Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar sirds un asinsvadu sisteémas, elpoSanas vai kunga-zarnu trakta darbibas
trauc€jumiem.

Neievadit, lai ierosinatu dzemdibas sivénmatém un govim, gadijumos, kad paredzamas apgritinatas
dzemdibas atneSanas dzemdibu celu nosprostoSanas vai augla nepareizas gulas del.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

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

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

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

Lai samazinatu anaerobo baktériju izraisitu infekciju risku, kas var bt saistits ar prostaglandinu
farmakologiskajam 1pasibam, ievérot ipasu piesardzibu, lai nepielautu injekcijas ievadiSanu
kontamingtas adas apvidi. Pirms injic€Sanas riipigi notirit un dezinficgt injekcijas vietu.

Lietojot meklesanas ierosinasanai govim, sakot ar 2. dienu p&c injekcijas, atbilstosi vertét meklésanas
pazimes.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Prostaglandini F2q var uzstkties caur adu un izraistt bronhu spazmas vai spontano abortu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ievérot piesardzibu, lai izvairitos no pasinjicéSanas vai saskares
ar adu.

Griitniecem, sievietém reproduktivaja vecuma, astmas slimniekiem un personam ar bronhialiem vai
citiem elpoSanas sistémas darbibas trauc€jumiem, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izvairities N0
saskares ar §Tm veterinarajam zalém. levadot §1s veterinaras zales, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas ietver vienreizlietojamus necaurlaidigus cimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu
nekavgjoties NOmazgat ar tideni un ziepem.

Ja nejausas ieelpoSanas vai injic€Sanas gadijuma rodas elpas tritkums, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nelietot grisniem dzivniekiem, ja nav paredzgts partraukt griisnibu.
Drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot $ts veterinaras zales kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem, jo tie nomac endogéno
prostaglandinu sintézi. Citu oksitocisko lidzeklu darbiba var pastiprinaties p&c So veterinaro zalu
ievadiSanas.

Pardozgsana:

P&c desmitkartigas devas lietoSanas govim un sivénmatém blakusparadibas netika novérotas.
Parasti liela pardoz&sana var izraisit $adas kliniskas pazimes: palielinats elpoSanas un sirdsdarbibas
atrums, bronhu spazmas, paaugstinata kermena temperattira, palielinats skidru fekaliju un urina
daudzums, siekalo$anas un vemsana. Ta ka nav noteikts konkréts antidots, pardozé$anas gadijuma
veikt simptomatisku arstéSanu. PardozéSana nepaatrinas dzeltena kermena regresiju.
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P&c triskartigas $o veterinaro zalu terapeitiskas devas lietoSanas, kEve€m novérota mérena svisana un
mikstas fekalijas.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Nav piemérojami.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi (govis):

Biezi Infekcija injekcijas vieta® (pietikums,
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem krepitacija (Cirkstosas skanas) injekcijas vieta)
dzivniekiem):

Nenoteikts ~ biezums(nevar  noteikt  péc | Placentas aizture?
pieejamajiem datiem):

! Anaerobas infekcijas rezultata, Tpasi pec intramuskularas injekcijas.
2 Var palielinaties, lietojot dzemdibu ierosinaSanai un atkariba no arsté3anas briza attieciba pret
apauglosanas datumu.

Cukas (sivenmates):

Biezi Infekcija injekcijas vieta® (pietikums,

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem krepitacija (Cirkstosas skanas) injekcijas vieta)
dzivniekiem):

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc Placentas aizture?

pieejamajiem datiem): Uzvedibas izmainas®

! Anaerobas infekcijas rezultata, Tpasi pec intramuskularas injekcijas.

2 Var palielinaties, lietojot dzemdibu ierosina$anai un atkariba no arsteSanas briza attieciba pret
apauglosanas datumu.

% Novéro pec arstésanas, lai ierosinatu dzemdibas. Izmainas ir lidzigas uzvedibas izmainam, ko novéro
pie dabiskam dzemdibam, un parasti tas mazinas 1 stundas laika.

Zirgi (k&ves):
Biezi Infekcija injekcijas vieta® (pietikums,
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem krepitacija (Cirkstosas skanas) injekcijas vieta)
dzivniekiem):
Nenoteikts biezums (nevar noteikt p&c Placentas aizture?
pieejamajiem datiem): Pastiprinata svisana®*

Palielinats elpo3anas atrums*

Palielinats sirdsdarbibas atrums*

Diskomforts védera dobuma*, Gidenaina diareja*
Nomakums*

! Anaerobas infekcijas rezultata, Tpasi pec intramuskularas injekcijas.

2 Var palielinaties, lietojot dzemdibu ierosinaSanai un atkariba no arstesanas briza attieciba pret
apauglosanas datumu.

$Rodas 20 minti$u laika péc $o veterinaro zalu ievadiSanas.

*Var rasties, ja tiek ievaditas Tpasi lielas devas. Tomér blakusparadibas parasti ir vieglas un parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
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blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lieto$anai.

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

- Meklésanas ierosinasana (ari govim ar vaji izteiktu vai sléptu meklésanos): ievadit vienu So
veterinaro zalu devu peéc tam, kad konstatéts dzeltenais kermenis (cikla 6.-18. diena).
Meklésanas pazimes parasti paradas 48-60 stundu laika. Aps€klosanu veikt 72-96 stundu laika
péc injekcijas. Ja mekl€Sanas pazimes nenovero, §is veterinaras zales ievadit atkartoti 11
dienas péc pirmas injekcijas.

- Meklesanas sinhronizacija: ievadit vienu So veterinaro zalu devu divas reizes (ar 11 dienu
intervalu starp devam). P&c tam divas reizes veikt maksligo aps€klo$anu 72 un 96 stundas pec
otras injekcijas.

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 merki un arst§jamo ganampulku un dzivniekiem,
izlemj arst&josais veterinararsts. Sadi protokoli ir novértéti un var tikt izmantoti:

Govim regulara cikla laika:

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

- 7. diena: injicét D-kloprostenolu (vienu $o veterinaro zalu devu).
- 9. diena: injicet GnRH (vai ta analogu).

- P&c 16-24 stundam veikt maksligo aps€kloSanu.

Alternativa govim regulara vai neregulara cikla laika:

- 0. diena: ievietot intravaginalo ierici progesterona ievadiSanai un injic€t GnRH (vai ta
analogu).

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

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

- P&c 16-24 stundam veikt maksligo apsekloSanu.

- Dzemdibu ierosinasana: ievadit vienu So veterinaro zalu devu. Dzemdibas parasti sakas 30-
60 stundu laika p&c arstésanas.

- Olnicu funkciju traucéjumi (palieko$ais dzeltenais kermenis, luteala cista): kad konstatéts
dzeltenais kermenis, ievadit vienu So veterinaro zalu devu un veikt maksligo apseklosanu, kad
konstatetas pirmas mekl&Sanas pazimes pec injekcijas. Ja meklesanas pazimes nenovero, veikt
ginekologisko izmekl&Sanu un §Ts veterinaras zales ievadit atkartoti 11 dienas p&c pirmas
ievadiSanas. Aps€klosanu veikt 72-96 stundu laika p&c injekcijas.

- Klinisks endometrits ar funkcion€&josu dzelteno kermeni, piometra: ievadit vienu $o
veterinaro zalu devu. Ja nepiecieSams, arst€Sanu atkartot pec 10 dienam.

- Aizkaveta dzemdes involiicija: ievadit vienu So veterinaro zalu devu un, ja nepiecieSams,
atkartot arstésanu vienu vai divas reizes pec kartas ar 24 stundu intervalu.

- Aborta ierosinasana: ievadit vienu So veterinaro zalu devu griisnibas pirmaja pusg.
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- Mumificéts auglis: augla izvadiSana tiek noverota 3-4 dienu laika p&c vienas So veterinaro
zalu devas ievadiSanas.

KEVEM:
Luteolizes ierosinasanai kévém ar funkciongjoSu dzelteno kermeni veikt vienu injekciju deva
1 ml o veterinaro zalu uz dzivnieku (atbilst 75 pg D-Kloprostenola).

SIVENMATEM:

Dzemdibu ierosinasanai sivénmatém ievadit 1 ml So veterinaro zalu, kas atbilst 75 mikrogramiem D-
Kloprostenola vienam dzivniekam, intramuskulari, ne agrak par 114. grusnibas dienu. Injekciju drikst
atkartot pec 6 stundam.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Flakona aizbazni var dro$i caurdurt ne vairak ka 20 reizes. Pretgja gadijuma, lai noverstu parmeérigu
aizbazna caurdurSanu, 100 ml flakonam nepiecieSams izmantot zalu izvilkSanas ierici vai piemé&rotu
izvilkSanas adatu.

10. IerobeZojumu periods

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

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

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

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo D-kloprostenols var biit bistams zivim un citiem
tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

lepakojumulielumi:

Kartona kastite ar 15 flakoniem pa 2 ml.

Kartona kastite ar 60 flakoniem pa 2 ml.

Kartona Kastite ar vienu 10 ml flakonu.

Kartona kastite ar vienu 20 ml flakonu.

Kartona kastite ar vienu ABPE 100 ml iepakojumu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna),
Italija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
SIA “Optim Vet”

Meétru iela 6,

Grobina, Grobinas novads LV-3430

Latvija

Mob. +371 294 065 15

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
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