BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Dalmaprost vet 0,075 mg/ml injektionsvétska, 16sning for not, svin och hést

2 Sammansittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

D-kloprostenol ..o 0,075 mg

(motsvarande 0,079 mg d-kloprostenolnatrium)

Hjilpamnen:
Klorkresol........oouiiniiiiiii i 1 mg

Klar farglos 16sning, utan synliga partiklar.

3. Djurslag

Not (ko), svin (sugga) och hist (sto).

ol el

4. Anvindningsomriden

Likemedlet &r avsett for:

Ko:
. Synkronisering eller induktion av brunst.
. Induktion av kalvning senare dn dag 270 i draktigheten.
. Behandling av stord dggstocksfunktion (kvarstdende gulkropp, luteincysta).
. Behandling av livmoderslemhinneinflammation (klinisk endometrit) vid nirvaro av aktiv
gulkropp och varansamling i livmodern (pyometra).
. Behandling av fordrojd involution av livmoder.
. Induktion av abort upp till dag 150 i dréiktigheten.
. Utdrivning av mumifierade foster.
Sugga:
. Induktion av grisning senare dn dag 114 i driktigheten.
Sto:

. Induktion av tillbakabildning av gulkropp (luteolys) hos ston med aktiv gulkropp.
5. Kontraindikationer
Anvind inte till driktiga djur, utdver fall dédr induktion av forlossning eller abort dr 6nskvirt.

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anvind inte till djur med hjért-kérlproblem, problem med andningsvégarna eller mag-tarmproblem.



Anvénd inte for att inducera forlossning hos suggor eller kor med misstiankta
forlossningskomplikationer (obstruktiv dystoki) eller forvantade problem till foljd av felldge hos
foster.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:

Kornas respons pa synkroniseringsprotokoll kan skilja sig bdde mellan beséttningar och inom samma
besittning. Variationer kan bero pa djurets fysiologiska tillstand vid behandlingstillféllet (sasom alder,
allmantillstand, intervall fran kalvning samt gulkroppens funktionella status).

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Induktion av forlossning och abort kan 6ka risken for komplikationer, kvarbliven efterbord, fosterdod
och livmoderinflammation (metrit).

Farmakologiska egenskaper hos prostaglandiner kan 6ka risken for anaeroba infektioner vid
injektionsplatsen. For att minska risken undvik injektion vid smutsigt hudomréde samt tvétta och
desinficera injektionsplatsen infér administrering.

Vid induktion av brunst hos kor &r 1amplig brunstkontroll nddvindig frén andra dagen efter
behandling.

Induktion av grisning tidigare &n 114 dagars driktighet kan resultera i 6kad risk for dodfodslar och
behov av manuell grisningshjélp.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Prostaglandiner av typ F2a kan absorberas via huden och kan orsaka kramp i luftroren
(bronkkonstriktion) eller missfall.

Undvik sjélvinjektion och hudkontakt vid hantering av likemedlet.

Gravida kvinnor, fertila kvinnor, astmatiker och personer med luftvigs- eller andra andningsproblem
ska undvika kontakt med lakemedlet, eller anvidnda skyddsutrustning i form av ogenomtréngliga
engangshandskar vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt spill pa huden, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid kontakt med huden ska omradet tvittas omedelbart med tvél och vatten.

Om andndd uppstér efter inhalation eller injektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Driktighet och digivning:
Anvind inte under draktighet, om inte behandlingen avser att avsluta driktigheten.
Kan anvéndas under laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:

Administrera inte likemedlet tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
eftersom dessa himmar endogen prostaglandinsyntes. Vid administrering av produkten kan effekten
av andra livmodersammandragande (oxytociska) medel 6ka.

Overdosering:
Hos kor och suggor som administrerats 10 ganger den terapeutiska dosen rapporterades inga

biverkningar. Generellt kan en stor &verdos orsaka 6kad puls och andningsfrekvens, kramp i luftréren
(bronkkonstriktion), 6kad kroppstemperatur, 6kade méngder 16s avforing och urin, salivering och
kriakningar. Vid fall av 6verdosering rekommenderas symptomatisk behandling da specifikt motgift
saknas. Hogre dos én den rekommenderade paskyndar inte tillbakabildning av gulkroppen.

Hos ston som administrerades tre ganger den terapeutiska dosen pavisades méttlig svettning och 16s
avforing.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra liakemedel.




7. Biverkningar

Not (ko):

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Infektion pd injektionsplatsen', (svullnad vid
injektionsplatsen, knastrande ljud)

Obestamd frekvens

(kan inte berdknas fran tillgdngliga
data):

Kvarbliven efterbord?

! Forekomst av anaerob infektion, detta géller sarskilt intramuskuldr injektion.
2 Kan oka vid induktion av forlossning, beroende pa tidpunkten for behandling i relation till

befruktningsdatumet.

Svin (sugga):

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Infektion pa injektionsplatsen', (svullnad vid
injektionsplatsen, knastrande ljud)

Obestimd frekvens

(kan inte berdknas fran tillgéngliga
data):

Kvarbliven efterbord?

Beteendeforindringar?

! Férekomst av anaerob infektion, detta géller sérskilt intramuskulér injektion.
2 Kan 6ka vid induktion av forlossning, beroende pa tidpunkten for behandling i relation till

befruktningsdatumet.

3 Observeras efter induktion av grisning. Dessa liknar beteenden vid naturlig grisning och avtar

vanligen inom en timme.

Hast (sto):

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Infektion pa injektionsplatsen!, (svullnad vid
injektionsplatsen, knastrande ljud)

Obestamd frekvens

(kan inte berdknas fran tillgéngliga
data):

Kvarbliven efterbord?

Okad svettning>*

Okad andningsfrekvens*

Okad hjirtfrekvens*
Koliksymptom?®, vattnig diarré*

Nedstdmdhet*

! Forekomst av anaerob infektion, detta géller sdrskilt intramuskulér injektion.
2 Kan oka vid induktion av forlossning, beroende pa tidpunkten for behandling i relation till

befruktningsdatumet.
3 Inom 20 minuter efter behandling.

4 Kan forekomma efter mycket hoga doser. Biverkningar ar dock vanligen lindriga och dvergéende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella

rapporteringssystem:
Likemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se




8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvig(ar)
For intramuskuldr anvandning.

KOR:
Administrera en dos (2 ml) av ldkemedlet per djur (motsvarande 150 mikrogram d-kloprostenol per
djur).

- Induktion av brunst (dven hos kor med svag eller tyst brunst): administrera en dos av
lakemedlet efter pavisande av gulkropp (brunstcykel dag 6-18). Brunst uppstar vanligen
inom 48-60 timmar. Fortsitt direfter med insemination 72-96 timmar efter injektion. Om
brunsten uteblir behdver ldkemedlet administreras igen 11 dagar efter den forsta
injektionen.

- Brunstsynkronisering: administrera en dos av ldkemedlet vid tva tillfidllen med 11 dagar
mellan doserna. Fortsétt darefter med tva inseminationer vid 72 respektive 96 timmar
efter den andra injektionen.

For synkronisering av ovulation kan d-kloprostenol anvéindas i kombination med
gonadotropinfrisittande hormon (GnRH) med eller utan progesteron (Ovsynch protokoll).
Ansvarig veterindr faststéller protokoll utifran besdttning, djur och behandlingsmal.
Foljande tva protokoll har utvirderats och kan anvéndas:

For kor med cyklisk dggstocksaktivitet:

- Dag 0: injektion av GnRH (eller analog)

- Dag 7: injektion av d-kloprostenol (en dos av ldkemedlet)
- Dag 9: injektion av GnRH (eller analog)

- Efter 16-24 timmar genomfors insemination

Alternativ for kor och kvigor med eller utan cyklisk dggstocksaktivitet:

- Dag 0: applicering av vaginalinldgg med progesteron och injektion av GnRH (eller
analog)

- Dag 7: avldgsnande av vaginalinldgg och injektion av d-kloprostenol (en dos av
lakemedlet)

- Dag 9: injektion av GnRH (eller analog)

- Efter 16-24 timmar genomfors insemination

- Induktion av kalvning: administrera en dos av ldkemedlet. Kalvning sker vanligen inom
30-60 timmar frdn behandling.

- Stord aggstocksfunktion (kvarstiende gulkropp, lutealcysta): administrera en dos av
lakemedlet nér en gulkropp har pavisats och inseminera vid ndstkommande brunst. Vid
utebliven brunst genomfor en gynekologisk undersdkning och upprepa administrering av
lakemedlet 11 dagar efter den forsta injektionen. Inseminera 72-96 timmar efter injektion.

- Livmoderslemhinneinflammation (klinisk endometrit) vid nirvaro av aktiv
gulkropp, varansamling i livmodern (pyometra): administrera en dos av ldkemedlet.
Vid behov upprepas behandlingen efter 10 dagar.

- Fordrojd involution av livmoder: administrera en dos av lakemedlet. Vid behov
upprepas behandlingen en till tvad ganger med 24 timmars intervall.

- Induktion av abort: administrera en dos av ldkemedlet under den forsta halvan av
driktigheten.

- Mumifierat foster: administrera en dos av likemedlet. Utdrivning av fostret sker
vanligen inom 3 — 4 dagar efter behandling.



STON:
For induktion av tillbakabildning av gulkropp (luteolys) hos ston med aktiv gulkropp administrera en
dos (1 ml) av lakemedlet per djur (motsvarande 75 mikrogram d-kloprostenol per djur).

SUGGOR:
For induktion av grisning administrera 1 ml av lakemedlet per djur, motsvarande 75 mikrogram d-

kloprostenol per djur) intramuskulért, tidigast efter 114 dagars dréktighet. Behandlingen kan upprepas
efter 6 timmar.

9. Réd om korrekt administrering

Proppen kan punkteras upp till 20 génger utan sékerhetsrisk. For att undvika for manga punkteringar
av 100 ml flaskan rekommenderas automatisk doseringsspruta eller ldmplig uppdragningskanyl.

10. Karenstider

N6t

Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll timmar.

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Héstar

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Mjolk: noll timmar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvéand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgédngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta likemedel bor inte sléppas ut i vattendrag pé grund av att d-kloprostenol kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte 1dngre anvinds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.



14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 57946

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 15 injektionsflaskor om 2 ml
Kartong med 60 injektionsflaskor om 2 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 10 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 20 ml
Kartong med 1 plastflaska (HDPE) om 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
2025-10-30

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkéinnandet for forséljning.

17. Ovrig information


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

