4.1.

4.2.

4.3.

PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dalmaprost vet 0,075 mg/ml, injektionsvatska, 16sning, for nétkreatur, svin och hast

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

d-kloprostenol ............coovvii i, 0,075 mg
(motsvarande d-kloprostenolnatrium........ 0,079 mg)
Hjalpamnen:
KIOrkresol........c.coeviii 1mg

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar farglés 16sning, utan synliga partiklar.

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Notkreatur (ko), svin (sugga) och hést (sto)
Indikationer, med djurslag specificerade
Lakemedlet &r avsett for:

Ko:

Synkronisering eller induktion av brunst.

Induktion av kalvning senare &n dag 270 i dréaktigheten.

Behandling av stord aggstocksfunktion (kvarstaende gulkropp, luteincysta).
Behandling av klinisk endometrit vid ndrvaro av aktiv gulkropp och pyometra.
Behandling av fordrdjd involution av livmoder.

Induktion av abort upp till dag 150 i dréktigheten.

Utdrivning av mumifierade foster.

Sugga:
e Induktion av grisning senare &n dag 114 i draktigheten.

Sto:
e Induktion av luteolys hos ston med aktiv gulkropp.

Kontraindikationer

Anviénd inte till dréktiga djur, utdver fall dar induktion av forlossning eller abort &r 6nskvart.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till djur med kardiovaskuléra, respiratoriska eller gastrointestinala problem.

Anvand inte for att inducera forlossning hos suggor eller kor med misstankt obstruktiv dystoki eller
forvéntade problem till foljd av felldge hos foster.

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Kornas respons pa synkroniseringsprotokoll kan skilja sig bade mellan besattningar och inom samma
besattning. Variationer kan bero pa djurets fysiologiska tillstand vid behandlingstillfallet (sasom
alder, allmantillstand, intervall fran kalvning samt gulkroppens funktionella status).

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Induktion av forlossning och abort kan 6ka risken for komplikationer, kvarbliven efterbdrd, fosterdod
och metrit.

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

Vid induktion av brunst hos kor ar lamplig brunstkontroll nédvéndig fran andra dagen efter
behandling.

Induktion av grisning tidigare &n 114 dagars dréktighet kan resultera i 6kad risk for dodfédslar och
behov av manuell grisningshjalp.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Prostaglandiner av typ F2a kan absorberas via huden och kan orsaka bronkkonstriktion eller missfall.
Gravida kvinnor, fertila kvinnor, astmatiker och personer med luftvags- eller andra andningsproblem
ska undvika kontakt med, eller anvanda skyddande engangshandskar vid hantering av lakemedlet.
Undvik sjalvinjektion och hudkontakt vid hantering av ldkemedlet.

Vid kontakt med huden ska omradet tvattas omedelbart med tval och vatten.

Om andndd uppstar efter inhalation eller injektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Férekomst av anaerob infektion ar vanlig om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden vid
injektionsplatsen. Detta géller séarskilt intramuskuldr injektion och i synnerhet kor. Typiska lokala
reaktioner vid anaerob infektion &r svullnad och knastrande ljud vid injektionsplatsen. Vid induktion
av forlossning kan forekomst av kvarbliven efterbord oka, beroende pa tidpunkten i draktigheten i
relation till tidpunkten for behandling.

Hos suggor kan beteendeforandringar observeras efter induktion av grisning. Dessa liknar beteenden
vid naturlig grisning och avtar vanligen inom en timme.

Hos hast har svettningar (inom 20 minuter efter behandling), 6kad andnings- och hjartfrekvens,
koliksymptom, vattning diarré och nedstamdhet pavisats efter att mycket hoga doser givits.
Biverkningar &r dock vanligen lindriga och 6vergaende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler & 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
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4.38.

4.9.

Anvénd inte under dréktighet, om inte behandlingen avser att avsluta draktigheten.
Lakemedlet kan anvéndas under laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Administrera inte ldkemedlet tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) eftersom dessa hammar endogen prostaglandinsyntes. Vid administrering av lakemedlet
kan effekten av andra oxytociska medel 6ka.

Dosering och administreringssatt
Endast for intramuskuldr administrering.

KOR:
Administrera en dos (2 ml) av lakemedlet 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. Fortsatt darefter med insemination 72-96 timmar efter injektion. Om brunsten
uteblir behdver lakemedlet administreras igen 11 dagar efter den forsta injektionen.

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

For synkronisering av ovulation kan d-kloprostenol anvéndas i kombination med GnRH med
eller utan progesteron (Ovsynch protokoll). Ansvarig veterinar faststéller protokoll utifran
besattning, djur och behandlingsmal. Féljande tva protokoll har utvarderats och kan anvandas:

For kor med cyklisk dggstocksaktivitet:

- Dag 0: injektion av GnRH (eller analog)

- Dag 7: injektion av d-kloprostenol (en dos av lakemedlet)
- 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 vaginalinlagg med progesteron och injektion av GnRH (eller analog)
- Dag 7: avlagsnande 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 lakemedlet. Kalvning sker vanligen inom 30-60
timmar fran behandling.

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

- Kilinisk endometrit vid narvaro av aktiv gulkropp, 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 tva ganger med 24 timmars intervall.
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4.10.

4.11.

5.1.

- Induktion av abort: administrera en dos av lakemedlet under den forsta halvan av draktigheten.

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

STON:
For induktion av 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 dag 114 i dréktigheten. Behandlingen kan
upprepas efter 6 timmar.

Gummiproppen kan punkteras upp till 20 ganger utan sakerhetsrisk. For att undvika for manga
punkteringar av 100 ml flaskan rekommenderas automatisk doseringsspruta eller lamplig
uppdragningskanyl.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift), om nédvandigt

Hos kor och suggor som administrerats 10 ganger den terapeutiska dosen rapporterades inga
biverkningar. Generellt kan en stor 6verdos orsaka 6kad puls och andningsfrekvens,
bronkkonstriktion, 6kad kroppstemperatur, 6kade méangder 16s avforing och urin, salivering och
krakningar. Vid fall av 6verdosering rekommenderas symptomatisk behandling da specifik antidot
saknas. Hogre dos &an den rekommenderade paskyndar inte tillbakabildning av gulkroppen.

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

Karenstid(er)

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mijélk: noll timmar.

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Hastar
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mijélk: noll timmar.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for gynekologiskt bruk, prostaglandiner
ATCvet-kod: QG02AD90

Farmakodynamiska egenskaper

Lakemedlet ar en steril vattenlésning innehallande dextroroterad kloprostenol som ar en syntetisk
analog av prostaglandin F2a. Den dextroroterade enantiomeren, d-kloprostenol, utgor den biologiskt
aktiva (luteolytiska) komponenten i racemisk kloprostenol. Lakemedlet ar ungefar 3,5 ganger mer
aktivt &n motsvarande lakemedel som innehaller racemisk kloprostenol, darav kan det administreras i
en proportionellt 1agre dos.

Under den luteala fasen av brunstcykeln inducerar d-kloprostenol en reduktion av antalet receptorer
for luteiniserande hormon (LH) i dggstocken, vilket leder till en snabb tillbakabildning av
gulkroppen.
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Farmakokinetiska egenskaper

Hos kor uppméttes den hdgsta plasmakoncentrationen av d-kloprostenol 90 minuter efter injektion
(ca 1,4 pg/l). Eliminationshalveringstid &r 1 tim 37 min.

Hos suggor uppnas den hogsta plasmakoncentrationen 30-80 minuter efter injektion.
Eliminationshalveringstid &r ca 3 tim 12 min.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning éver hjalpamnen

Klorkresol

Natriumhydroxid
Citronsyra

Etanol (96 procent)

Vatten for injektionsvatskor

Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

- glasinjektionsflaskor: 30 manader

- plastflaska (HDPE): 18 manader.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska av farglost typ I-glas (2 ml), injektionsflaska av farglost typ 11-glas (10 ml och 20
ml) och genomskinlig plastflaska av HDPE (100 ml), forslutna med en propp av typ |
klorobutylgummi som ar belagd med fluorplast och aluminiumskyddslock, i en pappkartong.

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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

Dalmaprost vet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italien.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57946

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2019-08-16

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-11-29

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

6/6



