B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injekcni roztok pro skot, prasata a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano Emilia (Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
d-cloprostenolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexcloprostenolum ............ccceevieviieniieicieeenen, 0,075 mg

(odpovida dexcloprostenolum natricum.............. 0,079 mg)

Pomocné latky:
Chlorkresol .......ccoiieieeeeeee e, 1 mg

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.
4. INDIKACE

Ptipravek je urceny:

Kravy:

. Synchronizace nebo vyvolani fije;

. Indukce porodu po 270. dnu biezosti;

. Lécba ovarialni dysfunkce (perzistujici corpus luteum, lutealni cysta);
. Lécba klinické endometritidy s pfitomnosti funkéniho corpus luteum a pyometry;
. Lécba zpozdéni involuce délohy;

. Indukce potratu az do 150. dne biezosti;

. Vypuzeni mumifikovanych ploda.

Prasnice:

. Indukce porodu po 114. dnu biezosti.

Klisny:

. Indukce luteolyzy s funkénim corpus luteum.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bfezich samic, pokud neni zddouci vyvolat porod nebo potrat.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim s projevy kardiovaskularniho, respiraéniho nebo gastrointestindlniho onemocnéni.
Nepodavat k indukci porodu u prasnic a krav s podezienim na t¢zky porod v dasledku mechanické
obstrukce, nebo pokud miizeme ocekavat komplikace z divodu abnormalni polohy plodu.



6. NEZADOUCI UCINKY

Vyskyt anaerobni infekce je bézny v ptipad€, ze anaerobni bakterie proniknou do tkané v misté
injekéniho podani. To plati zejména v piipadé intramuskularniho podani u krav. Typické lokalni
reakce zpiisobené anaerobni infekci jsou otok a krepitace v misté injekéniho podani. Pfi pouziti pro
indukci porodu muize dojit ke zvySenému vyskytu zadrzené placenty v zavislosti na dob¢é 1écby
vzhledem k datu zabieznuti.

Zmény v chovani u prasnic pozorované po lécbé pifi vyvolani porodu jsou obdobné jako zmény
spojené s ptirozenym porodem a obvykle odezni do 1 hodiny.

Nezadouci ucinky u koni, véetn€ poceni (které se pii 1écbé objevuje v prubéhu 20 minut po podani),
zvysené dechové a srdecni frekvence, priznakt koliky, vodnatého priijmu a deprese, se mohou objevit,
pokud jsou podavany vyjimeéné vysoké davky. Nezddouci U¢inky jsou vSak obvykle mirné a
prechodné.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich U¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
Iékati. Muzete také hlasit prostfednictvim néarodniho systému hlaSeni nezddoucich ucinka
{www.uskvbl.cz}.

7. CIiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot (kravy), prasata (prasnice) a koné (klisny).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Pouze intramuskularni podani.

KRAVY:
Jedna davka (2 ml) ptipravku pro toto (odpovida 150 pg d-kloprostenolu pro toto):

- Vyvolani Fije (také u krav se slabou nebo tichou fiji): jednu davku piipravku podat po zjisténi
piitomnosti Zlutého téliska (6. - 18. den cyklu). Rije se obvykle objevi béhem 48 az 60 hodin.
Inseminace nasleduje 72 az 96 hodin po injekénim podani. Pokud neni zjevna fije, musi byt podani
ptipravku zopakovano 11 dni po prvnim injekénim podani.

- Synchronizace Fije: podat jednu davku piipravku dvakrat (s intervalem 11 dnli mezi obéma
davkami). Pokracuje se proto dvéma umélymi inseminacemi v intervalech 72 a 96 hodin po druhé
davce.

Podle metodik pro synchronizaci ovulace (Ovsynch metodiky) se mtze d-kloprostenol pouzit v
kombinaci s GnRH, s nebo bez progesteronu. Odpovédny veterinarni l€¢kai rozhodne o vhodném
postupu, a to na zakladé cile 1é¢by, dle IéCeného stada a oSetfovanych zvirat. Nasledujici metodiky
byly vyhodnoceny a mohou byt pouzity:

Kravy v fijovém cyklu:
- den 0: injek¢ni podani GnRH (nebo analogu).
- 7. den: injek¢ni podani d-kloprostenolu (jedna déavka ptipravku).



- 9. den: injek¢ni podani GnRH (nebo analogu).
- 16 - 24 hodin poté provedeni umélé inseminace.

Alternativné u cyklujicich nebo necyklujicich krav a jalovic:

- den 0: zavedeni intravaginalniho t¢liska s progesteronem a injek¢ni podani GnRH (nebo analogu).
- 7. den: vyjmuti intravaginalni télisko a injek¢ni podéani d-kloprostenolu (jedna davka piipravku).

- 9. den: injekéni podani GnRH (nebo analogu)

- 16 - 24 hodin poté provedeni umélé inseminace.

- Vyvolani porodu: podani jedné davky piipravku. K porodu obvykle dochazi béhem 30-60 hodin po
oSetieni.

- Ovarialni dysfunkce (perzistentni corpus luteum, lutealni cysta): pokud je zjiSténa pritomnost
zlutého téliska, poda se davka piipravku a nasledné se inseminuje pii prvni tiji po injekénim podani.
Pokud neni ziejma fije, provede se gynekologické vysetfeni a injek¢éni podéani se opakuje 11 dni po
prvnim podani. Inseminace musi byt vzdy provedena 72 — 96 hodin po injekénim podéni.

- Klinické endometritidy s pritomnosti funkéniho corpus luteum, pyometra: poda se jedna davka
pripravku. V ptipadé potteby se 1é¢ba po 10 dnech opakuje.

- Zpozdéna involuce délohy: aplikuje se jedna davka ptipravku, a pokud se uznd za nezbytné,
provede se jedno nebo dveé po sob€ jdouci oSetieni ve 24 hodinovych intervalech.

- Vyvolani potratu: poda se jedna davka ptipravku v prvni polovin¢ biezosti.

- Mumifikovany plod: vypuzeni plodu je pozorovano béhem 3 - 4 dnli po podani jedné¢ davky
pripravku.

KLISNY:
K indukci luteolyzy u klisen s funkénim corpus luteum: poda se jednorazové 1 ml ptipravku pro toto
(coz odpovida 75 pg d-kloprostenolu).

PRASNICE:

K vyvolani porodu u prasnic: poda se 1 ml veterinarniho lé¢ivého pfipravku, coz odpovida 75
mikrogramtim d-kloprostenolu pro toto, intramuskularné, ne diive nez 114. den bifezosti. Injekéni
podéani miize byt opakovano po 6 hodinach.

Gumova zatka na lahvi¢ce mize byt bezpecn€ propichnuta az 20krat. Jinak by mélo byt pro injekéni
lahvicky o objemu 100 ml pouzivano automatické injek¢ni zatizeni nebo vhodné odtahovaci jehly, aby
se zabranilo nadmérnému propichnuti uzavéru.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zadné.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot

Maso: Bez ochrannych lhtt.

MIéko: Bez ochrannych lhtt.

Prasata
Maso: 1 den

Koné
Maso: 2 dny
MIéko: Bez ochrannych Ihtt.



11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé a
krabi¢ce po ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dni.

Pfi prvnim otevieni lahvicky stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu a to
na zaklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto datum
napisSte na misto k tomu urcené na etiketé

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Odezva krav na synchroniza¢ni protokoly neni homogenni ani mezi stady, ani v ramci stejného stada a
muze se li§it v zavislosti na fyziologickém stavu zvifete v dob¢€ 1écby (citlivost a funkéni stav corpus
luteum, vek, fyzicka kondice, interval od oteleni atd.).

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Vyvolani porodu nebo potratu mulze zvysit riziko komplikaci, zadrzeni placenty, umrti plodu a
metritis. Ke snizeni rizika anaerobnich infekci, které mohou souviset s farmakologickymi vlastnostmi
prostaglandinii, je tieba dbat na to, aby nedoslo k injekénimu podani do kontaminovanych oblasti
ktize. Pfed podanim diikladné odistit a dezinfikovat mista injek¢niho podani.

V ptipadé€ vyvolani fije u krav je nutna od 2. dne po injek¢nim podani odpovidajici detekce fije.
Vyvoléani porodu u prasnic pfed 114. dnem bfezosti mize zvysit riziko narozeni mrtvého plodu a
zvysit pocet prasnic, u nichz bude pfi porodu nutnd manualni asistence.

Zvl14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Prostaglandiny typu F2a mohou byt absorbovany kiizi a mohou zptsobit bronchospasmus nebo potrat.
T¢hotné Zeny, zeny v plodném véku, astmatici a lidé s bronchidlnim nebo jinym respiracnim
onemocnénim, by se méli pfi podavani pfipravku vyhnout kontaktu s nim nebo nosit jednorazové
nepropustné rukavice. Pfi manipulaci s pripravkem zabraiite nahodnému samopodani injekce nebo
kontaktu s ktzi.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize je tieba zasazené misto ihned omyt mydlem a vodou.

Pokud by pti ndhodném vdechnuti nebo injekci doslo k dusnosti, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u bfezich samic, pokud neni zadouci vyvolat ukonéeni biezosti.
Ptipravek lze pouzit bezpecné béhem laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat piipravek souCasné s nesteroidnimi protizanétlivymi léky, protoze inhibuji endogenni
syntézu prostaglandini. Po podani pfipravku muize byt zvySena aktivita jinych oxytocinovych
ptipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Po podani desetinasobku terapeutické davky nebyly pozorovany u krav a prasnic zadné nezadouci
reakce.

Obecné, velké predavkovani muze zptisobit nasledujici pfiznaky: zrychleny tep a dychani, zuzeni
pradusek, zvyseni télesné teploty, zvysené mnozstvi vyloucené fidké stolice a moci, slinéni a zvraceni.
Vzhledem k tomu, Ze nebylo zjisténo zadné specifické antidotum, doporucuje se v piipadé
predavkovani symptomaticka 1écba. Piedavkovani nezrychli regresi zlutého téliska.

U klisen bylo zjisténo po podavani 3 nasobné terapeutické davky mirné poceni a fidka stolice.

Inkompeatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy ptipravek nesmi byt misen

s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékatem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

krabi¢ka s 15 lahvickami o velikosti 2 ml

krabic¢ka s 60 lahvickami o velikosti 2 ml

krabic¢ka s 1 lahvickou o velikosti 10 ml

krabi¢ka s 1 lahvickou o velikosti 20 ml

krabi¢ka s 1 HDPE obalem o velikosti 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



