CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, $winia, kon.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Wywotanie i synchronizacja rui u bydta.

Wywotanie porodu po 270 dniu cigzy.

Zaburzenia czynnosci jajnikow spowodowane przetrwatym ciatkiem zottym: brak rui po
porodzie, cicha ruja, nieregularna ruja, likwidacja ciatka zoéttego (ciazowego,
pseudocigzowego, przetrwatego).

Zapalenie btony sluzowej macicy, endometritis.

Przerwanie cigzy w pierwszej potowie,

Wydalenie zmumifikowanego ptodu.

Zaburzenia inwolucji macicy.

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

Swinie:
e  Wywolanie porodu u loch.

Konie:

o  Wywolanie porodu u klaczy.

e Synchronizacja rui u klaczy.

e Zaburzenia czynnosci jajnikow spowodowane przetrwatym ciatkiem zo6ttym: brak rui po
porodzie, cicha ruja, nieregularna ruja, likwidacja ciatka zottego (ciazowego,
pseudociazowego, przetrwatego).

e Przerwanie cigzy rzekomej, wczesne obumarcie zarodka.



4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przestrzegaé zasad antyseptyki podczas podawania produktu.

Miejsce iniekcji nalezy oczys$ci¢ i zdezynfekowac azeby zminimalizowaé ryzyko zwigzane z
zakazeniem bakteriami beztlenowymi.

Indukcja porodu przed 111 dniem ciazy moze spowodowac $mierc prosiat i zwigkszenie ilo$ci
macior, ktére wymagaja pomocy podczas porodu.

Nie podawac¢ produktu dozylnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na D-kloprostenol powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Produktu nie powinny podawac kobiety w cigzy i osoby chore na
astme.

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

Przypadkowa inhalacja lub wstrzykniecie preparatu moze wywota¢ u ludzi spastyczny skurcz
oskrzeli — nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Jesli bakterie beztlenowe dostang si¢ do tkanek w miejscu iniekcji mozliwe jest wystgpienie
zakazen bakteryjnych. Dotyczy to szczegélnie krow i podania domig$niowego.

Typowymi objawami §wiadczacymi o zakazeniu bakteryjnym sg zaczerwienienie, trzeszczenie
tkanek w miejscu iniekcji.

Produkt stosowany u krow w zaleznosci od dtugosci leczenia moze spowodowaé zatrzymanie
tozyska.

Zmiany zachowania wystepujace po zastosowaniu produktu w celu wywolania porodu sga podobne
do tych, ktore wystepuja podczas naturalnego porodu i zwykle ustgpuja w ciagu 1 godziny.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza
Nie stosowaé u samic ci¢zarnych w innych przypadkach niz zalecane — indukcja porodu Iub
przerwanie cigzy.

Laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ u zwierzat leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz hamuja
one synteze endogennych prostaglandyn.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto: podawa¢ 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. Inseminowaé 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. Porod powinien rozpoczac si¢ po
30-60 godzinach od momentu podania preparatu.

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

e Zaburzenia czynnosci jajnikow: po ustaleniu obecno$ci przetrwatego ciatka zo6ttego podaé
Dalmazin i inseminowac po wystapieniu rui. Jezeli ruja nie wystapi wykona¢ 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. Inseminowa¢ 72-96 godzin po podaniu.

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

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

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

¢ Kombinowane leczenie cyst jajnikowych: poda¢ Dalmazin 10-14 dni po podaniu GnRH lub
HCQG, 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% przypadkdéw pordd
nastepuje po uptywie 19-30 godzin od momentu iniekcji.

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

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

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

e Planowanie inseminacji: poda¢ Dalmazin dwukrotnie w odstepie 14 dni. Inseminowaé mi¢dzy
19 a 21 dniem po pierwszym podaniu, jezeli wystapig zewnetrzne objawy rui.

e Przerwanie wydtuzonego okresu migdzyrujowego: poda¢ Dalmazin w celu wywotania rui,
ktora powinna wystgpi¢ po 2-8 dniach, a owulacja po 8-10 dniach od podania preparatu (przy
ciatku z6ttym przetrwatym).

e Brak rui w okresie laktacji: nalezy wykona¢ analiz¢ przebiegu cyklu, nastgpnie podac
Dalmazin 20-22 dni po porodzie.

e Weczesne obumarcie zarodka: poda¢ Dalmazin po stwierdzeniu obecnos$ci przetrwatego ciatka
z6ttego (badanie poziomu progesteronu). Inseminowaé po wystapieniu rui.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Dawki zwigkszone (dwu-, trzykrotnie) moga wywotaé: u krow zatrzymanie tozyska, u klaczy
pocenie, morzyska, u loch wzrost temperatury ciata i ilosci oddechow.



Nawet dziesieciokrotne przekroczenie zalecanej dawki jest dobrze tolerowane przez krowy i

lochy. W badaniach przedklinicznych po podaniu zwierzgtom dawek 10 razy wyzszych od

zalecanych wystgpity nastepujace objawy:
bydto: 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 wewngetrzna, behawior i ilos¢ oddechow w
normie), u nielicznych osobnikow wystapita opuchlizna w miejscu iniekcji.

Nie jest znane antidotum, w przypadku przedawkowania z wystgpieniem objawow klinicznych

zaleca si¢ leczenie objawowe.

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: bydto — 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 wylacznie u koni, ktore w paszporcie maja podpisang deklaracje ,,Nie jest przeznaczony
do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujagcym prawem”.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologiczne — leki pobudzajace skurcze macicy -
prostaglandyny
Kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynng preparatu jest prawoskretna forma kloprestenolu bedaca syntetycznym
analogiem prostaglandyny F2 alfa w postaci roztworu gotowego do bezposredniego zastosowania.
Metabolizm prostaglandyn syntetycznych jest znacznie wolniejszy od metabolizmu zwigzkow
naturalnych i dlatego sg one bardziej aktywne. Forma prawoskretna dziata ok. 3,5 razy silniej od
postaci racemicznych kloprestenolu. Dzigki temu forma prawoskretna kloprostenolu jest lepiej
tolerowana przez organizm, gdyz mozna ja stosowa¢ w mniejszych dawkach niz w przypadku
form racemicznych oraz zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia efektoéw niepozadanych.

Zastosowanie preparatu w fazie lutealnej cyklu ptciowego powoduje szybki zanik ciatka zottego i
obnizenie poziomu wytwarzanego przez nie progesteronu. Nastgpstwem tego jest wzrost poziomu
hormonu dojrzewania pecherzykow (FSH), a tym samym wystapienie rui.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty szybkie
wchlanianie D-kloprostenolu. Maksymalne st¢zenie substancji czynnej we krwi obserwowano w
czasie kilku minut po podaniu droga iniekcji domigsniowej. Rowniez dystrybucja do jajnikow i
macicy jest szybka, a stgzenie D-kloprostenolu w tych narzadach osigga maksymalne wartosci w
czasie 10-20 minut po podaniu.

U bydta, po domigsniowym podaniu D-kloprostenolu w dawce 150 pg, maksymalne stezenie w
surowicy (Cmax) na poziomie 1,4 pg/l stwierdzano po 90 minutach, natomiast biologiczny okres
pottrwania (t'2) wynosit 1 godz. 37 minut.

U macior, po domig$niowym podaniu D-kloprostenolu w dawce 75 pg maksymalne stezenie w
surowicy (Cmax) Wynoszace okoto 2 pg/l obserwowano w czasie od 30 do 80 minut, a biologiczny
okres pottrwania wynosit 3 godz. 10 minut.



U bydta i $win produkt jest wydalany z moczem i katem.

. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Kwas cytrynowy
Chlorokrezol

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Fiolki z bezbarwnego szkla typu I zawierajace 2 ml produktu, fiolki z bezbarwnego szkta typu I1
zawierajace 10, 20 lub 50 ml produktu oraz transparentne pojemniki z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE) zawierajace 100 ml produktu, zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej typu I
pokrytej warstwg fluoropolimeru z aluminiowym kapslem typu flip-off pakowane w pudetka
tekturowe.

W pudetku tekturowym zawierajacym 1 fiolke 2 ml umieszczona jest jednorazowa strzykawka
PCV z iglg stalowa.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke 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

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7.

10.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wtochy.
telefon: +39 051 65127 11

telefaks:  +39 05 1651 27 28

e-mail: info@fatro.it

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1445/04

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2004.
Data przedtuzenia pozwolenia: 12/12/2008, 10/03/2015.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



