VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/01/1380

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dalmazin 75 pg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:
Aktiva viela:
d-kloprostenols 75ug (atbilst 79ug d-kloprostenola natrija salim)

Paligvielas:
Hlorkrezols 1,00 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains $kidums bez redzamam dalinam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi (govis), zirgi (kéves) un ciikas (sivénmates).
4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Govim meklé$anas ierosinasanai un sinhronizacijai; dzemdibu ierosinasanai, persist€josa dzeltena
kermena izraisitas olnicu disfunkcijas gadijuma (anestrus pecdzemdibu perioda, klusa mekl&Sanas,
persist€josais dzeltenais kermenis, lutealas cistas); endometrita un piometras arstéSanai, grasnibas
partrauksanai (graisniba 1. pus€); mumificéta augla izvadi$anai, kavétas dzemdes involicijas gadijuma,
kompleksai terapijai olnicu cistu gadijuma.

Keéveém dzemdibu ierosinasanai, mekl€Sanas ierosinasanai, persistgjosa dzeltena kermena izraisitas
olnicu disfunkcijas gadijuma (anestrus p&cdzemdibu perioda, klusa mekl€sanas, persistgjosais
dzeltenais kermenis, lutealas cistas), kavétas dzemdes involiicijas gadijuma, kompleksai terapijai olnicu
cistu gadijuma.

Sivénmatém dzemdibu ierosinasanai, persisté§josa dzeltena kermena izraisitas olnicu disfunkcijas
gadijuma (anestrus pécdzemdibu perioda, klusa mekl€sanas, persistgjosais dzeltenais kermenis, lutealas
cistas), dzemdibu ierosinasanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kéveém, kuram ir nopietnas elposanas un gremosanas organu slimibas.

Nelietot govim, kévém un sivénmatém, kuras tiek arstétas ar nesteroidajiem pretieckaisuma lidzekliem.
Nelietot dzemdibu ierosinasanai Sivenmateém ar aizdomam uz distociju mehaniska aizsprostojuma de|
vai ja paredzetas problémas saistiba ar augla nepareizu gulu.
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Nelietot grisniem dzivniekiem, kuriem nav paredzeta dzemdibu vai aborta ierosinasana.
4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst rikoties griitnieces un cilveki, kuri slimo ar bronhialo astmu.
Dalmazin aktiva viela d-kloprostenols var uzsiikties caur nebojatu adu. Ja notikusi nejausa saskare ar
adu, steidzami nomazgat skarto virsmu ar Gdeni un ziepém. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasinjic€Sana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Prostaglandini F», p&c inhalacijas var izraisit bronhu gludas muskulatiiras spazmas un apgratinatu
elposanu. Ja rodas apgriitinatas elposanas kliniskie simptomi, steidzami veérsties pé€c mediciniskas
palidzibas.

4.6. lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grisniba:

Nelietot grusnibas laika (zales var izraisit priekslaicigas dzemdibas).

Lietot gadijumos, ja terapeitiska nolika nepiecieSams izraisit abortu.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kombinacijas ar nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem, jo tie kavé endogéno prostaglandinu
sintézi.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lieto$anai.
Devas govim: 2 ml (150 pg d-kloprostenola); k&vém un sivénmatém: 1 ml (75 pug d-kloprostenola).

Govim:
-mekl&Sanas sinhronizacijas noltka, olnicu disfunkcijas, endometrita un piometras, kavétas dzemdes
involiicijas gadijuma injekciju atkartot péc 11 dienam,;

-mekl&Sanas ierosinasanai vajas vai klusas mekléSanas gadijuma — p&c dzeltena kermena noteikSanas
cikla 6.-18. diena ievadit Dalmazin skidumu. Mekl&sanas saksies péc 48-60 stundam. Maksligo
aps€klosanu veikt ar 72-96 stundu intervalu péc pirmas ievadiSanas reizes. Gadijuma, ja meklgSanas
tomér izpaliek, Dalmazin skidumu ievadit atkartoti pec 11 dienam;

-dzemdibu ierosinasanas nolika ievadit Dalmazin skidumu p&c 270. grusnibas dienas. Dzemdibas
saksies 30-60 stundu laika p&c injekcijas;

-mekl&$anas sinhronizacijas noliika ievadit Dalmazin skidumu divas reizes ar 11 dienu intervalu; péc
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tam veikt maksligo apséklosanu péc otras Dalmazin ievadiSanas divas reizes ar 72 un 96 stundu
intervalu;

-mumificéta augla gadijuma ievadit Dalmazin skidumu; auglis no dzemdes tiks izstumts p&c 3-4 dienam,;
-grusnibas partrauksanai ievadit Dalmazin skidumu ne vélak ka grasnibas pirmaja pusg;

-olnicu disfunkcijas gadijuma (persistgjosais dzeltenais kermenis, olnicu cistas): ievadit Dalmazin
Skidumu un veikt maksligo apsékloSanu péc pirmo mekléSanas klinisko simptomu noteikSanas.
Gadijuma, ja mekl&Sanas izpaliek, veikt rapigu ginekologisko izmekléSanu un ievadit Dalmazin
Skidumu atkartoti 11. diena p&c pirmas aplikacijas. Maksligo apseklosanu veikt pec 72 — 96 stundam;

-endometrita un piometras arstéSanai: nepiecieSamibas gadijuma veikt otru aplikaciju péc 10 dienam,;

-kavétas dzemdes involiicijas gadijuma: nepiecieSamibas gadijuma ievadit atkartoti 1-2 reizes ar 24
stundu intervalu;

-folikularo cistu gadijjuma ievadit Dalmazin skidumu 10-14 dienas péc gonadotropina
atbrivotajhormona injekcijas.

Kevem:
-mekle$anas ierosinasanas gadijuma, ja konstatéts dzeltenais kermenis (progesterona tests), ievadit
Dalmazin skidumu;

-dzemdibu ierosinasanas noltuka ievadit Dalmazin skidumu péc 320. griisnibas dienas; dzemdibas
saksies dazu stundu laika;

-planveida apséklosanai: ievadit Dalmazin skidumu 2 reizes ar 14 dienu intervalu; aps€klosanu veikt
divas reizes 19. un 21. diena pec pirmas injekcijas (arT tad, ja mekl€Sanas pazimes nav izteiktas);

-ilgstosa diestrus perioda partrauksanai, ievadot Dalmazin skidumu, meklé$anas saksies 2-8 dienu laika;

-viltus griisnibas partrauksSanai olnicu fiziologisko funkciju stabilizacijas nolika ievadit Dalmazin
Skidumu;

-anestrus laktacijas laika: ievadit Dalmazin skidumu 20-22 dienas péc dzemdibam;

-p€c agrinas augla naves dzimumfunkciju atjaunosanas noliika, ar progesterona testa palidzibu
konstat&jot dzeltena kermena esamibu, ievadit Dalmazin skidumu un veikt apséklosanu (aplecinasanu)
p&c pirmo meklesanas simptomu paradisanas.

Sivénmateém:

-dzemdibu ierosinasanas noluka ievadit intramuskulari 1ml Dalmazin skiduma (75 pg d-kloprostenola)
ne atrak ka 112. griisnibas diena; ievadit atkartoti p&c 6 stundam; turpmak — 20 stundas p&c pirmas
Dalmazin ievadisanas aplicét oksitocinu vai citu dzemdes ritmisko kontrakciju stimulatoru. Saskana ar
pétijumu datiem dzemdibas sakas 70-80 % sivénmasu 20-30 stundu laika p&c otrreizgjas Dalmazin
Skiduma ievadiSanas.

Flakona gumijas aizbazni caurdurt ne vairak ka 20 reizes.
Lai novérstu anaerobas infekcijas risku, lietojot Dalmazin skidumu, ievérot visparpienemtos aseptikas
principus.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav zinama.



4.11. TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem, zirgiem:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi ginekologiskie lidzekli, prostaglandini.
ATK vet kods: QG02AD90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Dalmazin skidums satur 75pug/1ml sintétisku F2, prostaglandinu d-kloprostenolu, kurs, salidzinajuma ar
racémisko kloprostenolu, ir 3,5 reizes aktivaks.

Lietojot d-kloprostenolu estrus lutealaja fazg, tas izraisa funkcionalu un morfologisku dzeltena kermena
regresiju (luteolize), tadgjadi strauji pazeminot progesterona [imeni organisma.

Folikus stimulgjosa hormona (FSH) Iimena paaugstinasnas induc€ folikulu nobrieSanu un talak
meklesanos un ovulaciju.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Farmakokingtiskos pétijjumos konstatéts, ka d-kloprostenols atri resorb&jas p&c intramuskularas
ievadisanas. Maksimala d-kloprostenola koncentracija asinis tika konstatéta jau dazu minaisu laika p&c
ta ievadiSanas. d-kloprostenols no asinim atri difundé olnicas un dzemdg, sasniedzot maksimalo
koncentraciju 10 — 20 mintsu laika.

P&c 150 pg d-kloprostenola intramuskularas ievadiSanas govim, maksimala ta koncentracija: Cmax = 1,4
ug/1 tika sasniegta 90 mintsu laika péc aplikacijas. d-kloprostenola pussabruks$anas periods ir 1 stunda
un 37 mintites.

Sivénmatém maksimala d-kloprostenola koncentracija asinis péc 75 pg ievadisanas tika sasniegta 30-80
mintsu laika; eliminacijas periods — 3 stundas un 10 miniites.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Etilspirts ( 96%)

Hlorkrezols

Citronskabe, beziidens

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2. Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

2 ml | tipa bezkrasains stikla flakons.

10 ml, 20 ml un 50 ml II tipa bezkrasains stikla flakons.

Caurspidigs augsta blivuma polietiléena (HDPE) 100 ml flakons noslégts ar hlorbutila gumijas
aizbazni, kas parklats ar fluoroplastisku plévi un noraujamu aluminija vacinu kartona kastitg.
lepakojuma lielums:

1x 2 ml flakons kastite + $lirce injekcijai.

1x 10 ml flakons kastite.

1x 20 ml flakons kastite.

1x 50 ml flakons kastite.

5x 20 ml flakoni kastitg.

10x 10 ml flakoni kastitg.

15x 2 ml flakoni kastite.

60x 2 ml flakoni kastitg.

1x 100 ml HDPE flakons kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

FATRO S.p.A. — Via Emilia, 285 - Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/01/1380

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 05/07/2001

P&dgjas parregistracijas datums: 04/07/2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
01/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS , IZPLATISANAS TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



