CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dalmaprost 0,075 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni
Dalmaprost 0.075 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (ES, IE, IT, SI, UK)

Dalmazin SYNCH 0.075 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (AT, BE, BG, CY,
CZ, DE, DK, EE, EL, HR, HU, IS, LT, LU, LV, MT, NL, PT, RO, SK)

Reprostenol SYNCH 0.075 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (FR)

Dalmaprost vet 0.075 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (FI, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

D-KIoprostenol ..........oooviiiiiiiiiiiiiiieeee, 0,075 mg
(w postaci D-kloprostenolu sodu........ 0,079 mg)
Substancja pomocnicza:

Chlorokrezol ........coviiiiiii i 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), $winie (lochy) i konie (klacze).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Produkt jest wskazany do:

Krowy:

Synchronizacja lub wywotywanie rui;

Wywotanie porodu po 270 dniu ciazy;

Leczenie dysfunkcji jajnikow (przetrwate ciatko zotte, torbiele lutealne);
Leczenie zapalenia blony §luzowej macicy w obecnosci czynnego ciatka zo6ttego i
ropomacicza;

Leczenie op6znionej inwolucji macicy;

e Wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy;

e Wydalenie zmumifikowanych ptodow.

Lochy:



e  Wywotanie porodu po 114 dniu cigzy.

Klacze:
e Indukcja luteolizy u klaczy z czynnym ciatkiem zottym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych, chyba ze pozadane jest wywolanie porodu lub przerwanie cigzy.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z problemami sercowo-naczyniowymi, chorobami uktadu oddechowego Iub
pokarmowego.

Nie podawa¢ w celu wywolania porodu u krow lub loch z podejrzeniem dystocji zwigzanej z
mechaniczng niedroznoscig lub spodziewanym cigzkim porodem zwigzanym z niepoprawnym
utozeniem ptodu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Odpowiedz krow na programy synchronizacji nie jest jednorodna, tak w réznych stadach, jak i w
obrebie tego samego stada i moze r6zni¢ si¢ w zalezno$ci od stanu fizjologicznego zwierzecia w
czasie leczenia (wrazliwos$¢ 1 stan czynnos$ciowy ciatka zoltego, wiek, kondycja fizyczna, czas po
wycieleniu, itd).

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wywotywanie porodu lub przerywanie cigzy moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia komplikacji
okotoporodowych, zatrzymania tozyska, obumarcia ptodu lub zapalenia macicy.

Aby ograniczy¢ ryzyko zakazen drobnoustrojami beztlenowymi, ktére mogg mie¢ zwiazek z
wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i unikac
wstrzykiwania produktu poprzez zanieczyszczong skore. Miejsce podania produktu powinno by¢
doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane.

W przypadku wywolywania rui u kréw, konieczne jest wykrywanie rui od drugiego dnia po
wstrzyknigciu.

Wywotanie porodu u macior przed 114 dniem cigzy moze skutkowaé zwigkszonym ryzykiem
urodzenia martwych ptodow i koniecznoS$cig asysty przy wyproszeniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Prostaglandyny typu F20 moga wchianiaé si¢ przez skorg i powodowaé skurcz oskrzeli lub ronienia.
Kobiety ci¢zarne, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub
innymi problemami ze strony uktadu oddechowego powinny unika¢ kontaktu z produktem lub
stosowa¢ nieprzepuszczalne rekawice jednorazowego uzytku w czasie jego podawania. Podczas
obchodzenia si¢ z produktem nalezy zachowaé ostroznos¢, aby unikng¢ samoiniekcji lub kontaktu ze
skora.

Po przypadkowym rozlaniu na skore, zanieczyszczony obszar nalezy niezwlocznie zmy¢ wodg z
mydiem.

Jezeli w wyniku przypadkowej samoiniekcji lub inhalacji wystapiag dusznosci nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Wystepowanie zakazen drobnoustrojami beztlenowymi jest czgste w przypadkach, gdy bakterie
beztlenowe wnikng do tkanek w miejscu wstrzyknigcia. W szczegdlnosci dotyczy to wstrzyknigé
domigs$niowych u krow. Typowymi miejscowymi objawami zakazenia drobnoustrojami beztlenowymi
sg obrzek i trzeszczenie w miejscu wstrzyknigcia. Stosowanie produktu u krow w celu wywolania



porodu moze zwigkszac ryzyko zatrzymania tozyska, w zalezno$ci od czasu podania produktu w
stosunku do terminu krycia.

Zmiany w zachowaniu loch obserwowane po podaniu produktu w celu wywotania porodu
przypominajg zmiany towarzyszace naturalnemu proszeniu i zwykle ustepujg w ciggu 1 godziny.

Po podaniu wyjatkowo wysokich dawek produktu, u koni moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie
jak pocenie (wystgpujace w ciaggu 20 minut po podaniu), przyspieszony oddech i podwyzszone tgtno,
oznaki dyskomfortu w jamie brzusznej, wodnista biegunka oraz osowiatos¢, jednakze sg one
zazwyczaj tagodne i przejsciowe.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowa¢ w okresie ciazy, z wyjatkiem przypadkéw zamierzonego zakonczenia cigzy.
Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tego produktu nie nalezy podawac tacznie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, ktére hamuja
syntezg endogennych prostaglandyn.
Podanie produktu moze zwicksza¢ aktywno$¢ innych lekow przyspieszajacych porod.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podawa¢ wylacznie domigsniowo.

KROWY:
Podac¢ jedng dawke 2 ml produktu na zwierze (co odpowiada 150 pg d-kloprostenolu na zwierze):

e  Wywolanie rui (réwniez u krow wykazujacych stabe objawy rujowe lub ciche ruje): podawac
jedna dawke produktu po stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego (6 — 18 dzien cyklu). Ruja
wystepuje zazwyczaj w ciagu 48 — 60 godzin. Inseminowaé 72-96 godzin po wstrzyknigciu.
Jezeli nie dojdzie do wystapienia rui, powtorzy¢ podanie produktu po 11 dniach od
pierwszego wstrzyknigcia.

¢ Synchronizacja rui: dawke leku poda¢ dwukrotnie w odstepie 11 dni pomiedzy dawkami.
Inseminowa¢ dwukrotnie po 72 i 96 godzinach od drugiego wstrzykniecia.

D-kloprostenol w potaczeniu z GnRH, jak rowniez z progesteronem lub bez niego, moze by¢ uzywany
w ramach programéw synchronizacji owulacji (Program Ovsynch). Lekarz weterynarii dokonuje
wyboru odpowiedniego programu, w oparciu o oczekiwany skutek leczenia, sytuacj¢ w stadzie oraz
stan zwierzat poddawanych leczeniu. Ponizej przedstawiono typowe programy synchronizacji:

U kréw przejawiajacych cykle:
— Dzien 0: wstrzyknigcie GnRH (lub analogu).
— Duzien 7: wstrzyknigcie d-kloprostenolu (jedna dawka produktu).
— Dzien 9: wstrzyknigcie GnRH (lub analogu).
— Inseminowac po 16 — 24 godzinach.

Zamiennie, u kréw i jalowek przejawiajacych cykle lub nieprzejawiajacych cykli:



— Dzien 0: wlozy¢ system terapeutyczny dopochwowy uwalniajacy progesteron i podaé
GnRH (lub analog).

— Dzien 7: usungé system terapeutyczny dopochwowy i poda¢ d-kloprostenol (jedna
dawka produktu).

— Dzien 9: wstrzyknigcie GnRH (lub analogu).

— Inseminowac po 16 — 24 godzinach.

e  Wywolanie porodu: podac¢ jedng dawke produktu. Poréd zazwyczaj nastepuje w ciggu 30 —
60 godzin po podaniu leku.

e Dysfunkcja jajnikow (przetrwale ciatko Zélte, torbiele lutealne): po ustaleniu obecnosci
ciatka z6ltego, poda¢ jedng dawke produktu i inseminowac¢ po wystapieniu pierwszej rui po
wstrzyknieciu. Jesli ruja nie jest widoczna, nalezy przeprowadzi¢ dalsze badanie
ginekologiczne i powtorzy¢ podanie produktu po 11 dniach od pierwszego wstrzyknigcia.
Inseminacja musi zosta¢ wykonana w ciggu 72 — 96 godzin po wstrzyknigciu.

e Zapalenie blony §luzowej macicy z obecnoscia czynnego cialka zéltego, ropomacicze:
podacé jedng dawke produktu. Jesli konieczne, powtdrzy¢ podanie po 10 dniach.

e Opozniona inwolucja macicy: poda¢ jedng dawke produktu, jezeli zachodzi taka potrzeba
podac jedng lub dwie kolejne dawki w odstepach 24 godzin.

e Przerywanie cigzy: podac jedng dawke produktu w pierwszej potowie cigzy.

e Wydalenie zmumifikowanego ptodu: wydalenie ptodu nastepuje w ciagu 3-4 dni po podaniu
jednej dawki produktu.

KLACZE:
Wywotanie luteolizy u klaczy z czynnym cialkiem zottym: jednorazowe wstrzyknigcie 1 ml
produktu/zwierzg (co odpowiada 75 pg d-kloprostenolu).

LOCHY:
Wywotanie porodu u loch: poda¢ 1 ml produktu, co odpowiada 75 pg d-kloprostenolu/zwierze, nie
wczesniej niz w 114 dniu cigzy. Podanie mozna powtorzy¢ po 6 godzinach.

Korek fiolki moze by¢ bezpiecznie przekluwany do 20 razy. W przypadku fiolek o pojemnosci 100 ml
nalezy rozwazy¢ uzycie strzykawki automatycznej lub igly do pobierania, aby unikng¢ nadmiernej
liczby przektu¢ korka.

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

Dziesi¢ciokrotne przekroczenie dawki terapeutycznej nie wywotato dziatan niepozadanych u krow i
macior.

Znaczne przedawkowanie moze powodowac nast¢pujace objawy: przyspieszone tetno i wzrost
czestosci oddechow, skurcz oskrzeli, wzrost temperatury ciata, zwickszenie ilosci wydalanego katu i
moczu, §linienie i wymioty. Ze wzglgdu na brak swoistej odtrutki, w przypadku przedawkowania
zaleca si¢ leczenie objawowe. Przedawkowanie nie przyspiesza regresji ciatka zottego.

U klaczy, po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej od zalecanej obserwowano umiarkowane pocenie i
rozluznienie katu.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto



Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

Swinie
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Konie
Tkanki jadalne: 2 dni.
Mileko: zero godzin.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne, leki pobudzajgce skurcze macicy,
prostaglandyny
Kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest jatowym wodnym roztworem zawierajacym prawoskretny
kloprostenol, syntetyczny analog prostaglandyny F2a. Enancjomer prawoskretny, d-kloprostenol,
stanowi sktadnik biologicznie czynny (luteolityczny) mieszaniny racemicznej czasteczek
kloprostenolu. Produkt wykazuje okoto 3,5 razy wyzsza aktywno$¢, w porownaniu do podobnych
produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych racemiczny kloprostenol, co umozliwia
stosowanie proporcjonalnie nizszego dawkowania.

Podanie d-kloprostenolu w fazie lutealnej cyklu indukuje obnizenie liczby receptoréw dla hormonu
luteinizujacego (LH) w jajnikach, co prowadzi do szybkiej regresji ciatka zottego.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U krow, najwyzsze stezenie d-kloprostenolu w osoczu (okoto 1,4 pg/l) stwierdzono w czasie 90 minut
po podaniu, a okres poltrwania wynosi 1 godzing 37 minut.

U loch, produkt osigga najwyzsze stezenie w osoczu w czasie 30 — 80 minut po wstrzyknieciu, a okres
pottrwania to okoto 3 godziny i 12 minut.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Sodu wodorotlenek
Kwas cytrynowy
Etanol (96%)

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

- fiolki szklane: 30 miesi¢cy
- pojemniki z HDPE: 18 miesiecy



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I zawierajace 2 ml produktu, fiolki z bezbarwnego szkta typu II
zawierajace 10 lub 20 ml produktu oraz transparentne pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) zawierajace 100 ml produktu, zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowe;j typu I pokryte;j
warstwa fluoroplastyczng z aluminiowym kapslem typu flip-off pakowane w pudetka tekturowe.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 15 fiolek po 2 ml

Pudelko zawierajace 60 fiolek po 2 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke 10 ml

Pudetko zawierajace 1 fiolke 20 ml

Pudetko zawierajace 1 pojemnik z HDPE 100 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Dalmaprost nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)

Wiochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2919/19

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/11/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/07/2021



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



