PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substant:i activi:

D-cloprostenol 0,075 mg
(echivalent cu 0,079 mg d-cloprostenol de sodiu)

Excipienti:
Clorocresol 1 mg

Solutie limpede, incolord, fara particule vizibile.

3. Specii tinti

Bovine (vaci), porci (scroafe) si cai (iepe).

4:  Indicatii de utilizare
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru:

Vaci:

Sincronizarea sau inducerea estrului;

Inducerea parturitiei dupa ziua 270 de gestatie;

Tratamentul disfunctiilor ovariene (corp luteal persistent, chist luteal);

Tratamentul endometritei clinice in prezenta unui corp luteal functional si piometritei;
Tratamentul involutiei uterine intirziate;

Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie;

Expulzarea fetusului mumificat.

Scroafe:
® Inducerea parturitiei dupi ziva 114 de gestatie.

Iepe:
e Inducerea luteolizei cu corp luteal functional.
5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la femele gestante, cu exceptia cazului in care se doreste inducerea parturitiei sau
inducerea avortului.



Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la animale cu probleme cardiovasculare, respiratorii sau gastrointestinale.

Nu se administreazi pentru a induce parturitia la scroafe si vaci suspectate de distocie prin obstructie
mecanici sau daca se preconizeaza cd vor exista probleme din cauza unei pozitii anormale a fatului.

A

6. Atentioniri speciale

 Atentiondri speciale:
Raspunsul vacilor la protocoalele de sincronizare nu este omogen nici intre cirezi, nici in cadrul
aceleiasi cirezi si poate varia foarte mult in functie de starea fiziologica a animalului la momentul
tratamentului (sensibilitate si stare functionald a corpului luteal, varstd, conditie fizica, perioada de la
fatare etc.)

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Inducerea parturitiei si avortului pot creste riscul de complicatii, de retentie placentara, moarte fetald si

metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care pot fi asociate proprietatilor farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie luate mésuri pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale pielil.
Locurile de injectare trebuie curatate si dezinfectate anterior administrérii.

in cazul inducerii estrului la vaci: din ziua a 2-a dupa injectare, este necesara o depistare adecvatd a
caldurilor.

Inducerea parturitiei la scroafe inainte de ziua 114 de gestatie poate duce la un risc sporit de fatare de
purcei morti si la necesitatea asistentei manuale la fatare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Prostaglandinele de tip F2a se pot absorbi prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort spontan.
Trebuie s aveti grija cind manevrati produsul pentru a evita auto-injectarea sau contactul cu pielea.

Femeile insircinate, femeile aflate in perioada fertild, persoanele cu astm si probleme bronsice sau
respiratorii de alt tip trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar la manipulare. Trebuie
purtat echipament de protectie personal constand din manusi impermeabile de unica folosinté atunci
cand se administreazi produsul medicinal veterinar.

in caz de contact accidental cu piele, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Zona piele afectatd accidental trebuie spalatd bine si imediat cu apa si sdpun.

Daci apar dificultiti de respiratie in urma inhalarii sau a injectarii accidentale, solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
A nu se administra animalelor gestante, cu exceptia cazului cind obiectivul este de a pune capat

gestatiei.
Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra produsul medicinal veterinar impreund cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene deoarece inhiba sinteza prostaglandinei endogene. Activitatea altor agenti oxitocici
poate creste dupd administrarea produsului medicinal veterinar.

Supradozaj:
La o dozi de 10 ori mai mare decat cea terapeutici, nu s-au raportat reactii adverse la vaci §i scroafe.

In general, o supradozare ridicata poate determina urmitoarele simptome: cresterea pulsului si a
ritmului respirator, bronhoconstrictie, temperatura corpului ridicatd, cresterea cantititii de materii
fecale moi si urind, salivare si voma. intrucat nu s-a identificat niciun antidot specific, se recomanda
terapia simptomaticd. O supradozare nu va accelera regresia corpului luteal.



La iepe s-a detectat transplratla moderata si materii fecale moi cind s-a admmlstrat produsul medicinal
veterinar in doze de 3 ori mai mari decét doza terapeutica.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare: .

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine (vaci):

Frecvente Infectii la locul de injectare! (Inflamatie la locul de

(1 pand la 10 animale / 100 de injectare, Crepitatie (pocnituri))

animale tratate):

Cu frecventa nedeterminata (care nu | Retentie placentari?
poate fi estimata din datele
disponibile):

' Din cauza infectiei cauzate de bacterii anaerobe, in special in urma injectiei intramusculare.
? Rata acesteia poate creste In cazul utilizérii pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul
tratamentului fati de data de conceptie.

Porci (scroafe):

Frecvente Infectii la locul de injectare! (Inflamatie la locul de

(1 pani la 10 animale / 100 de injectare, Crepitatie (pocnituri))

animale tratate):

Cu frecventi nedeterminata (care nu | Retentie placentari?
poate fi estimatd din datele

e o 3
disponibile): Modificéri comportamentale

! Din cauza infectiei cauzate de bacterii anaerobe, in special in urma injectiei intramusculare.

?Rata acesteia poate creste In cazul utilizirii pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul
tratamentului fatd de data de conceptie.

? Observate in urma tratamentului pentru inducerea fatarii. Modificarile sunt similare cu modificarile
asociate fétérii naturale si de reguld inceteazi in decurs de 1 ora.

Cai (iepe):

Frecvente Infectii la locul de injectare! (Inflamatie la locul de

(1 péna la 10 animale / 100 de injectare, Crepitatie (pocnituri))

animale tratate):

Cu frecventa nedeterminatd (care nu | Retentie placentari?
poate fi estimata din datele

. I Transpiratie crescuti®*
disponibile): pirafi

Frecventi respiratorie crescuti*
Frecventi cardiaci crescuti’
Disconfort abdominal?, Diaree apoasa*

Depresie*




I Din cauza infectiei cauzate de bacterii anaerobe, in special in urma injectiei intramusculare.

2 Rata acesteia poate 'cféste in cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul
tratamentului fati de data de conceptie.

3 Apare:fa 20 de minute de la tratament.

4 Pot gpérea cand se administreazi doze extrem de mari. Cu toate acestea, reactiile adverse sunt, in
general, usoare si tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmv@icbmv.ro .

8i  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramuscular.

VACI:
Se administreaza o dozi (2 ml) pe animal de produs medicinal veterinar (echivalent a 150 pg de d-
cloprostenol per animal):

- Inducerea estrului (inclusiv la vaci cu manifestiri reduse sau silentioase de cilduri): se
administreaza o doza de produs medicinal veterinar dupi ce se stabileste prezenta unui corp
luteal (ziua 6 - 18 a ciclului). Caldurile apar de obicei in decurs de 48 - 60 de ore. Continuati
cu inseminarea la 72 - 96 de ore dupi injectie. Daci estrul nu este evident, administrarea
produsului medicinal veterinar trebuie repetatd la 11 zile dupé prima injectie.

- Sincronizarea estrului: se administreazi o dozi de produs medicinal veterinar de doud ori (la
un interval de 11 zile intre cele doui doze). Se continud apoi cu doud insemindri artificiale la
interval de 72 si 96 de ore de la a doua injectie.

D-cloprostenol se poate utiliza in asociere cu GnRH, cu sau férd progesteron, in protocolul de
sincronizare a ovulatiei (protocoale de sincronizare). Veterinarul responsabil va decide ce
protocol trebuie utilizat, in functie de obiectivul tratamentului si de cireada sau animalele ce
trebuie tratate. S-au evaluat si se pot utiliza urmatoarele protocoale:

La vacile cu ciclu:
- Ziua 0: se injecteaza GnRH (sau analog).
- Ziua 7: se injecteazi d-cloprostenol (o dozi de produs medicinal veterinar).
- Ziua9: se injecteazd GnRH (sau analog).
- Dupi 16 - 24 de ore se efectueaza inseminarea artificiald.

Alternativ, la vacile si junincile care sunt sau nu la ciclu:
- Ziua 0: se introduce dispozitivul intravaginal pentru administrarea de progesteron i se
injecteaza GnRH (sau analog).
- Ziua 7: se indepiarteaza dispozitivul intravaginal si se injecteaza d-cloprostenol (o dozé de
produs medicinal veterinar).
- Ziua 9: se injecteazi GnRH (sau analog).
- Dupi 16 - 24 de ore se efectueaza inseminarea artificiala.

- Inducerea parturitiei: se administreazi o doza de produs medicinal veterinar. De reguld,
fitarea apare dupd 30 - 60 de ore de la tratament.



- Disfunctie ovariani (corp luteal persistent, chist luteal): dupa ce s-a detectat prezenta
unui corp luteal, se administreaza o doza de produs medicinal veterinar si se insemineaza
la primul estru dupi injectie. Daci estrul nu este evident, efectuati o nous examinare
ginecologica si repetati injectia la 11 zile de la prima administrare. Inseminarea trebuie
efectuatd la 72 - 96 de ore de la injectie. ‘

- Endometriti clinici cu prezenti de corp luteal functional, piometriti: se
administreaza o dozi de produs medicinal veterinar. Daci este necesar, se repeti
tratamentul dupi 10 zile.

- Involutie uterina intirziata: se administreazi o dozi de produs medicinal veterinar si,
dacd se considerd necesar, efectuati unul sau doud tratamente succesive la interval de 24
de ore.

- Inducerea avortului: se administreazi o dozi de produs medicinal veterinar in prima
jumatate a perioadei de gestatie.

- Fat mumificat: expulzarea fatului este observati la 3 - 4 zile dupa administrarea unei
doze de produs medicinal veterinar.

IEPE:
Pentru inducerea luteolizei la iepe cu corp luteal functional: se administreaza o singuri injectie de 1 ml
de produs medicinal veterinar/animal (echivalent a 75 pg de d-cloprostenol).

SCROAFE:

Pentru inducerea parturitiei la scroafe: se administreaza 1 ml de produs medicinal veterinar, echivalent
a 75 micrograme de d-cloprostenol/animal, intramuscular, nu mai devreme de ziua 114 de sarcina.
Injectia se poate repeta dupi 6 ore.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Dopul flaconului poate fi perforat in sigurantd de maxim 20 de ori. Pe de alti parte, pentru flacoanele
de 100 ml trebuie utilizat echipament cu seringa automat sau un ac cu aspiratie corespunzator, pentru
a impiedica perforarea excesivi a sistemului de inchidere.

10. Perioade de asteptare

Bovine

Carne si organe: zero zile.

Lapte: zero ore.

Porci
Carne si organe: 1 zi.

Cai

Carne si organe: 2 zile.

Lapte: zero ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.



A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind. Nu utilizati acest produs medicinal
veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutia de carton dupa ,,Exp”. Data de expirare se referi la
ultima zi a lunii respective.

Termetul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

N

12\ Precautii speciale pentru eliminare
* Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga n cursurile de apa, deoarece d-cloprostenol
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
200049

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 15 flacoane de 2 ml

Cutie de carton cu 60 flacoane de 2 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml

Cutie de carton cu 1 flacon din HDPE de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor reactiilor adverse
suspectate:




GUNESLI ROMANIA SRL

Oras Popesti Leordeni, Soseaua Oltenitei, Nr. 247
077160 Judet Ilfov

Romania

Tel: +40 0770 527 676

e-mail: info@gunesliasi.com.tr

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




