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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci si cai j:,‘g_
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ‘ e
Fiecare ml contine: ’
Substanta activi:
D-cloprostenol 0,075 mg
(echivalent cu 0,079 mg d-cloprostenol de sodiu )
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Clorocresol 1 mg
Hidroxid de sodiu
Acid citric
Etanol (96%)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord, fara particule vizibile.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tintd

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
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 intarziate;

Inducerea avortului pand 1n ziua 150 de gestatie;

Expulzarea fetusului mumificat.

Scroafe:
e Inducerea parturitiei dupa ziua 114 de gestatie.

Iepe:
e Inducerea luteolizei cu corp luteal functional.



3.3 Contraindicatii

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

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

Nu se administreaza pentru a induce parturitia la scroafe si vaci suspectate de distocie prin obstructie
mecanicd sau dac se preconizeazi ci vor exista probleme din cauza unei pozitii anormale a fatului.

3.4 Atentioniri 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.).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Inducerea parturitiei si avortului pot creste riscul de complicatii, de retentie placentard, moarte fetald i
metrita.

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe, care pot fi asociate proprietitilor farmacologice ale
prostaglandinelor, trebuie luate masuri pentru a se evita injectarea in zone contaminate ale pielii.
Locurile de injectare trebuie curatate si dezinfectate anterior administrarii.

In cazul inducerii estrului la vaci: din ziua a 2-a dupa injectare, este necesari o depistare adecvati a
céldurilor.

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 administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

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

Femeile insircinate, femeile aflate in perioada fertild, persoanele cu astm si probleme brongice sau
respiratorii de alt tip trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar la manipulare sau
trebuie purtat echipament de protectie personal constand din ménusi impermeabile de unica folosinta
atunci cind administreaza produsul medicinal veterinar.

In caz de contact accidental cu piele, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Zona de piele afectati accidental, trebuie spilaté bine si imediat cu api i sdpun.

Daca apar dificultiti de respiratie in urma inhaldrii sau a injectdrii accidentale, solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci):



Infectii la locul de injectare’ (Inflamatie la locul"dve

Frecvente
(1 pani la 10 animale / 100 de injectare, Crepitatie) g
animale tratate): S

Cu frecventd nedeterminati (care nu
poate fi estimatd din datele
disponibile):

Retentie placentari?

' Din cauza infectiei cauzate de bacterii anaerobe, in special In urma injectiei intramusculare.
2 Rata acesteia poate creste In cazul utilizirii pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul

tratamentului fatd de data de conceptie.

Porci (scroafe):

Frecvente

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Infectii 1a locul de injectare! (Inflamatie la locul de
injectare, Crepitatie)

Cu frecventd nedeterminati (care nu
poate fi estimata din datele
disponibile):

Retentie placentar?

Modificiri comportamentale?

! Din cauza infectiei cauzate de bacterii anaerobe, in special in urma injectiei intramusculare.
2Rata acesteia poate creste in cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul

tratamentului fatd de data de conceptie.

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

Cai (iepe):

Frecvente

(1 péné la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Infectii la locul de injectare! (Inflamatie la locul de
injectare, Crepitatie)

Cu frecventd nedeterminati (care nu
poate fi estimata din datele
disponibile):

Retentie placentari?

Transpiratie crescuti®*
Frecventi respiratorie crescuti*

Frecventi cardiaci crescuta*
Disconfort abdominal®, Diaree apoasi*

Depresie*

! Din cauza infectiei cauzate de bacterii anaerobe, In special in urma injectiei intramusculare.
2Rata acesteia poate creste in cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei si In functie de momentul

tratamentului fatd de data de conceptie.

3 Apare la 20 de minute de la tratament.

4 Pot apirea cind se administreazd 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
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.




3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

A nu se administra animalelor gestante, cu exceptia cazului cand obiectivul este de a pune capét
gestatiei.
Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

3.8 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.

3.9 (Ciide administrare si doze
Administrare intramusculara.

VACI:
Se administreazi o doza (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
administreazi o dozi de produs medicinal veterinar dupa ce se stabileste prezenta unui corp
luteal (ziva 6 - 18 a ciclului). Cildurile apar de obicei in decurs de 48 - 60 de ore. Continuati cu
inseminarea la 72 - 96 de ore dupi injectie. Daca estrul nu este evident, administrarea
produsului medicinal veterinar trebuie repetaté la 11 zile dupa prima injectie.

- Sincronizarea estrului: se administreazi o doza de produs medicinal veterinar de doud ori (la
un interval de 11 zile intre cele dous 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 fara 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 urmétoarele protocoale:

La vacile cu ciclu:
- Ziua 0: se injecteazd GnRH (sau analog).
- Ziua 7: se injecteazi d-cloprostenol (o dozi de produs medicinal veterinar).
- Ziua 9: se injecteazd GnRH (sau analog).
- Dupi 16 - 24 de ore se efectueaza inseminarea artificiala.

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

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

- Disfunctie ovariani (corp luteal persistent, chist luteal): dupi ce s-a detectat prezenfa unui
corpus luteum, se administreaza o dozi de produs medicinal veterinar si se insemineaza la primul
estru dupi injectie. Dac estrul nu este evident, efectuati o noud examinare ginecologica si



E4

repetati injectia la 11 zile de la prima administrare. Inseminarea trebuie efectuata Ia 72 96 de ore
de la injectie. E

- Endometriti clinici cu prezenti de corp luteal functional, piometriti: se adm1nlstrea£a:o R
dozi de produs medicinal veterinar. Dac# este necesar, se repeta tratamentul dupi 10 zile.

- Involutie uterini intarziati: se administreazi o dozi de produs medicinal veterinar si, dacé sé".
considerd necesar, efectuati unul sau doua tratamente succesive la interval de 24 de ore.

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

- Fat mumificat: expulzarea féitului 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 administreazi o singurd 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 dupa 6 ore.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La o dozd de 10 ori mai mare decét cea terapeuticd, nu s-au raportat reactii adverse la vaci si scroafe.
In general, o supradozare ridicati poate determina urmétoarele simptome: cregterea pulsului si a
ritmului respirator, bronhoconstrictie, temperatura corpului ridicatd, cresterea cantitatii de materii
fecale moi si urina, 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 transpiratia moderati si materii fecale moi cénd s-a administrat produsul medicinal
veterinar in doze de 3 ori mai mari decat doza terapeutica.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 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



4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG02AD90
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este o solutie apoasi sterila ce contine cloprostenol dextrogir, un analog
sintetic al prostaglandinei F2a. Enantiomerul dextrogir, d-cloprostenol, reprezintd componenta
(luteal) activd din punct de vedere biologic a moleculei de cloprostenol racemic. Produsul medicinal
veterinar este de aproximativ 3,5 ori mai activ decét produsele medicinale veterinare similare §i
contine cloprostenol racemic si, prin urmare, poate fi administrat la un nivel mai redus proportional al
dozei.

in timpul fazei luteale a ciclului estrului, d-cloprostenol induce o scidere a numdrului de receptori
pentru hormonul luteinizant (LH) din ovar, care determind o regresie rapida a corpului luteal.

4.3 Farmacocinetica

La vaci, cea mai ridicatd concentratie plasmatici a d-cloprostenol a fost identificata la 90 de minute de
injectie (aproximativ 1,4 pg/l). Timpul de injumitatire prin eliminare este de 1 ord si 37 de minute.

La scroafe, cea mai ridicatd concentratie plasmatici se atinge in decurs de 30 - 80 de minute de la
injectie. Timpul de injumititire prin eliminare este de aproximativ 3 ore si 12 minute.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
- flacoane de sticla: 30 luni;

- flacoane din HDPE: 18 luni.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pistra flaconul in ambalajul secundar pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla incolor tip I (2 ml), flacoane de sticla incolord tip I (10 ml si 20 ml) si flacon
transparent din polietilena de inaltd densitate (HDPE) (100 ml), inchis cu dop din cauciuc clorobutilic
tip I, invelit cu folie fluoroplastica si inel detasabil din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 15 flacoane de 2 mli

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 s fie comercializate.



3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere. O

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

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200049

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31.10.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines. health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



ERA

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton:’
15 flacoane x 2 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
D-cloprostenol 0,075 mg (echivalent cu 0,079 mg d-cloprostenol de sodiu)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

(

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pani la ...

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: FATRO S.p.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

Numerele autorizatiilor de comercializare: 200049

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta:
ffacon din HDPE 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml, solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
D-cloprostenol 0,075 mg (echivalent cu 0,079 mg d-cloprostenol de sodiu)

3. SPECII TINTA

-

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:
Bovine

Carne i organe: zero zile
Lapte: zero ore

Porci
Carne si organe: 1 zi

Cai
Carne si organe: 2 zile
Lapte: zero ore

6. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 de zile.
A se utilizapand la ...



7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se piastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumini.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: FATRO S.p.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta:
flacon de 2 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dalmazin SYNCH

(

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
D-cloprostenol 0,075 mg/ml
(echivalent cu 0,079 mg d-cloprostenol de sodiu)

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza panéd la ...






A. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

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

Excipienti:
Clorocresol 1 mg

Solutie limpede, incolora, 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:
e Inducerea parturitiei dupa ziva 114 de gestatie.

Iepe:
e Inducerea luteolizei cu corp luteal functional.

Contraindicatii

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



Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale cu probleme cardiovasculare, respiratorii sau gastrointestinale.

Nu se administreaza pentru a induce parturitia la scroafe si vaci suspectate de distocie prin obstructie
mecanic# 5au dacd se preconizeaza ca vor exista probleme din cauza unei pozitii anormale a fatului.

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 fiziologic# a animalului l]a momentul
tratamentului (sensibilitate si stare functionald a corpului luteal, varsta, conditie fizic, perioada de la
fatare etc.)

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:
Inducerea parturitiei si avortului pot creste riscul de complicatii, de retentie placentard, moarte fetala 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 pielii.
Locurile de injectare trebuie curitate si dezinfectate anterior administrérii.

in cazul inducerii estrului la vaci: din ziua a 2-a dupi injectare, este necesara o depistare adecvata 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 i pot cauza bronhospasm sau avort spontan.
Trebuie sa aveti grija cAnd 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 constind din méanusi impermeabile de unici folosintd atunci
cand se administreazi produsul medicinal veterinar.

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

Zona piele afectati accidental trebuie spalaté bine si imediat cu apd si sapun.

Daci apar dificultiti de respiratie in urma inhaldrii sau a injectirii 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 dupi administrarea produsului medicinal veterinar.

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

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



La iepe s-a detectat transplratla moderati 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 frecventd nedeterminata (care nu | Retentie placentara?
poate fi estimati din datele
disponibile):

! 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.

Porci (scroafe):

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

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

animale tratate):

Cu frecventid nedeterminati (care nu | Retentie placentars?
poate fi estimati din datele

s ,
disponibile): Modificdri 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.

3 Observate in urma tratamentului pentru inducerea fatarii. Modificarile sunt similare cu modificirile
asociate fatérii naturale si de regula inceteazi in decurs de 1 ori.

Cai (iepe):

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

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

animale tratate):

Cu frecventd nedeterminata (care nu | Retentie placentars?
poate fi estimaté din datele
disponibile):

Transpiratie crescutd®*

Frecventa respiratorie crescuta*
Frecventi cardiaca crescuti®
Disconfort abdominal*, Diaree apoasi‘

Depresie*




I Din cauza infectiei eauzate de bacterii anaerobe, in special in urma injectiei intramusculare.
2Rata acesteia podte creste in cazul utilizarii pentru inducerea parturitiei si in functie de momentul
tratamentului fati de data de conceptie.

3 Apare [a 20 de minute de la tratament.

4Fot apfrea cind se administreazi doze extrem de mari. Cu toate acestea, reactiile adverse sunt, in
general, usoare si tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dac# 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 inti medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul 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; icbmv@icbmv.ro .

8i  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

VACI:
Se administreazi 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 clduri): se
administreazi o doza de produs medicinal veterinar dup 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 repetata la 11 zile dupa prima injectie.

- Sincronizarea estrului: se administreazi o dozi de produs medicinal veterinar de doud ori (la
un interval de 11 zile intre cele doud doze). Se continui 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 fird 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 urmétoarele protocoale:

La vacile cu ciclu:
- Ziua 0: se injecteaza GnRH (sau analog).
- Ziua 7: se injecteaza d-cloprostenol (o doza de produs medicinal veterinar).
- Ziua9: se injecteaza 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
injecteazd GnRH (sau analog).
- Ziva 7: se indeparteaza dispozitivul intravaginal i se injecteaza d-cloprostenol (o dozé de
produs medicinal veterinar).
- Ziua9: se injecteazi GnRH (sau analog).
- Dupi 16 - 24 de ore se efectueazd inseminarea artificiald.

- Inducerea parturitiei: se administreaza o dozi de produs medicinal veterinar. De regula,
fitarea apare dupd 30 - 60 de ore de la tratament.



- Disfunctie ovariana (corp luteal persistent, chist luteal): dupa ce s-a detectat prezenta
unui corp luteal, se administreaza o doza de produs medicinal veterinar si se insemineazi
la primul estru dupi injectie. Dacd estrul nu este evident, efectuati o noud 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 doza de produs medicinal veterinar. Dacd este necesar, se repeta
tratamentul dupa 10 zile.

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

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

- Fat mumificat: expulzarea fatului este observati la 3 - 4 zile dupd 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 administreazi 1 ml de produs medicinal veterinar, echivalent
a 75 micrograme de d-cloprostenol/animal, intramuscular, nu mai devreme de ziua 114 de sarcini.
Injectia se poate repeta dupa 6 ore.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Dopul flaconului poate fi perforat in sigurantd de maxim 20 de ori. Pe de alta parte, pentru flacoanele
de 100 ml trebuie utilizat echipament cu seringd automata sau un ac cu aspiratie corespunzitor, pentru
a impiedica perforarea excesiva 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 mic3 de 25 °C.



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

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

~

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri 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 mli

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 si 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

Detinatorul 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

Romaénia

Tel: +40 0770 527 676

e-mail: info@gunesliasi.com.tr

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




