VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dalmaprost vet 0,075 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:

d-kloprostenoli .................ccooiiilld 0,075 mg
(vastaa d-kloprostenolinatriumia.................0,079 mg)
Apuaine:

Kloorikresoli ............ccooviiiiiiiiiiiii, 1 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vériton luos, eindkyvid hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta (lehmé), sika (emakko) ja hevonen (tamma).
4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Valmiste on tarkoitettu:

Lehmiit:

kiman synkronointi tai kdynnistiminen

synnytyksen kdynnistiminen tiineyden kestettyd 270 paivaa

munasarjojen toimintahdirion hoito (persistoiva keltarauhanen, keltarauhaskysta)
klinisen endometriitin hoito, kun lehméilli on toimiva keltarauhanen ja pyometran hoito
viivdstyneen kohdun involuution hoito

tineyden keskeytys kun tineys on kestdnyt alle 150 paivda

muumioituneiden sikididen poistaminen

Emakot:
o synnytyksen kdynnistiminen kun tiineys on kestinyt yli 114 paivda

Tammat:
° keltarauhasen surkastuttaminen, kun keltarauhanen on toimiva

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tineille eldimille, ellei tarkoituksena ole synnytyksen kdynnistiminen tai tiineyden
keskeyttdminen.



Ei saa kédyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa antaa eldimille, joilla on sydin- ja verisuoni-, hengityselin- tai maha-suolikanavan vaivoja.

Ei saa antaa synnytyksen kdynnistimiseen emakoille eikd lehmille, jos epiilliin mekaanisesta esteesti
johtuvaa dystokiaa tai jos ongelmia on odotettavissa sikion virheasennon takia.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Lehmien vaste synkronointiohjelmiin ei ole samanlainen eri karjojen vélilld eikd samassa karjassa ja
se voi vaihdella riippuen eldimen fysiologisesta tilasta késittelyhetkelld (keltarauhasen herkkyys ja
toiminnallinen tila, ki, fyysinen kunto, aikavili poikimisesta jne.).

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Synnytyksen ja tineydenkeskeytyksen kidynnistiminen voi suurentaa komplikaatioiden kuten
istukkaretention, sikiokuoleman ja metriitin riskid.

Injisointia kontaminoituneiden ihoalueiden ldpi on viltettdvd mahdollisesti prostaglandiinien
farmakologisiin ominaisuuksiin littyvien anaerobisten infektioiden riskin pienentdmiseksi.
Injektiokohta on puhdistettava ja desinfioitava huolellisesti ennen injisointia.

Kiiman kdynnistiminen lehmilld: riittdva kiimanseuranta on tarpeen alkaen 2 pdivédé injektion jilkeen.
Synnytyksen kdynnistiminen emakoilla ennen tiineyden pdivdd 114 saattaa johtaa sikiokuoleman
riskin suurenemiseen, ja manuaalisen porsimisavun tarpeeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

F2a-tyypin prostaglandiinit voivat imeytyd thon lipi ja aiheuttaa bronkospasmin tai keskenmenon.
Raskaana olevien naisten, naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, ja henkildiden, joilla on astma,
keuhkoputkivaivoja tai muita hengitystievaivoja, on viltettiva kontaktia valmisteen kanssa tai
kaytettava kertakdyttoisid, lapdisemittomid kdsineitd antaessaan valmistetta. Valmisteen késittelyssa
on noudatettava varovaisuutta itseensé pistamisen ja ihokontaktin vélttdmiseksi.

Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, alue on pestiava vilittomasti saippualla ja vedella.

Jos tahattomasta inhalaatiosta tai injektiosta aiheutuu hengenahdistusta, kdénny ldékérin puoleen ja
néytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Anaerobiset infektiot ovat yleisid, jos anaerobisia bakteereja padsee injektiokohdasta kudokseen. Taméa
koskee etenkin injektiota lihakseen, erityisesti lehmilld. Tyypillisid anaerobisen infektion
paikallisreaktioita ovat injektiokohdan turvotus ja ritind. Kun valmistetta kiytetddn synnytyksen
kéynnistdmiseen, riippuen kiyton ajankohdasta suhteessa tiineyden kestoon, voi jilkeisten jaidminen
lisdéntyd.

Porsimisen kdynnistimisen jilkeen emakoilla havaitut kdyttdytymismuutokset ovat samankaltaisia
kuin luontaisesti alkaneeseen porsimiseen littyvat muutokset ja hdvidvit yleensd tunnin kuluessa.

Hevosilla saattaa esiintyé haittavaikutuksena mm. hikoilua (ilmenee 20 minuutin kuluessa annosta),
hengitys- ja syketiheyden nopeutumista, vatsakipuja, vetistd ripulia ja alakuloisuutta, kun annetaan
poikkeuksellisen suuria annoksia. Haittavaikutukset ovat kuitenkin yleensa lievid ja ohimenevid.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).



4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Ei saa antaa tiineille eldimille, ellei tavoitteena ole tineydenkeskeytys.
Valmisteen kdyttd on turvallista laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmistetta ei saa antaa yhdessa tulehduskipulddkkeiden kanssa, silld ne estivit luontaista
prostaglandiinisynteesid. Muiden oksitosiinisten aineiden vaikutus voi voimistua valmisteen annon
jalkeen.

4.9 Annostus ja antotapa

Vain lihakseen.

LEHMA:
Valmistetta annetaan yksi annos (2 ml) per eldin (vastaa 150 mikrog d-kloprostenolia per eldin):

- Kiiman kéynnis timine n (myo6s lehmilld, joilla on heikko tai hiljainen kiima): Yksiannos
valmistetta annetaan keltarauhasen toteamisen jilkeen (kierron 6.—18. péivd). Kiima alkaa
yleensd 48—60 tunnin kuluessa. Siemennys tehdddn 72—-96 tunnin kuluttua injektiosta. Jos
kiimaa ei ilmene, valmistetta on annettava uudelleen 11 péivin kuluttua ensimmaisestd
injektiosta.

- Kiiman synkronointi: Yksiannos valmistetta annetaan kahdesti (annokset annetaan 11 pdivin
vélein). Tasté syystd keinosiemennyksid tehdddn kaksi, 72 ja 96 tunnin kuluttua toisesta
injektiosta.

D-kloprostenolia voidaan kdyttidd ovulaation synkronointiohjelmissa (Ovsynch-ohjelmissa) yhdessa
GnRH:n kanssa, progesteronin kanssa tai ilman. Hoitava eldinladkari paéttaa kiytettdvan ohjelman
hoidon tavoitteen ja hoidettavan lauman perusteella. Seuraavat ohjelmat on arvioitu ja soveltuvat
kéytettidviksi:

Sykloivat lehmait:
- Péivi 0: injisoidaan GnRH (tai analogi).
- Pidiva 7: injisoidaan d-kloprostenoli (yksi annos valmistetta).
- Paiva 9: injisoidaan GnRH (tai analogi).
- 16-24 tunnin kuluttua tehddin keinosiemennys.

Vaihtoehto sykloiville tai ei-sykloiville lehmille ja hiehoille:
- Péivi 0: asetetaan eméttimeen progesteronikierukka ja injisoidaan GnRH (tai analogi).

- Péivd 7: poistetaan ematinkierukka ja injisoidaan d-kloprostenoli (yksi annos valmistetta).

- Piiva 9: injisoidaan GnRH (tai analogi).
- kemnosiemennys 16-24 tunnin kuluttua .

- Synnytyksen kiynnis tiiminen: Annetaan yksiannos valmistetta. Synnytys tapahtuu yleensé
30-60 tunnin kuluttua annosta.

- Munasarjojen toimintahiirio (persistoiva keltarauhanen, keltarauhaskysta): Keltarauhasen

toteamisen jilkeen annetaan yksi annos valmistetta ja siemennetddn ensimmaisen
injektionji lkeiseen kiimaan. Jos kiimaa ei ilmene, on tehtdva tarkempi gynekologinen tutkimus,
ja valmistetta on annettava uudelleen 11 pdivéin kuluttua ensimmaéisestd injektiosta.
Siemennetiddn 72—96 tunnin kuluttua mjektiosta.

- Kliinine n endometriitti, kun keltarauhanen on toimiva, pyometra: Anna yksi annos
valmistetta. Hoito toistetaan tarvittaessa 10 paivan kuluttua.



- Viivis tynyt kohdun involuutio: Anna yksi annos valmistetta ja tarvittaessa vield yksi tai kaksi
perédkkaistd annosta 24 tunnin vélein.

- Tiine yde nkeskeytys: Anna yksiannos valmistetta tineyden ensimmaéiselld puoliskolla.
- Muumioitunut sikié: Anna yksiannos valmistetta. Sikion poistuu 3—4 péivin kuluttua annosta.

TAMMA:
Luteolyysin kdynnistiminen tammoilla, joilla on toimiva keltarauhanen: anna 1 mln kertainjektio per
eldin (vastaa 75 mikrog d-kloprostenolia).

EMAKKO:

Emakon synnytyksen kdynnistdminen: anna 1 ml valmistetta, vastaa 75 mikrog d-kloprostenolia,
lihakseen per eldin kun tineys on kestinyt vihintddn 114 paivda. Injektio voidaan toistaa 6 tunnin
kuluttua.

Injektiopullon kumitulppa voidaan ldvistad turvallisesti enintddn 20 kertaa. Muissa tilanteissa 100 mln
injektiopullojen kanssa on kdytettdva automaattiruiskua tai sopivaa lidkkeenottokanyylid tulpan
liallisen ldvistimisen estdmiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Lehmilld ja emakoilla ei ilmoitettu haittavaikutuksia, kun terapeuttinen annos annettiin
kymmenkertaisena.

Yleisesti ottaen suuri yliannostus voi aiheuttaa seuraavia oireita: syke- ja hengitystiheyden
nopeutuminen, bronkokonstriktio, ruuminlimmoén nousu, Idysien ulosteiden ja virtsan midrian
suureneminen, kuolaaminen ja oksentelu. Spesifistd vastalidketté ei tunneta, joten
yliannostustapauksessa oireenmukainen hoito on suositeltavaa. Yliannostus ei nopeuta keltarauhasen
surkastumista.

Tammoilla havaittin kohtalaista hikoilua ja 16ysid ulosteita, kun terapeuttinen annos annettiin
kolminkertaisena.

4.11 Varoaika
Nauta
Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

Sika
Teurastus: 1 vrk.

Hevonen
Teurastus: 2 vrk.
Maito: nolla tuntia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: muut gynekologiset valmisteet, prostaglandiinit.
ATCvet-koodi: QG02AD90

5.1 Farmakodynamiikka
Valmiste on steriili vesiliuos, sisdltien dekstrorotatorista kloprostenolia, joka on synteettinen

prostaglandiini F,,n analogi. Dekstrorotatorinen enantiomeeri, d-kloprostenoli, on raseemisen
kloprostenolimolekyylin biologisesti aktiivinen (luteolyyttinen) komponentti. Tadma eldinlddkevalmiste



on noin 3,5 kertaa aktiivisempi kuin samankaltaiset raseemista kloprostenolia siséltdvat
eldinlddkevalmisteet, joten sitd voidaan antaa suhteessa pienempind annoksina.
Kiimakierron luteaalivaiheen aikana d-kloprostenoli indusoi LH-reseptorien vihenemisen
munasarjassa, mikd johtaa keltarauhasen nopeaan surkastumiseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Lehmilld suurin d-kloprostenolin pitoisuus plasmassa havaittin 90 minuutin kuluttua injektiosta (noin
1,4 pg/l). Eliminaation puolintumisaika on 1 h 37 min.

Emakoilla suurin pitoisuus plasmassa saavutetaan 30—80 minuutin kuluessa injektiosta. Eliminaation
puoliintumisaika on noin 3 h 12 min.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kloorikresoli

Natriumhydroksidi
Sitruunahappo

Etanoli (96 %)

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

- lasi-injektiopullot: 30 kuukautta;

- HDPE-pakkaus: 18 kuukautta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C.
Pidé pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Viriton, tyypin I lasista valmistettu injektiopullo (2 ml), vérittomat, tyypin II lasista valmistetut
mjektiopullot (10 ml ja 20 ml) ja Epindkyvd HDPE-pakkaus (100 ml), joissa fluoromuovilla
paillystetty, tyypin I klorobutyylitulppa ja alumiininen repéisykorkki. Pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

Kotelo, jossa 15 kpl 2 mln injektiopulloja
Kotelo, jossa 60 kpl 2 mln injektiopulloja
Kotelo, jossa yksi 10 mln injektiopullo
Kotelo, jossa yksi 20 mln injektiopullo
Kotelo, jossa yksi 100 mln HDPE-pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttiméattomien lidikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

Dalmaprost vet -valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silli se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen
muita vesielavia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna), Itakia.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTrr 36141 (FI)

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 17.06.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



1.

2.

4.1.

4.2.

PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dalmaprost vet 0,075 mg/ml, mjektionsvitska, I6sning, for nétkreatur, svin och hast

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:
Aktiv substans:
d-kloprostenol .................oooiiii 0,075 mg
(motsvarande d-kloprostenohatrium........ 0,079 mg)
Hjalpamnen:
KlorkresoL.......ooovviiiiiiiii I mg

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEM

EDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.
Klar firglos 16sning, utan synliga partiklar.

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Notkreatur (ko), svin (sugga) och hist (sto)

Indikationer, med djurslag specificerade

Likemedlet &r avsett for:

Ko:

Sugga:

Sto:

Synkronisering eller induktion av brunst.

Induktion av kalvning senare dn dag 270 i driktigheten.

Behandling av stord dggstocksfunktion (kvarstiende gulkropp, luteincysta).
Behandling av klinisk endometrit vid ndrvaro av aktiv gulkropp och pyometra.
Behandling av fordrojd mvolution av livmoder.

Induktion av abort upp till dag 150 i draktigheten.

Utdrivning av mumifierade foster.

Induktion av grisning senare dn dag 114 1 dréiktigheten.

Induktion av luteolys hos ston med aktiv gulkropp.



4.3. Kontraindikationer

Anviand inte till driktiga djur, utover fall dir induktion av forlossning eller abort ar
onskvirt.

Anvand mte vid Overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av
hjdlpdmnena.

Anvind inte till djur med kardiovaskuldra, respiratoriska eller gastrointestinala problem.
Anvand inte for att inducera forlossning hos suggor eller kor med misstéinkt obstruktiv
dystoki eller forviantade problem till folid av fellige hos foster.

4.4. Siarskilda varningar for respektive djurslag
Kornas respons pa synkroniseringsprotokoll kan skilja sig bade mellan beséttningar och
mom samma beséttning. Variationer kan bero pd djurets fysiologiska tillstdind vid
behandlingstillfillet (s&som &lder, allmidntillstind, itervall fidn kalvning samt
gulkroppens funktionella status).

4.5. Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Induktion av forlossning och abort kan oka risken for komplikationer, kvarbliven
efterbord, fosterdéd och metrit.

Farmakologiska egenskaper hos prostaglandiner kan 6ka risken for anaeroba infektioner
vid mjektionsplatsen. For att minska risken undvik njektion vid smutsigt hudomrdde
samt tvitta och desinficera injektionsplatsen infor administrering,

Vid induktion av brunst hos kor dr implig brunstkontroll nddvéindig frdn andra dagen
efter behandling.

Induktion av grisning tidigare &n 114 dagars driktighet kan resultera i okad risk for
dodfodslar och behov av manuell grisningshjilp.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Prostaglandiner av typ F2a kan absorberas via huden och kan orsaka bronkkonstriktion
eller missfall

Gravida kvinnor, fertila kvinnor, astmatiker och personer med luftviags- eller andra
andningsproblem ska undvika kontakt med, eller anvdnda skyddande engangshandskar
vid hantering av likemedlet. Undvik sjdlvinjektion och hudkontakt vid hanterng av
lakemedlet.

Vid kontakt med huden ska omradet tvittas omedelbart med tvdl och vatten.

Om andndd uppstér efter mhalation eller injektion, uppsdk genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Forekomst av anaerob infektion &r vanlig om anaeroba bakterier penetrerar vivnaden
vid injektionsplatsen. Detta géller sarskilt intramuskulir injektion och i synnerhet kor.
Typiska lokala reaktioner vid anaerob infektion &r svullnad och knastrande hud vid



mjektionsplatsen. Vid induktion av forlossning kan forekomst av kvarbliven efterbord
oka, beroende pé tidpunkten 1 driktigheten irelation till tidpunkten for behandling.

Hos suggor kan beteendefordndringar observeras efter induktion av grisning. Dessa
liknar beteenden vid naturlig grisning och avtar vanligen nom en timme.

Hos hdst har svettningar (inom 20 minuter efter behandling), 6kad andnings- och
hjartfrekvens, koliksymptom, vattning diarré och nedstimdhet pavisats efter att mycket
hoga doser givits. Biverkningar &r dock vanligen lindriga och 6vergaende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men firre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men firre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (firre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
hindelser inkluderade)

4.7. Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Anvand inte under driktighet, om inte behandlingen avser att avsluta dréiktigheten.
Lakemedlet kan anvidndas under laktation.

4.8. Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Administrera mnte likemedlet tillsammans med icke-steroida antinflammatoriska
lakemedel (NSAID) eftersom dessa hidmmarendogen prostaglandinsyntes. Vid
administrering av likemedlet kan effekten av andra oxytociska medel Oka.

4.9. Dosering och administreringssatt
Endast for intramuskuldr administrering,

KOR:
Administrera en dos (2 ml) av likemedlet per djur (motsvarande 150 mikrogram d-
kloprostenol per djur).

- Induktion av brunst (dven hos kor med svag eller tyst brunst): administrera en dos
av likemedlet efter pavisande av gulkropp (brunstcykel dag 6-18). Brunst uppstir
vanligen inom 48-60 timmar. Fortsétt darefter med nsemination 72-96 timmar efter
mjektion. Om brunsten uteblir behdver likemedlet administreras igen 11 dagar efter
den forsta injektionen.

- Brunstsynkronisering: admmistrera en dos av likemedlet vid tva tillfillen med 11
dagar mellan doserna. Fortsitt dérefter med tvd inseminationer vid 72 respektive 96
timmar efter den andra injektionen.

For synkronisering av ovulation kan d-kloprostenol anvidndas i kombination med
GnRH med eller utan progesteron (Ovsynch protokoll). Ansvarig veterindr



faststidller protokoll utifidn beséttning, djur och behandlingsmal. Foljande tva
protokoll har utvdrderats och kan anvéndas:

For kor med cyklisk dggstocksaktivitet:

- Dag 0: injektion av GnRH (eller analog)

- Dag 7: mjektion av d-kloprostenol (en dos av likemedlet)
- Dag 9: njektion av GnRH (eller analog)

- Efter 16-24 timmar genomfOrs nsemination

Alternativ for kor och kvigor med eller utan cyklisk dggstocksaktivitet:

- Dag 0: applicering av vagmnalinligg med progesteron och injektion av GnRH
(eller analog)

- Dag 7: avligsnande av vagnalinligg och mjektion av d-kloprostenol (en dos av
lakemedlet)

- Dag 9: mjektion av GnRH (eller analog)

- Efter 16-24 timmar genomfors insemination

- Induktion av kalvning: administrera en dos av likemedlet. Kalvning sker vanligen
mom 30-60 timmar frdn behandling.

- Stord édggstocksfunktion (kvarstiende gulkropp, lutealcysta): administrera en
dos av likemedlet nir en gulkropp har pavisats och inseminera vid nistkommande
brunst. Vid utebliven brunst genomfor en gynekologisk undersdkning och upprepa
administrering av likemedlet 11 dagar efter den forsta injektionen. Inseminera 72-
96 timmar efter injektion.

- Klinisk endometrit vid nirvaro av aktiv gulkropp, pyometra: admmistrera en
dos av likemedlet. Vid behov upprepas behandlingen efter 10 dagar.

- Fordrojd involution av livmoder: admmistrera en dos av likemedlet. Vid behov
upprepas behandlingen en till tvd ganger med 24 timmars intervall

- Induktion av abort: admmistrera en dos av lakemedlet under den forsta halvan av
dréktigheten.

- Mumifierat foster: administrera en dos av likemedlet. Utdrivning av fostret sker
vanligen inom 3 — 4 dagar efter behandling.

STON:
For induktion av luteolys hos ston med aktiv gulkropp administrera en dos (1 ml) av
lakemedlet per djur (motsvarande 75 mikrogram d-kloprostenol per djur).

SUGGOR:

For nduktion av grisning administrera 1 ml av likemedlet per djur, motsvarande 75
mikrogram d-kloprostenol per djur, intramuskulért, tidigast efter dag 114 i dréktigheten.
Behandlingen kan upprepas efter 6 timmar.
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Gummiproppen kan punkteras upp till 20 ganger utan sdkerhetsrisk. For att undvika for
minga punkteringar av 100 ml flaskan rekommenderas automatisk doseringsspruta eller

lamplig uppdragningskanyl.

4.10. Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Hos kor och suggor som administrerats 10 génger den terapeutiska dosen rapporterades
inga biverkningar. Generellt kan en stor Overdos orsaka Okad puls och
andningsfrekvens, bronkkonstriktion, ©6kad kroppstemperatur, O6kade mingder s
avforing och urin, salivering och krikningar. Vid fall av 6verdosering rekommenderas
symptomatisk  behandling dd specifk antidot saknas. Hogre dos 4n den
rekommenderade péskyndar inte tillbakabildning av gulkroppen.

Hos ston som admmistrerades tre ginger den terapeutiska dosen pavisades mattlig
svettning och 16s avforing.

4.11. Karenstid(er)

Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mjolkk: noll timmar.

Svin
Kaétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Hastar
Kaétt och slaktbiprodukter: 2 dygn.
M;jolkk: noll timmar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for gynekologiskt bruk, prostaglandiner
ATCvet-kod: QG02AD90

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Lékemedlet dr en steril vattenlosning innehdllande dextroroterad kloprostenol som ér en
syntetisk analog av prostaglandin  F20. Den dextroroterade enantiomeren, d-
kloprostenol, utgdr den biologiskt aktiva (luteolytiska) komponenten 1 racemisk
kloprostenol. Likemedlet ar ungefir 3,5 gdnger mer aktivt d&n motsvarande likemedel
som innehéller racemisk kloprostenol, dérav kan det administreras i en proportionellt
lagre dos.

Under den luteala fasen av brunstcykeln inducerar d-kloprostenol en reduktion av
antalet receptorer for luteiniserande hormon (LH) i dggstocken, vilket leder till en snabb
tillbakabildning av gulkroppen.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Hos kor uppmittes den hogsta plasmakoncentrationen av d-kloprostenol 90 minuter
efter njektion (ca 1,4 pg/l). Eliminationshalveringstid ar 1 tim 37 min.

Hos suggor uppnds den hogsta plasmakoncentrationen 30-80 minuter efter njektion.
Eliminationshalveringstid &r ca 3 tim 12 min.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjilpimnen

Klorkresol
Natriumhydroxid
Citronsyra
Etanol (96 procent )
Vatten for injektionsvétskor

Viktiga inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
Hallbarhet

Héllbarhet 1 o6ppnad forpackning:

- glasinjek tionsflaskor: 30 manader

- plastflaska (HDPE): 18 ménader.

Hallbarhet i 6ppnad nnerforpackning: 28 dagar.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara mjektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Injektionsflaska av farglost typ I-glas (2 ml), injektionsflaska av farglost typ II-glas (10
ml och 20 ml) och genomskinlig plastflaska av HDPE (100 ml), forslutna med en propp
av typ I klorobutylgummi som &r belagd med fluorplast och aluminiumskyddslock, i
en pappkartong,

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 15 injektionsflaskor om 2 ml
Kartong med 60 injektionsflaskor om 2 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 10 ml
Kartong med 1 mjektionsflaska om 20 ml
Kartong med 1 plastflaska (HDPE) om 100 ml

Eventuellt kommer mnte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6.

10.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for des truktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lidkemedel och avfall ska hanteras enligt gillande anvisningar.
Dalmaprost vet fir inte slippas ut i vattendrag péd grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italien.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 36141 (FI)

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 17.06.2020

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.12.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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