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0. D.SP.NR.
31222
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Dalmazin Synch

Lagemiddelform: injektionsvaske, oplesning
Styrke: 0,075 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml. indeholder:
Aktivt stof:
D-cloprostenol 0,075 mg

(svarende til 0,079 mg d-cloprostenolnatrium)

Hjzelpestof:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Chlorocresol 1 mg

Natriumhydroxid

Citronsyre

Ethanol (96 %)

Vand til injektionsvasker

Klar, farvelos oplesning uden synlige partikler.
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3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kvag (kaer), svin (sger), heste (hopper).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Veterinerlaegemidlet er indiceret til:

Keer

e  Synkronisering eller induktion af brunst;

e Induktion af keelvning efter dag 270 af dreegtigheden;

e Behandling af ovariedysfunktion (persisterende corpus luteum, luteincyste);

e Behandling af klinisk endometritis ved tilstedevaerelse af funktionelt corpus luteum og
pyometra;

e Behandling af forsinket uterin involution;

e Induktion af abort indtil dag 150 af dreegtigheden;

e  Udstedning af mumificerede fostre.

Seer
e Induktion af faring efter dag 114 af draegtigheden.

Hopper
e Induktion af luteolysis med funktionel corpus luteum.

33 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dregtige dyr, medmindre induktion af fedsel eller induktion af abort
onskes.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med kardiovaskulere, respiratoriske eller gastrointestinale
forstyrrelser.

Ma ikke indgives for at inducere fodsel hos seer og keer med formodet dystoki pa grund af
mekanisk obstruktion eller hvis der forventes problemer grundet anormal placering af
fosteret.

34 Serlige advarsler
Koers respons pé synkroniseringsbehandlinger er ikke homogen, hverken kvaegbestandene
imellem eller i den samme kveagbestand og varierer athangig af dyrets fysiologiske
tilstand pd behandlingstidspunktet (sensitivitet og funktionel tilstand af corpus luteum,

alder, fysisk tilstand, interval siden sidste kalvning etc.).

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen
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Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Induktion af foedsel og abort kan ege risikoen for komplikationer, tilbageholdt efterbyrd,
fotal dod og metritis.

For at reducere risikoen for anaerobe infektioner, hvilket kan vaere relateret til
prostaglandinernes farmakologiske egenskaber, skal der udvises forsigtighed for at undga
injektion gennem kontaminerede hudomréader. Renger og desinficér omhyggeligt
injektionsstedet for administration.

I tilfeelde af brunstinduktion hos keer: Fra dag 2 efter injektion er adekvat
brunstdetektering nedvendig.

Fadselsinduktion hos seer for dag 114 i dreegtigheden kan medfere oget risiko for
dedfedsler og behov for manuel hjelp ved faring.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Prostaglandiner af typen F2a kan optages gennem huden og kan forarsage bronkospasmer
eller abort.

Veterinerlegemidlet skal hdndteres med forsigtighed for at undgé selvinjektion eller
kontakt med huden.

Gravide kvinder, kvinder i den fertile alder, astmatikere og personer med bronkiale eller
andre respiratoriske problemer bor undga kontakt med veterinerleegemidlet eller anvende
personligt beskyttelsesudstyr i form af uigennemtraengelige engangshandsker ved
handtering af veterinarlegemidlet.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden, skal der straks soges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten skal vises til laegen.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden skal det kontaminerede omrade gjeblikkelig
vaskes med sabe og vand.

I tilfeelde af &ndened, pé grund af inhalation eller selvinjektion, skal der straks soges
leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten skal vises til leegen.

Serlige forholdsregler vedrerende beskvttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kvag (koer):
Almindelig Infektion pa injektionsstedet! (havelse pa
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): injektionsstedet, krepitation (knitrende))
Ikke kendt Tilbageholdt moderkage?
(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data):

! P4 grund af anaerob infektion, iser efter intramuskulzr injektion.
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? Kan oges ved anvendelse til igangsattelse af fodslen og athengigt af
behandlingstidspunktet i forhold til undfangelsesdatoen.

Svin (sger):

Almindelig Infektion pé injektionsstedet! (havelse pa
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): injektionsstedet, krepitation (knitrende))
Ikke kendt Tilbageholdt moderkage 2

(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra Adferdsendringer
forhandenvearende data):

! P4 grund af anaerob infektion, iser efter intramuskulzr injektion.

? Kan oges ved anvendelse til igangsattelse af fodslen og athengigt af
behandlingstidspunktet i forhold til undfangelsesdatoen.

3 Observeret efter behandling for induktion af faring. Andringerne ligner dem, der er
forbundet med en naturlig faring, og opherer normale inden for 1 time.

Heste (hopper):

Almindelig Infektion pa injektionsstedet! (haevelse pa

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): injektionsstedet, krepitation (knitrende))

Ikke kendt Tilbageholdt moderkage?

(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra @get svedproduktion®*

forhandenveerende data): @get respirationsfrekvens*
@Dget hjertefrekvens*
Abdominale gener (mavesmerter)*, Vandig diarré*
Depression*

! P4 grund af anaerob infektion, iser efter intramuskulzr injektion.

? Kan oges ved anvendelse til igangsattelse af fodslen og athengigt af
behandlingstidspunktet i forhold til undfangelsesdatoen.

3) Forekommer inden for 20 minutter efter behandlingen.

4 Kan forekomme ved usadvanligt hgje doser. Bivirkninger er dog normalt milde og
forbigaende.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervdgning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglaegning

Draegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes til dregtige dyr, medmindre fodsel eller induktion af abort enskes
Veterinerlaegemidlet kan anvendes under diegivning.
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3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Veterinerlaegemidlet ma ikke administreres sammen med non-steroide anti-
inflammatoriske midler, da disse hemmer syntesen af endogene prostaglandiner.
Virkningen af andre oxytocinanaloger kan eges efter administration af
veterinerlegemidlet.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til intramuskular anvendelse.

Keer
Administrer 1 dosis (2 ml) per dyr af veterinerleegemidlet (svarende til 150 mikrogram d-
cloprostenol/dyr):

Brunstinduktion (ogsé hos keer der viser svag eller stille brunst)

Administrer 1 dosis af veterinerlegemidlet efter at have fastslaet tilstedevarelse af et
corpus luteum (6. -18. cyklusdag). Brunst forekommer saedvanligvis inden for 48-60 timer.
Fortsaet med insemination 72-96 timer efter injektion. Hvis brunst ikke er tydelig, er det
nedvendigt at gentage administrationen af veterinzerleegemidlet 11 dage efter forste
injektion.

Brunstsynkronisering

Administrer 1 dosis af veterinaerlaegemidlet 2 gange (med 11 dages interval mellem hver
dosis). Fortsat derfor med 2 kunstige inseminationer med intervaller pa henholdsvis 72 og
96 timer efter 2. injektion.

D-cloprostenol kan anvendes sammen med GnRH, med eller uden progesteron, i
behandlingsprocedurer til ovulationssynkronisering (Ovsynch procedurer). Baseret pa
formélet med behandlingen, bestanden og de dyr, der skal behandles, afger den
ordinerende dyrlege, hvilken procedure, der skal anvendes. Folgende behandlings-
procedurer er blevet undersegt og kan anvendes:

Koer med cyklus

Dag 0:  GnRH (eller tilsvarende) injiceres.

Dag 7:  d-cloprostenol injiceres (1 dosis af veterinerlegemidlet).
Dag 9: GnRH (eller tilsvarende) injiceres.

16-24 timer senere udferes kunstig insemination.

Alternativt hos keer og kvier med eller uden cyklus

Dag 0:  Indsat den intravaginale anordning, der afgiver progesteron og injicer GnRH
(eller tilsvarende).

Dag 7:  Fjern den intravaginale anordning og injicer d-cloprostenol (1 dosis af
veterinerlegemidlet).

Dag 9:  Injicer GnRH (eller tilsvarende).

16-24 timer senere udferes kunstig insemination

Induktion af keelvning
Administrer en dosis af veterinerlaegemidlet. Kelvning forekommer sedvanligvis inden
for 30-60 timer efter behandling.

Ovariedysfunktion (persisterende corpus luteum, luteincyste)
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Nar tilstedevarelse af corpus luteum er bestemt, administreres 1 dosis af
veterinerlegemidlet. Insemination foretages derefter ved forste brunst efter injektionen.
Hvis brunst ikke er tydelig, foretages der yderligere gynakologisk undersogelse og
injektionen gentages 11 dage efter 1. administration. Insemination skal altid foretages 72-
96 timer efter injektionen.

Klinisk endometritis med funktionel corpus luteum, pyometra
Administrer 1 dosis af veterinerleegemidlet. Behandlingen kan om nedvendigt gentages
efter 10 dage.

Forsinket uterin involution
Administrer 1 dosis af veterinerlegemidlet og hvis det skennes nedvendigt, foretages en
eller to pd hinanden efterfolgende behandlinger med 24 timers intervaller.

Induktion af abort
Administrer 1 dosis af veterinerleegemidlet i forste halvdel af dreegtigheden.

Mumificerede fostre
Udstedning af fosteret ses inden for 3-4 dage efter administration af 1 dosis af
veterinerlegemidlet.

Hopper

Induktion af luteolyse hos hopper med fungerende corpus luteum
Administrer 1 injektion med 1 ml af veterinerlegemidlet/dyr (svarende til 75 mikrogram
d-cloprostenol).

Seer

Induktion af faring hos seer

Administrer 1 ml af veterinerlagemidlet svarende til 75 mikrogram d-cloprostenol/dyr ved
intramuskuler injektion tidligst pa dag 114 1 draegtigheden. Injektionen kan gentages efter
6 timer.

Proppen pé hatteglasset kan perforeres op til 20 gange. Ellers ber der til 100 ml
hatteglassene anvendes automatisk injektionsudstyr eller en egnet optraekskanyle for at
undga overdreven perforering af lukningen.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret bivirkninger ved doser pd 10 gange den terapeutiske dosis hos
keer og seer. En betydelig overdosering kan generelt medfere folgende symptomer: gget
puls og vejrtreekningshastighed, bronkiekonstriktion, oget legemstemperatur, foroget
mangde af los faeces og urin, savlen og opkastning. Da der ikke er fundet noget specifikt
antidot, anbefales symptomatisk behandling i tilfelde af overdosering. En overdosis vil
ikke fremskynde corpus luteum regression.

Hos hopper blev der ved administration af veterinerlegemidlet 3 gange den terapeutiske
dosis observeret moderat svedudbrud samt bled feces.
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kveg

Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 timer.
Svin

Slagtning: 1 dag.
Heste

Slagtning: 2 dage.
Melk: 0 timer.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QGO02AD90

Farmakodynamiske oplysninger

Dette veterinerleegemiddel er en steril, vandig oplesning, der indeholder hgjredrejende
cloprostenol, en syntetisk prostaglandin F2a-analog. Den hgjredrejende enantiomer, d-
cloprostenol, er cloprostenols biologisk aktive luteinkomponent af det racemiske
cloprostenol molekyle. Veterinarlaegemidlet er cirka 3,5 gange mere potent end tilsvarende
formuleringer med racemisk cloprostenol. Det kan derfor anvendes i en proportionelt
lavere dosiskoncentration.

Ved administration 1 den luteale fase i brunstcyklus inducerer d-cloprostenol en reduktion i
antallet af luteiniserende hormon- (LH) receptorer i ovarierne. Dette inducerer en hurtig
regression af corpus luteum.

Farmakokinetiske oplysninger

Hos keer blev den hgjeste plasmakoncentration af d-cloprostenol mélt 90 minutter efter
injektion (omkring 1,4 mikrogram/l). Halveringstiden er 1 time og 37 minutter.

Hos s@er blev den hgjeste plasmakoncentration af d-cloprostenol malt inden for 30-80
minutter efter
injektion. Halveringstiden er ca. 3 timer og 12 minutter.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
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Da der ikke er undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: Hetteglas 30 maneder.
Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: HDPE-beholder: 18 maneder

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.
53 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar hatteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelost hatteglas (type I) (2 ml), farvelest heaetteglas (type II) (10 ml og 20 ml), samt
transparent HDPE-beholder (100 ml), med prop af chlorobutyl (type I) overtrukket med
fluoroplastikfilm og med en flip-off aluminiumskrave i @ske.

Pakningsstorrelser

Aske med 15 hatteglas 4 2 ml

Aske med 60 hatteglas 4 2 ml

Aske med 1 hatteglas 4 10 ml

Aske med 1 hatteglas 4 20 ml

Aske med 1 HDPE beholder 4 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da d-cloprostenol kan vere farligt
for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaeldende veterinaerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia, Bologna
Italien

Reprasentant
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Biovet ApS
Kongevejen 66
3480 Fredensborg
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

MT nr..: 61267

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 9. september 2019

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

27. januar 2027

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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