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

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende
eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13.EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinzerlegemidler samt affald
heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

Dalmazin Synch mé ikke udledes i vandlgb, da
dette kan vaere farligt for fisk og andre organismer
i vandet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN
17. december 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstgarrelser:

/ske med 15 haetteglas med hver 2 ml
Aske med 60 hztteglas med hver 2 ml
/ske med 1 haetteglas med 10 ml

Aske med 1 haetteglas med 20 ml

£ske med 1 HDPE-beholder med 100 ml

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Til dyr. Kraever recept.
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FATRD>

Dalmazin” SYNCH 0,075 mg/m|

injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg, svin og heste

Seneste indlaegsseddel findes pa
www.indlaegsseddel.dk

1.NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emilia (Bologna),
Italien

Repraesentant:

Biovet ApS

Kongevejen 66 - 3480 Fredensborg

Danmark

2.VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml injektionsvaeske,
oplesning til kveeg, svin og heste

d-cloprostenol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG
ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver mlindeholder:

Aktivt stof:
d-cloprostenol........coeeeeviiiiiiiiinnneee 0,075 mg
(svarende til d-cloprostenolnatrium. ...... 0,079 mg)
Hjaelpestoffer:

chlorocresol ......oooevveeeeieis Tmg

Klar, farvelas oplesning uden synlige partikler.

4. INDIKATIONER

Legemidlet er indiceret til:

Koer:

« Synkronisering eller induktion af brunst;

« Induktion af kaelvning efter dag 270 af
draegtigheden;

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

+ Behandling af klinisk endometritis ved
tilstedeveerelse af funktionelt corpus luteum og
pyometra;

+ Behandling af forsinket uterin involution;

« Induktion af abort indtil dag 150 af draegtigheden;
« Udstedning af mumificerede fostre.

Sger:

« Induktion af faring efter dag 114 af draegtigheden.
Hopper:

« Induktion af luteolysis med funktionel corpus
luteum.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til draegtige hundyr, medmindre
induktion af fadsel eller induktion af abort enskes.
Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed
over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

M3 ikke anvendes til dyr med kardiovaskulaere,
respiratoriske eller gastrointestinale forstyrrelser.
Ma ikke indgives for at inducere fgdsel hos sger og
kger med formodet dystoki p& grund af mekanisk
obstruktion, eller hvis der forventes problemer
grundet anormal placering af fosteret.

6. BIVIRKNINGER

Der kan forekomme anaerob infektion, hvis
anaerobe bakterier treenger gennem vevet
pa injektionsstedet. Dette er iser tilfeeldet ved
intramuskulzer injektion og specielt hos kger.

De typiske lokale reaktioner ved anaerob infektion
er heaevelse og krepitation ved injektionsstedet.
Ved anvendelse til fodselsinduktion, og afhaengigt
af behandlingstidspunktet i forhold til
konceptionstidspunktet, kan der forekomme
tilbageholdt efterbyrd.

De adfeerdsaendringer, der er observeret hos sger
efter behandling for induktion af faring, svarer
til de, der er set ved naturlig faring og forsvinder
saedvanligvis inden for 1 time.

Bivirkninger hos heste omfatter perspiration (opstar
inden for 20 minutter efter behandling), der kan
forekomme @get respirations- og hjertefrekvens,
tegn pa abdominale gener, vandig diarré og
depression, nar der gives en usaedvanligt hgj
dosis. Bivirkningerne er dog som regel milde og
forbigaende.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede
dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelig (flere end 1, men farre end 10 dyr af
100 behandlede dyr)




- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr
af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontaktdin dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfert i denne indlegsseddel eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kvaeg (keer), svin (sger), heste (hopper).

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)J
Kun til intramuskulzer anvendelse.

K@ER:

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

+ Brunstinduktion (ogsé hos kger der viser svag
eller stille brunst): Administrer 1 dosis af
veterinaerlegemidlet efter at have fastsléet
tilstedeveerelse 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 ngdvendigt at gentage administrationen af
veterinaerlzegemidlet 11 dage efter farste injektion.
« Brunstsynkronisering: Administrer 1 dosis af
veterinerlegemidlet 2 gange (med 11 dages
interval mellem hver dosis). Fortsaet 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 formalet med behandlingen, bestanden
og de dyr, der skal behandles afger den ordinerende
dyrleege, hvilken procedure, der skal anvendes.
Folgende  behandlingsprocedurer er  blevet
undersggt og kan anvendes:

Koer med cyklus:

- Dag 0: GnRH (eller tilsvarende) injiceres.

- Dag 7: d-cloprostenol injiceres (1 dosis af
veterinaerlegemidlet).

- Dag 9: GnRH (eller tilsvarende) injiceres.

- 16-24 timer senere udfgres kunstig insemination.
Alternativt hos keer og kvier med eller uden cyklus:
- Dag 0: indsaet den intravaginale anordning, der
afgiver progesteron og injicer GnRH (eller
tilsvarende).

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

- Dag 9:injicer GnRH (eller tilsvarende).

- 16-24 timer senere udfgres kunstig insemination.
« Induktion af kaelvning: administrer en dosis

af veterinaerleegemidlet. Keelvning forekommer
saedvanligvis inden for 30-60 timer efter
behandling.

« Ovariedysfunktion (persisterende corpus
luteum, luteincyste): Nar tilstedevaerelse af
corpus luteum er bestemt, administreres 1 dosis
af veterineerleegemidlet. Insemination foretages
derefter ved forste brunst efter injektionen. Hvis
brunst ikke er tydelig, foretages der yderligere
gynaekologisk  undersggelse 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
veterinerlegemidlet. Behandlingen kan om
ngdvendigt gentages efter 10 dage.

« Forsinket uterin involution: Administrer 1 dosis
af veterinaerlegemidlet og hvis det skennes
ngdvendigt, foretages en eller to pa hinanden
efterfolgende  behandlinger med 24 timers
intervaller.

« Induktion af abort: Administrer 1 dosis af
veterinaerlaegemidlet i forste halvdel af
draegtigheden.

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

HOPPER:

Induktion af luteolyse hos hopper med
fungerende corpus luteum: Administrer

1 injektion med 1 ml af veterinzerleegemidlet/dyr
(svarende til 75 mikrogram d-cloprostenol).

SOER:

Induktion af faring hos sger: Administrer 1 ml af
veterinaerleegemidlet svarende til 75 mikrogram
d-cloprostenol/dyr ved intramuskulzer injektion
tidligst pa dag 114 i dreegtigheden. Injektionen kan
gentages efter 6 timer.

Gummiproppen pa hatteglasset kan perforeres op
til 20 gange.

Ellers bor der til 100 ml hzetteglassene anvendes
automatisk injektionsudstyr eller en egnet
optraekskanyle for at undga overdreven perforering
af lukningen.

Veer opmarksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ingen

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Kvaeg

Slagtning: 0 dage. Maelk: 0 timer.
Svin

Slagtning: 1 dag

Heste

Slagtning: 2 dage. Maelk: 0 timer

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Opbevar hztteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinzrlegemiddel efter den
udlgbsdato, der stdr pa beholderen og etiketten
efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i
den pdgaeldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen:
28 dage

Efter forste dbning, ber dato for bortskaffelse af
evt. resterende veterinaerlegemiddel udregnes ved
hjeelp af holdbarheden efter &bning, som er angivet
i denne indlzegsseddel. Datoen for bortskaffelse bar
noteres i det dertil beregnede felt pa etiketten.

12, SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Koers respons pa synkroniseringsbehandlinger
er ikke homogen, hverken kvaegbestandene
imellem eller i den samme kvaegbestand og
varierer afhaengig af dyrets fysiologiske tilstand pa
behandlingstidspunktet (sensitivitet og funktionel
tilstand af corpus luteum, alder, fysisk tilstand,
interval siden sidste kaelvning etc.).

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Induktion af fedsel og abort kan gge risikoen for
komplikationer, tilbageholdt efterbyrd, fotal ded og
metritis.

For at reducere risikoen for anaerobe infektioner,
hvilket kan veere relateret til prostaglandinernes
farmakologiske egenskaber, skal der udvises
forsigtighed for at undgd injektion gennem
kontaminerede hudomrader.

Renger og desinficér omhyggeligt injektionsstedet
for administration.

I tilfeelde af brunstinduktion hos kger: Fra dag 2 efter
injektion er adaekvat brunstdetektering nadvendig.
Fodselsinduktion hos sger for dag 114 i
dregtigheden kan medfere @get risiko for
dedfedsler og behov for manuel hjaelp ved faring.
Serlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer leegemidlet:

Prostaglandiner af typen F2a kan optages gennem
huden og kan forarsage bronkospasmer eller abort.
Gravide kvinder, kvinder i den fertile alder,
astmatikere og personer med bronkiale eller
andre respiratoriske problemer ber undgd
kontakt med veterinaerleegemidlet eller anvende
uigennemtrengelige  engangshandsker  ved
handtering af produktet.

Veterinaerleegemidlet  skal ~ handteres  med
forsigtighed for at undga selvinjektion eller kontakt
med huden.

| tilfeelde af kontakt med huden ved hzndeligt
uheld skal det kontaminerede omrade gjeblikkelig
vaskes med saebe og vand.

| tilfelde af dndenad pa grund af inhalation eller
selvinjektion ved hzandeligt uheld skal der straks
seges laegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten
skal vises til laegen.

Dragtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes til draegtige hundyr, medmindre
fodsel eller induktion af abort gnskes.
Veterinzerleegemidlet  kan  anvendes  under
diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre
former for interaktion:

Veterinaerleegemidlet ma ikke administreres
sammen med non-steroide anti-inflammatoriske
midler, da disse heemmer syntesen af endogene
prostaglandiner.

Virkningen af oxytocinanaloger kan gges efter
administration af veterinaerlaegemidlet.

Overdosis:

Der blev ikke observeret bivirkninger ved doser pa
10 gange den terapeutiske dosis hos kger og sger.
En  betydelig overdosering kan generelt
medfore folgende symptomer: @get puls og
vejrtreekningshastighed, bronkiekonstriktion, eget
legemstemperatur, foraget maengde af los faeces og
urin, savlen og opkastning.

Da der ikke er fundet noget specifikt antidot,
anbefales symptomatisk behandling i tilfeelde af
overdosering.

En overdosis vil ikke fremskynde corpus luteum
regression.
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