5.

HASZNALATI UTASITAS

Az allatgyogyaszati készitmény neve
Dalmazin SYNCH 0,075 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhak, sertések és lovak szamara
Osszetétel

Minden ml tartalmaz:

Hatoanyag:

d-kloprosztenol 0,075 mg
(0,079 mg d-kloprosztenol-natriumnak felel meg)
Segédanyagok:

Klorkrezol 1mg

Tiszta, szintelen, lathato részecskéket nem tartalmazo oldat.
Célallat fajok

Szarvasmarha (tehén), sertés (koca), 16 (kanca).

(((((

Terapias javallatok

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 az alabbiakra:

Teheneknél:

e Az ivarzas kivaltasa vagy szinkronizélésa;

e Az ellés meginditasa a 270. gesztacids nap utan;

o A petefészek miikddési zavaranak kezelése (perzisztalé corpus luteum, sargatest-
ciszta);

e A klinikai méhnyalkahartya-gyulladas kezelése (endometritisz) funkcionalis corpus
luteum és gennyes méhgyulladas (pyometra) jelenlétével;

e A méh involucio elhuzdédasanak kezelése;

e A vetélés kivaltasa a 150. gesztacios napig;

e A mumifikélddott magzatok eltavolitasa.

Kocaknal:
e Az ellés meginditasa a 114. gesztacids napot kovetden.

Kancaknal:
e A sargatest visszaalakulasanak (luteolizis) kivaltasa funkcionalis corpus luteum
eseteén.

Ellenjavallatok
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Nem alkalmazhato a vemhesség alatt, kivéve, ha az ellés meginditasa vagy vetélés kivaltasa
a cél.

Nem alkalmazhaté a hatdéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato sziv- és érrendszeri, 1égz6észervi vagy emésztészervi megbetegedésekben
szenvedo allatokban.

Nem alkalmazhat6 ellés meginditasara olyan kocaknal és teheneknél, amelyeknél
mechanikai obstrukcié vagy a magzat abnormalis helyezddése miatt nehéz ellés varhato.

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A tehenek szinkronizacids protokollra adott reakcidja nem azonos sem a csordak kézott, sem
a csordakon beliil, és az adott allat kezelés id6pontjaban fennallo élettani allapotanak (a
sargatest érzékenysége €s funkcionalis allapota, életkor, fizikai allapot, borjadzas ota eltelt id6
stb.) fliggvényében eltérd lehet.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

Az ellés meginditasa ¢és a vetélés kivaltasa novelheti a szovodmények, a méhlepény-
visszamaradas, a magzatelhalds és a méhgyulladas kockazatat.

Az anaerob baktérium okozta fertézés kockazatanak csokkentése érdekében, amely
prosztaglandinok farmakologiai tulajdonsagaival lehet Osszefliggésben, az injekcio
szennyezett borfeliiletre torténd beaddsa keriilendd. Beadds eldtt a befecskendezés helyét
alaposan meg kell tisztitani és le kell fert6tleniteni.

A tehenek ivarzasanak kivaltasa esetében: az injekcid beadasat kovetd 2. naptol sziikséges az
ivarzas tlineteinek felismerésérdél megfeleléen gondoskodni.

A kocdk ellésének a vemhesség 114. napja eldtti meginditdsa esetén megemelkedhet a
malacok mortalitdsa és az ellési segitségnytjtasok szama.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A prosztaglandin-F2a felszivodhat a béron keresztiil, és horgdgoresot vagy vetélést okozhat.
A véletlen Oninjekcidzas vagy a borre keriilés elkeriilése érdekében az allatgyogyaszati
készitménnyel koriiltekintéen kell banni.

A terhes néknek, a fogamzoképes korti ndknek, illetve az asztmads, horgd- vagy mas léguti
megbetegedésben szenvedd személyeknek keriilniiik kell az allatgyogyaszati készitménnyel
valo érintkezést az alkalmazaskor, vagyeldobhatd, egyszer haszndlatos vizhatlan kesztyiibol
allo védofelszerelés kell viselniiik az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor.

Véletlen borre keriilés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitdsat vagy cimkéjét. Véletlen bdrre keriilés esetén az érintett borfeliiletet
azonnal le kell mosni szappanos vizzel.

Amennyiben véletlen belélegzés vagy Oninjekcidzas miatt légszomj jelentkezik,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:
Nem adhat6 vemhes allatoknak, kivéve, ha a vemhesség megszakitasa a cél.
A laktacid6 ideje alatt alkalmazhato.

GyogyszerkolcsOnhatasok és egyéb interakciok
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Az dallatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 nem-szteroid gyulladascsokkentOkkel
egylitt, mivel ez utdbbiak gatoljak az endogén prosztaglandin szintézisét.

Mas méhosszehtizodast fokozo szerek hatasa felerdsddhet az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazésa utan.

Tuladagolas:
A terapias adag tizszeresének alkalmazasa esetén a teheneknél és kocdknal nem jelentettek

mellékhatasokat.

Jelentds tuladagolas esetén altaldban a kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek: megnovekedett
pulzus ¢és 1égzésszam, horgdégorcs, megnovekedett testhdmérséklet, megnovekedett
mennyiségl hig bélsar és vizelet, nyalzas és hanyas. Nincs specifikus antidotum, tiladagolas
esetén tiineti kezelés javasolt. A tuladagolds nem gyorsitja fel a sargatest visszafejlodését.
Kancéknal mérsékelt izzadds és lagy bélsar jelentkezett a terdpids adag haromszorosdnak

alkalmazasakor.

Egvedi felhasznalasi korldtozasok és kiilonleges felhasznélési feltételek:

Fobb inkompatibilitdsok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az éallatgydgydszati készitményt tilos keverni mas

allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (tehén):

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Fertézés az injekcid beadas helyén® (duzzanat az injekcio
beadas helyén, krepitacio)

Nem meghatarozott gyakorisag
(a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem
megbecsiilhetd):

Méhlepény visszamaradas?

! Anaerob fertdzés, kiilondsen intramuszkularis injekcié utan.
2 Ha az ellés meginditasara alkalmazzak, akkor a kezelés fogamzastol eltelt idejétol fiiggden,

emelkedhet.

Sertés (koca):

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Fertdzés az injekcio beadas helyén! (duzzanat az injekcid
beadas helyén, krepitacio)

Nem meghatarozott gyakorisag
(a rendelkezésre allo adatokbdl nem
megbecsiilhetd):

Méhlepény visszamaradas?
Viselkedés megvaltozasa®

! Anaerob fertdzés, kiilondsen intramuszkularis injekcid utan.
2 Ha az ellés meginditasara alkalmazzak, akkor a kezelés fogamzastol eltelt idejétol fiiggden,

emelkedhet.

3 Az ellés meginditasara vald alkalmazis esetén, hasonlatos a természetes ellés esetén
megfigyelhetd valtozashoz, és rendszerint 1 6ran beliil megsziinik.

L¢6 (kanca):
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Gyakori Fertézés az injekcié beadas helyén! (duzzanat az injekcid
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | beadas helyén, krepitacio)
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem meghatarozott gyakorisag Méhlepény visszamaradas?
(a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem | Fokozott izzadas®*
megbecsiilheto): Megnovekedett 1égzésszam?

Emelkedett pulzusszam®
Hasi diszkonfort*, Vizes hasmenés
Levertség”

4

! Anaerob fertdzés, kiilondsen intramuszkularis injekcié utan.

2 Ha az ellés meginditasara alkalmazzak, akkor a kezelés fogamzastol eltelt idejétd] fiiggden,
emelkedhet.

3 A kezelést kdvetd 20 percben.

4 Kivételesen nagy dozisok alkalmazisa esetén fordulhatnak elé. A mellékhatasok azonban
rendszerint enyhék és atmenetiek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitdsban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén taldlhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren:

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/- /pharmacovigilance .

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Intramuszkularis alkalmazasra.

TEHENEK: Javasolt adag 2 ml allatgyogyaszati készitmény/allat, amely 150 g d-
kloprosztenol/allat dozisnak felel meg:

Ivarzas kivaltasa (Szub-6sztrusz vagy csendes ivarzas esetén is): Az allatgyogyaszati
készitmény egy adagjat a sargatest jelenlétének megallapitasat kovetden (a ciklus 6-18.
napjan) kell alkalmazni, az ivarzas tiinetei altalaban 48-60 Oran beliil jelentkeznek. A
mesterséges termékenyitésre az injekcio utdn 72 és 96 draval keriiljon sor. Ha ivarzas nem
figyelhetd meg, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat 11 nap milva meg kell
ismételni.

Ivarzas szinkronizalasa: Az allatgyogyaszati készitmény egy adagjat két alkalommal 11
napos idokozzel kell adagolni. A mesterséges termékenyitésre a masodik injekcio utan 72 és
96 oraval kertiiljon sor.

A d-kloprosztenol GnRH-val egyiitt - progeszteronnal vagy progeszteron nélkiill — is
alkalmazhat6é az ovulécio-szinkronizalasi protokollok keretében (Ovsynch protokollok). Az
alkalmazand6 protokollt a felelés allatorvosnak kell meghataroznia, a kezelés célja és a
kezelend6 allat(csoport)ok alapjan. Az alabbi protokollok alkalmazhatok:

Ciklusban 1év6 tehenekben:
- 0. nap: adjon be GnRH (vagy anal6g) injekciot.
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- 7. nap: adjon be d-kloprosztenol injekciot (az allatgyogyaszati készitmény egy
adagjat).

- 9. nap: adjon be GnRH (vagy anal6g) injekciot.

- 16-24 ¢6ra elteltével végezze el az inszeminéciot.

Masik megoldasként ciklusban 1évé vagy nem ivarzo tehenekben €s liszOkben:

- 0. nap: jutassa be a progeszteron tartalmu hiivelyben alkalmazando eszkozt, és adjon
be GnRH (vagy analég) injekciot.

- 7. nap: tavolitsa el a hiivelyben alkalmazandé eszkozt, és adjon be d-kloprosztenol
injekciot (az allatgyogyaszati készitmény egy adagjat).

- 9. nap: adjon be GnRH (vagy anal6g) injekciot.

- 16-24 ¢ra elteltével végezze el az inszeminaciot.

Az ellés meginditasa: az allatgyogyaszati készitmény egy adagjat kell beadni. Az ellés
rendszerint a kezelést kovetd 30—-60 oran beliil megindul.

A petefészek miikodési zavara (perzisztalé corpus luteum, sargatest-ciszta): Az
allatgyogyaszati készitmény egy adagjat a sargatest jelenlétének megallapitasa utan kell
adagolni ¢és a termékenyitést a kezelést kovetd elsé ivarzaskor kell elvégezni. Ha nem
figyelhetd meg ivarzés, Gjra el kell végezni a sziilészeti vizsgalatot és ijabb injekciodt kell
beadni 11 nappal az els6 kezelést kdvetden. A termékenyitést mindig 72-96 draval a kezelést
kovetden kell végezni.

Klinikai méhnyalkahartya-gyulladas funkcionalis sargatest jelenlétével, gennyes
méhgyulladas: az allatgyogyaszati készitmény egy adagjat kell beadni. Sziikség esetén 10
nap elteltével meg kell ismételni a kezelést.

Elhtuzodo méhinvolicio: az allatgyogyaszati készitménybdl egy adagot kell beadni, és ha
sziikséges, a kezelést még egyszer vagy kétszer meg kell ismételni 24 orés idékozzel.

A vetélés kivaltasa: az allatgyogyaszati készitménybdl egy adagot kell beadni a vemhesség
elsd felében.

Elhalt magzatok eltavolitasa: az allatgyogyaszati készitménybdl egy adagot kell beadni. A
magzat 3-4 nap mulva kilokodik.

KANCAK:
A luteolizis kivaltasa funkcionalis sargatesttel rendelkezé kancakban: 1 ml allatgyogyaszati
készitmény/allat, amely 75 mikrogramm d-kloprosztenol/allat dézisnak felel meg, egyszer
alkalmazva.

KOCAK:

A kocdk ellésének meginditdsahoz: a javasolt adag 1 ml készitmény/allat, amely 75
mikrogramm d-kloprosztenol/allat dozisnak felel meg, intramuszkularisan, legkorabban a
vemhesség 114. napjan. A kezelést 6 6ra milva meg lehet ismételni.

A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
Az injekcios iiveg dugoja legfeljebb 20 alkalommal szurhaté at biztonsagosan. A
100 ml-es injekcids liveghez automata fecskenddt vagy megfeleld kiszivo tiit kell hasznalni,

a dug6 tul sok alkalommal val6 atszrasanak megel6zése érdekében.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
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11.

12.

13.

14.

Szarvasmarha
Hus és egyéb chet6 szovetek: Nulla nap.
Tej: Nulla ora.

Sertés
Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap

L6
Hus ¢és egy€b ehetd szovetek: 2 nap.
Tej: Nulla ora.

Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando

Az injekcios liveg a kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valdo megdvas érdekében.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a tartdlyon és a dobozon az ,,EXP” felirat utan
feltlintetett lejarati idoén beliil szabad felhaszndlni. A lejarati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a d-kloprosztenol

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazésa utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi
eldirasoknak €s a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse
meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

4100/1/19 NEBIH ATI (2 ml)
4100/2/19 NEBIH ATI (10 ml)
4100/3/19 NEBIH ATI (20 ml)
4100/4/19 NEBIH ATI (100 ml)
4100/5/2025 NEBIH ATI (60x 2ml)

Kiszerelési egységek:
Kartondobozban 15 darab 2 ml-es injekcios iiveg

Kartondobozban 60 darab 2 ml-es injekcios iiveg
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Kartondobozban 1 darab 10 ml-es injekcios iiveg
Kartondobozban 1 darab 20 ml-es injekcios iiveg
Kartondobozban 1 darab 100 ml-es HDPE tartaly
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. oktober 20.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartd:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italy.
Tel: +39 051 6512711

Helvi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

DUNAVET-B Zrt.

7020 Dunafoldvar, Ady Endre u. 5-9, Magyarorszag
Tel.: +3675542940

Email.: titkarsag@dunavet.hu

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok
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